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1-                      بيان مسئله 
                                                                                                                                                                                                                                                
 
آمپوتاسيون يا قطع عضو از قديمي ترين اعمال جراحي است كه بشر به ياد دارد. عمده ترين دلايل بروز قطع عضو، بيماري هاي عروقي محيطي، صدمات ، عفونت ، تومورها و ناهنجاري هاي مادرزادي مي باشد. صدمات از مهمترين علل بوده و بيشتر در بالغين زير 50 سال ، موجب قطع عضو مي شود. 
قطع عضو بنابه محل آن در اندام هاي تحتاني يا فوقاني انجام مي شود. قطع عضو در اندام تحتاني حدود 85 درصد از كل قطع عضوها را شامل مي شود كه ممكن است در يك يا دو اندام تحتاني صورت پذيرد كه در حالت اول به آن قطع عضو يك طرفه و حالت دوم به آن قطع عضو دوبل اندام تحتاني مي گويند. همچنين قطع عضو در سطوح مختلف اندام تحتاني انجام مي شود كه سطح قطع عضو براساس نظر جراح انتخاب مي شود. معمولترين سطوح قطع عضو اندام تحتاني عبارتند از: 
الف- قطع عضو در حد پا (Foot)
ب – قطع عضو در حد مچ پا 
ج- قطع عضو زير زانو (below knee Amp)
د- قطع عضو روي زانو (knee disarticulation)
هـ- قطع عضو بالاي زانو (Above knee Amp)
و- قطع عضو كاندين (hip disarticulation)
پس از جراحي و همراه با درمان زخم باقي مانده ،‌توانبخشي بيمار مي بايست آغاز شود، هر چند قبل از عمل جراحي نيز مي بايست بازتواني بيمار را مد نظر داشت تا عضو باقيمانده امكان دريافت اندام مصنوعي مناسب را داشته باشد. در كنار انجام فيزيوتراپي و آماده سازي روحي و رواني بيمار، اقدامات عملي براي ساخت پاي مصنوعي آغاز مي شود.
هدف از ساخت پاي مصنوعي در درجه نخست برقراري امكان مجدد راه رفتن بيمار مي باشد. براي وصول به اين هدف پروتز مي بايست شرايط زير را دارا باشد: 
1-     وزن بيمار را به زمين انتقال دهد.
2-     برروي پاي بيمار به صورت مناسب ثابت باشد و از تعليق مطلوبي نيز برخوردار باشد.
3-     بيمار با آن بتواند حتي الامكان با الگوي راه رفتن طبيعي حركت نمايد.
4-     ظاهري مناسب را داشته باشد.
5-     از حداقل وزن برخوردار باشد.
جهت وصول به اين اهداف براي سطوح مختلف قطع عضو اندام تحتاني پروتزهاي گوناگوني طراحي شده اند تا امكان پاسخگويي به نيازهاي متفاوت اين بيماران را فراهم سازد. پروتزهاي اندام تحتاني در دو دهه اخير پيشرفت هاي شايان توجهي نموده و براي برخي كاربردهاي ويژه،‌ همانند ورزش،‌پروتزهاي خاص طراحي شده است كه امكان حضور معلولين قطع عضو را حتي در ميادين ورزشي فراهم نموده است. از جمله اين پيشرفت ها مي توان به طراحي و ساخت پنجه هاي پيشرفته ي flex foot ، مفاصل زانوي پنوماتيك ، هيدروليك و هوشمند، شل هاي سيليكوني و سيستم هاي قالبگيري كامپيوتري (CADCAM) اشاره نمود.
يك پروتز اندام تحتاني بنابه سطح قطع عضو واجد تمام و يا بخشي ازاجزاء زير مي باشد: 
1-     يك سوكت و سافت سوكت 
2-     سيستم واسط 
3-     پنجه مصنوعي 
4-     مفاصل ران و زانو
5-     سيستم تعليق 
6-     وسايل جانبي مانند آداپتور چرخان 
در ميان اجزاء يك پروتز اندام تحتاني سوكت و سافت از آنجا كه در تماس مستقيم با بدن (استامپ) مي باشد و در حقيقت به صورت يك فصل مشترك ميان‌ آناتومي بدن و اندام مصنوعي عمل مي كند، مهمترين بخش يك پروتز اندام تحتاني به شمار مي آيد.
يك سافت سوكت علاوه بر محافظت اندام باقيمانده (استامپ) مي بايست بتواند نيروهاي مرتبط با فعاليت هايي نظير ايستادن و حركت را نيز منتقل كند. بنابراين طراحي مناسب يك سافت سوكت از اهميت بالايي برخوردار است . توليد كنندگان اندام هاي مصنوعي عمدتاً‌دغده مشخصات كاركردي و ساختاري پروتزها را دارند در صورتيكه اغلب استفاده كنندگان عنوان مي كنند كه بيشتر  در يك پروتز اندام مصنوعي براي آن ها بهبود و افزايش احساس راحتي و انطباق با استامپ اهميت دارد. بدين خاطر انتخاب يك ماده مناسب در ساخت سافت سوكت كه سبب راحتي بيشتر استامپ و كاهش نيروهاي فشاري و اصطكاكي گردد اهميت بالايي دارد . همچنين در اين راستا مي بايست توجه نمود كه جنس و ماده بكار رفته در ساخت سافت سوكت عاري از هرگونه اثر حساسيت زايي بر روي استامپ باشد زيرا برخي از استامپ ها به گروهي از مواد حساس هستند و در تماس با اين مواد مستعد جمع شدن و تغييرات آناتوميكي مي باشند.
از عمده ترين موادي كه در ساخت سافت سوكت ها تا به امروز به كار رفته اند مي توان به سيليكون ها (رابر و ژل) و پلي يورتان (فوم و ژل) اشاره نمود. با توجه به اينكه گروه وسيعي از جانبازان با قطع عضو در اندام هاي تحتاني از پروتزهاي اندام تحتاني به منظور حركت و بازتواني بهره مي گيرند، انتخاب يك پروتز با ويژگي هاي مناسب از اهميت بالايي برخوردار است. يكي از اجزايي كه در اين پروتزها با توجه به تماس مستقيم با استامپ مي بايست مورد توجه خاص قرار گيرد. سافت سوكت مي باشد كه بايستي از لحاظ جنس و ماده بكار رفته در آن از وضعيت مناسبي بهره مند باشد، استفاده از سافت سوكتي كه از يك جنس مناسب و بدون اثر حساسيت زايي برخوردار باشد و در عين حال راحتي بيمار در پوشيدن آن تضمين گردد، اهميت بالايي دارد.
امروزه سافت سوكت هاي متعددي در زمينه پروتزهاي اندام تحتاني ارائه گرديده كه با توجه به خريد انواع مختلف اين قبيل سوكت ها و صرف هزينه در اين باب انتخاب كارشناسانه و هدفمند اين گونه سوكت ها در ميان انواع گوناگون عرضه شده بسيار ضروري به نظر مي رسد. انتخاب يك سافت سوكت مناسب بدون ايجاد واكنش آلرژيك و مشكلات خاص مانند احتمال پاره شدن در اثراعمال نيروهاي گوناگون وارده بر استامپ و در عين حال برخوردار از عملكرد مطلوب از لحاظ ايجاد راحتي براي جانباز استفاده كننده از آن ، جز با يك انتخاب دقيق بر مباني تحقيقات علمي ممكن و ميسر نمي باشد و اميد است با انجام يك طرح جامع كارشناسي به اين اهداف بتوان نايل گرديد.
 
 

2- واژه نامه اصطلاحات فني
كليه واژه هاي تخصصي و مبهم موجود در قسمت هاي مختلف پروپوزال طرح در اين بخش توضيح داده مي شوند.
آمپوتاسيون (Amputation) : عمل جراحي قطع عضو 
آمپوته (Amputee) : فردي كه دچار قطع عضو شده است.
استامپ (Stamp) :‌اندام باقيمانده 
سوكت (Socket) : قسمتي از پروتز اندام تحتاني كه استامپ در آن قرار مي گيرد.
سافت سوكت (Soft Socket) : يك نوع سوكت نرم كه برروي اندام باقيمانده پوشانده مي شود و آن را از تماس مستقيم با سوكت سخت محافظت مي كند.
 
    3- مختصري از منابع علمي و سابقه طرح در داخل و خارج از كشور
     در اين قسمت با استفاده از منابع علمي در كتب، مجلات پزشكي، بانك هاي اطلاعاتي، مقالات پزشكي و. . . سعي مي كنيم ، نشان دهيم:    1- كار ما تكراري نيست و با انجام اين كار گامي درجهت افزايش اطلاعات بر مي داريم.  
سي
در مقاله ي "Rehabilitation of people with leg Amputations"‌به انواع پروتزهاي اندام تحتاني مورد استفاده در آمپوتاسيون هاي بالاي زانو و زير زانو و همچنين اجزاء مختلف آن ها اشاره شده است. در زمينه بكارگيري سافت سوكت ها  در اين نوع پروتزها عنوان شده كه استامپ غالباً به وسيله يك لايه جوراب مانند از هارد سوكت محافظت مي شود.
در مقاله اي تحت عنوان "Process of Development and application of Porous Plastics to P{rosthetic Socket" مولف به برخي مشكلات موجود در برخي انواع سافت سوكت ها ،‌همانند تعريق و انتشار بوي بدن از سوكت در تماس با پوست به ويژه در طول فصل تابستان در دماي بالا و رطوبت شديد ، اشاره مي كند. در اين مقاله به عنوان يك راه كار براي رفع چنين معايبي در سافت سوكت ها ، بكارگيري برخي مواد متخلخل خاص را در ساخت سافت سوكت پيشنهاد مي كند.
در مقاله اي "The incidence of Dermatological Problems in the silicon suspension sleeve" مولف و نگارنده ي مقاله به بروز برخي مشكلات درماتولوژيكي ناشي از عوامل چون نحوه فيت شدن استامپ در سافت سوكت ، بهداشت، بيماري هاي موجود و حرارت اضافي اشاره دارد. در اين مقاله،‌محققي به نام Levy عنوان مي كند كه در شرايط آب و هوايي گرم يا در طول تابستان ، افزايش گرما و رطوبت ناشي از تعريق سبب خيس شدن پوست در سوكت گرديده كه همين امر به نوبه خود سبب تخريب و از بين رفتن فوليكل ها به وسيله باكتري ها مي گردد. از آنجا كه مشخص شده استامپ به نسبت اندام كونترالترال، در معرض هجوم باكتريايي بيشتري قراردارد، به همين سبب پتانسيل عفونت باكتريايي و فوليكوليتوس بالايي در مورد اين اندام ها وجود دارد.
در كتاب مرجع "Rehabilitation Medicine ", edited by: Joseph Good gold قسمت هاي گوناگون يك پروتز اندام تحتاني از جمله سوكت و سافت سوكت معرفي شده است. در اين كتاب در معرفي سافت سوكت ها آمده است،‌كلاً زمانيكه يك سوكت غير مكشي مورد استفاده قرار مي گيرد، يك نوع ماده واسط يا فصل مشترك ميان  استامپ و سوكت طراحي و ساخته مي شود كه اين فصل مشترك مي تواند جوراب مخصوص استامپ يا يك نوع ماده واسط معطف و نرم پلاستيكي در قالب لاينر يا سافت سوكت باشد. در آمپوتاسيون زير زانو مي توان از لاينر پلاستيكي يا چرمي ميان جوراب استامپ و سوكت ، استفاده نمود. به نسبت ساير آمپوتاسيون ها، در اين نوع آمپوتاسيون غالباَ لاينرها بيشتر مورد استفاده قرار مي گيرند.
در مقاله ي "Interface Pressures during ambulation using suction and vacuum – assisted prosthetic sockets" محققي به نام Tracy L. Beil در ذكر اهميت و بيان ضرورت استفاده از سافت سوكت ها عنوان مي كند كه انطباق مناسب و موفق يك سوكت سبب انتقال مؤثر نيروها از سوكت به استامپ مي گردد كه همين امر مي تواند منجر به اين گردد كه شخص آمپوته بتواند فعاليت هاي روزانه خود را بدون آسيب رسيدن به بافت ها يا تحمل درد انجام دهد. عدم انطباق مناسب استامپ و سوكت مي تواند سبب ايجاد درد، خراشيدگي و زخم شدن پوست گردد كه همين امر ممكن است مانع استفاده دوباره بيمار از پروتز تا اليتام كامل پوست گردد. به همين منظور به جهت حفظ انطباق مناسب سوكت،‌آمپوته مي تواند از ادواتي مانند سافت سوكت در طول روز همراه با سوكت استفاده نمايد.
 4- گروه هدف
     نتايج حاصل از مطالعه در چه گروهی از افراد قابل انجام است و يا تحقيقات بعدی بر روی آنان صورت خواهدگرفت
 
نتايج حاصل از اين تحقيق در مورد جانبازان و معلولين دچار قطع عضو اندام تحتاني قابل استفاده مي باشد.
 
 
5- اهداف 
الف) هدف كلي   : 
      تقريباً معادل عنوان طرح است ، كه با شرح و توضيح بيشتري دقيقاً بگوييد كه چه چيزي را انجام مي دهيد.
 
بررسي و مقايسه انواع سافت سوكت هاي الاستومري و ژلي ساخته شده از مواد پليمري گوناگون با هدف ارائه مشخصات مناسب ترين نوع سافت سوكت در ميان انواع موجود آن از لحاظ كيفيت ماده كاربردي، زيست سازگاري و احتمال يا عدم احتمال بروز واكنش هاي ناسازگار پوست 
 
                ب) اهداف ويژه                         
در اين قسمت هدف كلي را به چند بخش كاملاً واضح و مشخص تفكيك كرده تا اجزاي كلي كار مشخص باشند. 
-         معرفي انواع سافت سوكت هاي موجود 
-         مقايسه انواع سافت سوكت ها از لحاظ ويژگي هاي گوناگون مكانيكي و عملكردي 
-         بررسي مشكلات موجود در ارتباط با استفاده از سافت سوكت ها 
-         ارائه مشخصات يك سافت سوكت مناسب از لحاظ تأمين راحتي شخص استفاده كننده و عدم ايجاد واكنش هاي ناسازگاري پوست
 
 
 
                ج) اهداف كاربردي                  
در اين قسمت نحوه استفاده از نتاجي و دستاوردهاي تحقيق مورد نظر ذكر مي گردد (اهدافي كه مي توان به صورت اجرائي و عملكردي از آن استفاده كرد).
 
-         انتخاب و بكارگيري يك سافت سوكت مناسب در ميان انواع سافت سوكت هاي موجود
-         آشنايي با ويژگي هاي مطلوب يك سافت سوكت استاندارد
-         آشنايي با برخي مشكلات موجود در زمينه استفاده از سافت سوكت ها 
 
6- فرضيات  يا سؤالات
فرضيات و يا سؤالات خاصي که درطرح مد نظر است در اين قسمت مطرح مي گردد. به عنوان مثال : (داروي فاموتيدين اثر بيشتري در درمان اولسريپتيك نسبت به داروي سايميتيدن دارد). فرضيات معمولاً در مطالعات تحليلي وحود دارند و در مطالعات توصيفي نيازي به فرضيه نداريم و سؤال مطرح می شود
 
-         از لحاظ نوع ماده بكار رفته ، چند نوع سافت سوكت وجود دارد؟ 
-         چه نوعي از سافت سوكت از لحاظ جنس و ايجاد راحتي براي فرد آمپوته بر ديگر انواع سافت سوكت برتري دارد؟ 
-         چه نوعي از سافت سوكت از لحاظ ايجاد واكنش هاي ناسازگار پوستي در فرد آمپوته شرايط نامناسبي دارد؟
-         چه مشكلاتي در استفاده از سافت سوكت ها ممكن است براي فرد آمپوته ايجاد شود؟ 
-         در شرايط گوناگون اقليمي عملكرد يك سافت سوكت با يك جنس مشخص چگونه مي باشد؟ 
-          مشخصات كلي يك سافت سوكت ايده آل و مناسب چه مي باشد؟
 
7-             كليات روش اجراء
 
در اين طرح كتب و مقالات علمي معتبر ارتز و پروتز ، بيومتريال و تكنولوژي توانبخشي مرتبط با موضوع توسط كارشناسان گردآوري ، ترجمه ، ويراستاري ، مقايسه و تحليل مي گردد.
 
الف) مقالات مورد مطالعه
گروه موضوعي مقالات را مشخص نماييد.
 
-         پروتز 
-        پروتزهاي اندام تحتاني 
-        مواد كاربردي در زمينه ساخت پروتزها 
-        عوارض استفاده از پروتزهاي اندام تحتاني
 
 
ب)‌شيوه گردآوري مقالات
 
1-     از طريق جستجو در سايت هاي اطلاعاتي 
2-     در خواست و مكابته با دانشگاه ها و مراكز علمي 
3-     از طريق شركت هاي توليد كننده 
4-     از طريق مجلات علمي ، صنفي و دولتي مورد تاييد پژوهشكده
 
ج) تعداد تخميني مقالات
تعداد تخميني مقالات را ذكر نماييد و مشخص نماييد كه عدد ياد شده بر چه اساسي انتخاب گرديده است.
 
حدود 100 مقاله، كتاب مرجع و 10 متن ارسالي از شركت هاي مرتبط 
بديهي است كه تعداد مقالات و كتب مرجع بعد از شروع مطالعه با توجه به ميزان دستيابي به مقالات قابل تغيير خواهد بود.
 
د) ضوابط ورود به مطالعه (Inclusion) 
چه مشخصاتي را براي ورود مقالات به مطالعه در نظر مي گيريد.
 
1-     مقالات مورد تاييد گروه پژوهشي تجهيزات پزشكي پژوهشكده و دانشكده مهندسي دانشگاه امير كبير 
2-     مقالات و كتب پس از سال 1990
 
هـ) ضوابط خروج از مطالعه (Exclusion)
پس از ورود مقاله به مطالعه در صورت مشاهده و يافتن چه خصوصياتي آن را از مطالعه خارج مي نماييد.
 
مقالاتي كه صرفاً‌جنبه تبليغاتي داشته باشند با توجه به نظر ناظر طرح 
 
 
 
 
9-   روش انجام طرح 
الف ) شيوه اجرائي مراحل طرح 
 
1-     كتب ، مقالات وسايت هاي اطلاعاتي در زمينه موضوع مطالعه search مي شود.
2-     طرح هاي تحقيقاتي و مقالات داخل و خارج از كشور – مرتبط با موضوع مطالعه جمع آوري مي شود.
3-     مطالعات و مطالب ، ترجمه و ويرايش مي گردد.
4-     بعد از جمع بندي مطالب ، دسته بندي آن ها براساس اهداف مطالعه توسط گروه صورت مي گيرد.
5-     يافته هاي فوق پس از مقايسه و تحليل در قالب يك گزارش نهايي ارائه مي شود.
 
 
 
 
ب) چگونگي جمع آوري اطلاعات
از طريق كتب مرجع، مجلات معتبر ، اينترنت ، پاسخهاي ارائه شده به مكاتبات و نيز جستجو در طرح هاي تحقيقاتي جمع آوري مي شوند.
 
ج) روش تجزيه و تحليل 
مطالب ويراستاري شده جهت گروه تجزيه و تحليل ارسال و سپس در طي يك جلسه مشترك مورد بحث گروهي قرار خواهد گرفت.
د )ملاحظات اخلاقي
كليه يافته ها و نام مسئولين و پروژه هاي ثبت شده با صداقت كامل گردآوري و ثبت مي شود.
در زمينه ي ترجمه متون نيز ،‌دقت لازم از جهت حفظ چهارچوب مقاله و يا Text مورد ارزيابي اعمال مي شود.
 
 

 

 

