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Research Proposal Form
	This section is for official use only


	Research No.:


	Date:  (       /        /          )




	· About 2000 word limit applies, excluding references.
· Use Times New Romans Font, size 14 and adjust line spacing to 1.5 all through the application form.
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Part 1: General
M.Sc. Degree     √

M.D Degree



	1.1 Applicant Name: Sara Mamdouh Nasr Sayed 

	Department: Internal medicine departement

	e-mail address : roro.aa541@gmail.com
	Mobile Phone : 01012237268


	1.2 Title of research project :About 25 word limit applies


Value of multislices computed tomography-coronary angiography in predicting coronary artery diseases in type-2 diabetic patients
	1.3 Title of research project:(Arabic Title)العنوان باللغة العربية                                                                              


دور تصوير الاوعية التاجية  المقطعى المحوسب متعدد الشرائح في التنبؤ بأمراض الشرايين التاجية لدى مرضى السكرى من النوع الثانى 
	1.4 Do you need funding from South Valley University?
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Yes 


No   √    (If no, skip 1.4)
Funding (Mandatory for those requesting funding from South Valley University)
	1.4  Total funds requested:                                                  LE:


Part 2: Research Details
	2.1 Background (Research Question, Available Data from the literature, Current strategy for dealing with the problem, Rationale of the research that paves the way to the aim(s) of the work). (200-250 words max.)


Diabetes Mellitus (DM) is one of the most common chronic conditions with serious multi-systemic complications and was estimated to have affected 463 million people in 2019.(1)
 Complications that have usually been linked to  DM include macrovascular conditions, such as coronary heart disease, stroke and peripheral arterial disease, and microvascular conditions, such as diabetic kidney disease, retinopathy and peripheral neuropathy (2) . The macrovascular complications are usually due to arterial atherosclerosis and are responsible for serious and sometimes fatal consequences (3)
Acute chest pain is a common major complaint in the emergency department (ED), with an incidence ranging from 5 - 12% , and can pose diagnostic challenges (4-7).

Screening for silent myocardial ischaemia  in asymptomatic patients with diabetes may improve the cardiovascular prognosis through intensive medical treatment and identification of coronary stenoses  that can be revascularized(8). 
Coronary computed tomography angiography (CCTA) has the ability to visualize both the coronary artery lumen and any surrounding atherosclerotic plaque.(9,10).

 In a clinical cardiac CT exam, a calcium scoring CT (CSCT) scan and a CCTA scan are typically both acquired. The CCTA scan is used for stenosis detection or identification of non-calcified plaque, and the CSCT scan is used to determine the calcium score (11) .
Despite the high degree of accuracy of CCTA in  the diagnosis of symptomatic low and intermediate patients (12,13), there is still  a debate about its efficiency in diagnosing asymptomatic and diabetic patients (14,15).
	2.2 Aim(s) of the Research (100 words max.): to predict coronary artery disease in type-2 diabetic patients with typical chest pain  and with normal initial cardiac investigations by using CT-coronary angiography .


	2.3 Research Area (Faculty Research Plan). (Choose one only).

	1. Decreasing disabilities, morbidity, and mortality resulting from traumatic injuries.
2. Screening early detection of common and serious diseases
3. Introduction of evidence-based, cost-effective management strategies in common health problems.
4. Infection control and hospital-acquired infection.
5. Decreasing maternal and perinatal morbidity and mortality.
6. Family planning and population growth problems.
7. Basic researches that may lead to possible/definite improvement in health services and solving the above problems. 
8. Others, clarify,--------------------------------------------------------------------


	2.4. Research Methods and techniques:


	2.4.1- Type of the study:hospital based cross sectional study. 
2.4. 2- Study Setting : patients admitted in   Qena university hospital .
2.4. 3- Study subjects:
This study will be carried out on 60 subjects . they will be divided into two groups as follows: 

-a total of 30  patients with type 2 diabetes and chest pain 
- 30 non diabetec patients with chest pain will be managed as a control group .

All patients are selected from admitted inpatients in Qena university hospitals 
a. Inclusion criteria:
-patients with type 2 DM
- patients with chest pain who didn’t show evidence of myocardial ischaemia on initial ECG
b. Exclusion criteria:
- non cardiac chest pain 
- congenital heart disease 

- heart failure
c- Sample Size Calculation:  The following simple formula would be used for calculating the adequate sample size in  the prevalence study:  
where n is the sample size ,Z is standard normal variant (at 5% type 1 error (P<0.05)it is 1.96,

P (expected proportion in population based on previous studies or pilot studies)=56.9%,

d (absolute error or precision)=0.05

the level of confidence usually aimed for is 95% Study tools:
2.4.4 Study tools (in detail, e.g., lab methods, instruments, steps, chemicals, …):
All of the participants will be subjected to the following:
- Full history (demographic data. personal history, drug, family, and past history)
- General examination including vital signs 
- Systematic examinations (cardiac , chest , abdomen , neuropsychiatry ). 
- Investigations:
1. Laboratory investigation :
Laboratory investigation: complete blood count -  random blood sugar (RBS)- glycosylated hemoglobin ( HbA1C) -cardiac enzymes (CK-MP , troponin) , kidney function ,
2. Electrocardiography ECG 
3. Radiological investigation :
a. Echocardiography :  to comment on :

Ejection fraction ( EF) , wall motion 
b. GE128 multidetector ct machine .

-Technique : 

* Using GE 128 multidetector CT machine with 0.6 mm cut sections , a preliminary scout study was obtained , followed by coronary artery calcium protocol . 

* following administration of intravenous contrast , 0.6 mm collimated images were obtained through the coronary arteries . 

* Data were transferred off line for 3D reconstruction including curved MPR and multi-planar imaging . 

- to determine : 

* severity of lesion 

* Ca score 

2,4,5–Research outcome measures:
a. Primary (main): Assessment   
b. Secondary (subsidiary): determination of the value of computed tomography coronary angiography in predicting coronary artery disease in type-2 diabetic patients .


	2.5-Data management and analysis:

· Statistical package for social sciences (IBM-SPSS), version 24 (May 2016); IBM- Chicago, USA will be used for statistical data analysis. 

· Data are presented as mean, standard deviation (SD), number, and percentage. Mean and standard deviation will be used as a descriptive value for quantitative data. 

·  Independent samples Student t-test will be used to compare the means between two groups, and a one-way analysis of variance (ANOVA) test will be used to compare means of more than two groups,or Mann Whitney test will be used as appropriate when the data are non- parametric.
· Pearson Chi-square test will be used to compare percentages of qualitative variables, and Fisher exact test will be used instead of ordinary chi-square test in cases of non-parametric data. 

· Pearson correlation test will be used to compare two quantitative variables, and Spearman correlation test will be used instead if the data are non-parametric. And Univariate logistic analysis and Multivariate regression analysis will be made for significant correlations.
· For all these tests, the results will be  significant when the (P-value) P < 0.05


	2.6-References (max. 15) and written in Vancouver style:

	1. P Saeedi, I Petersohn, P Salpea, B Malanda, S Karuranga, N Unwin, et al.Global and regional diabetes prevalence estimates for 2019 and projections for 2030 and 2045: results from the international diabetes federation diabetes Atlas, 9th edition. Diabetes Res Clin Pract. 2019; 157: 107843
2. Inzucchi S, Bergenstal R, Fonseca V, Gregg E, Mayer-Davis B, Spollett G et al. Diagnosis and classification of diabetes mellitus. Diabetes Care 2010; 33: 62–69.  
3. Fowler M J. Microvascular and macrovascular complications of diabetes. Clin. Diabetes .2008 ; 26(2): 77-82 .
4. Bhuiya FA, Pitts SR, McCaig LF. Emergency department visits for chest pain and abdominal pain: United States, 1999–2008. NCHS Data Brief. 2010;43(43):1–8.
5. Langlo N, Orvik AB, Dale J, et al. The acute sick and injured patients: an overview of the emergency department patient population at a Norwegian university hospital emergency department. Eur J Emerg Med. 2013;21(3):175–180 .
6. Mockel M, Searle J, Muller R, et al. Chief complaints in medical emergencies: do they relate to underlying disease and outcome? The charite emergency medicine study (CHARITEM). Eur J Emerg Med. 2013;20(2):103–108.
7. Goodacre S, Cross E, Arnold J, et al. The health care burden of acute chest pain. Heart. 2005;91(2):229–230.
8. Cosentino F, Grant PJ, Aboyans V, et al . 2019 ESC guidelines on diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular diseases developed in collaboration with the EASD. Eur Heart J. 2020;41:255–323.
9. Miller JM, Rochitte CE, Dewey M, Arbab-Zadeh A, Niinuma H, Gottlieb I, Paul N, Clouse ME, Shapiro EP, Hoe J, et al. Diagnostic performance of coronary angiography by 64-row CT.N Engl J Med. 2008; 359:2324–2336
10.  Motoyama S, Sarai M, Harigaya H, Anno H, Inoue K, Hara T, Naruse H, Ishii J, Hishida H, Wong ND, et al. Computed tomographic angiography characteristics of atherosclerotic plaques subsequently resulting in acute coronary syndrome.J Am Coll Cardiol. 2009; 54:49–57
11. Hecht HS. Coronary artery calcium scanning: Past, present, and future. JACC: cardiovasc Imag.2015; 8(5): 579–596 .

12. Guaricci AI, Pontone G, Brunetti ND, De Rosa F, Montrone D, Guglielmo M, et al. The presence of remodeled and mixed atherosclerotic plaques at coronary ct angiography predicts major cardiac adverse events—The café pie study. Int J Cardiol 2016; 215:325–331.
13. SCOT-HEART investigators. CT coronary angiography in patients with suspected angina due to coronary heart disease (SCOT-HEART): an open-label, parallel-group, multicentre trial. Lancet 2015; 385:2383–2391.
14. Andreini D, Martuscelli E, Guaricci AI, Carrabba N, Magnoni M, Tedeschi C, et al. Clinical recommendations on Cardiac-CT in 2015: a position paper of the Working Group on Cardiac-CT and Nuclear Cardiology of the Italian Society of Cardiology. J Cardiovasc Med 2016; 17:73–84.
15. Shaw LJ, Chandrashekhar Y, Narula J. Risk detection among asymptomatic patients with diabetes: is it time for a varied approach?. Washington, DC: American College of Cardiology Foundation; 2016; 9 (11) :1362-65 .

	


Part 3: Ethical Considerations:
	Security of database
· The study will be approved by the Scientific Ethical Committee of the Faculty of Medicine, South Valley University.
· Informed written consent will be taken from all of the participants in the study.



Part 5 – Declaration (Name in printed letters):
I / we (all investigators) certify that, to the best of our knowledge and after reasonable inquiry, the information contained in this application, and any supporting documents provided with this application, are correct and complete, and that this research has not been conducted or published before.
يتعهد الباحثون بنشر نتائج البحث الممول من وحدة تمويل الأبحاث فى إحدى الدوريات العلمية المحكمة في خلال الفترة الزمنية المحددة في البند السابق من قبلهم والا يتم خصم مبلغ التمويل من مرتباتهم بالتساوي فيما بينهم كما يتعهدوا بالإشارة الى مساهمة وحدة تمويل الأبحاث بكلية طب قنا عند نشر البحث.
	Supervisors Responsibility

	
	Title
	Name
	Role**
	e-mail
	Phone
	Department
	Signature

	1
	 Ass.prof
	Ahlam Mohamrd Sabra Ali 
	Supervisor
	Drahlam.mohamed@med.suv.edu.eg
	01011696889
	Internal medicine department
	

	2
	Lecturer 
	Abdulhakim Erian Mostafa Wazeery
	Supervisor
	abdulhakimerian@gmail.com
	01140253875
	Internal medicine department 
	


After completing the application form, please

1. Record the completed and revised application form on a CD and
 present to the Vice Dean Research Office.

2. All authors should sign a printed copy of the completed application 
form that should be presented as well to the Vice Dean Research Office.
3. A copy of the printed and signed research application form should be
 presented to the Ethical Committee.
	Title
	Name
	Role**
	e-mail
	Phone
	Department
	Signature

	
	Sara Mamdouh Nasr Sayed
	candidate
	roro.aa541@gmail.com
	01012237268
	Internal medicine department
	


(استمارة مقترح بحث)
التاريخ: (      /       /                )     
 ماجستير     √                                                  دكتوراه
اسم الطالب : سارة ممدوح نصر سيد
البريد الإلكتروني: roro.aa541@gmail.com
 تليفون :    01012237268 
اسم البحث: دور تصوير الاوعية التاجية  المقطعى المحوسب متعدد الشرائح في التنبؤ بأمراض الشرايين التاجية لدى مرضى السكرى من النوع الثانى 
المشرفين:-
· د / أحلام محمد صبرة : أستاذ مساعد الباطنة العامة كلية طب قنا بجامعة جنوب الوادى .
·  د / عبد الحكيم  عريان مصطفى وزيرى:مدرس امراض  الباطنه العامة بكلية طب قنا جامعة جنوب الوادى
الملخص العربي
	المقدمة: 


يعد مرض السكرى من أكثر الأمراض المزمنة انتشارا مع مضاعفات جهازية متعددة ، ويقدر أنه قد أثر على نحو 463 مليون شخص في عام 2019 . تشمل المضاعفات التي ترتبط عادة بمرض السكرى حالات الأوعية الدموية الكبيرة مثل أمراض الشرايين التاجية والسكتة الدماغية وأمراض الشرايين الطرفية ، وحالات الأوعية الدموية الدقيقة مثل مرض الكلى السكرى وإعتلال الشبكية الأعتلال العصبى المحيطى .
عادة ما تكون مضاعفات الأوعية الدموية الكبيرة بسبب تصلب الشرايين وتكون مسؤولة عن عواقب وخيمة ومميتة في بعض الأحيان .
يعد ألم الصدر الحاد شكوى رئيسية شائعة في قسم الطوارئ وتتراوح نسبة الإصابة به من 5-12 % ويمكن أن يشكل تحديات تشخيصية .  
قد يؤدى فحص نقص تروية عضلة القلب الصامت لدى مرضى السكرى الذين لا يعانون من أعراض إلى تحسين تشخيص أمراض القلب والأوعية الدموية من خلال العلاج الطبي المكثف وتحديد حالات ضيق الشرايين المؤهلة لإعادة  تكوين الأوعية الدموية . 
تصوير الأوعية التاجية المقطعى المحوسب لديه القدرة على تصوير كل من تجويف الشريان التاجى وأى لويحات تصلب للشرايين المحيطه . في التصوير المقطعى المحوسب للقلب عادة ما يتم الحصول على كل من التصوير المقطعى المحوسب لتسجيل الكالسيوم لتحديد درجة الكالسيوم  وفحص الاوعية الدموية المقطعى المحوسب للكشف عن التضيق أو تحديد اللويحات غير المتكلسة . 
على الرغم من الدقة العالية للتصوير المقطعى المحوسب للشرايين التاجية في تشخيص المرضى الذين يعانون من أعراض منخفضة ومتوسطة إلا انه لا يزال هناك جدل حول كفاءته في تشخيث مرضى السكرى الذين لا يعانون من أعراض . 
	هدف البحث:-1  للتنبؤ بمرض الشرايين التاجية لدى مرضى السكرى من النوع الثانى الذين يعانون من ألم صدرى نموذجى و فحوصات قلبية أولية طبيعية باستخدام تصوير الأوعية التاجية المقطعى المحوسب .


	 طريقة العمل:-

	نوعية البحث: دراسة  مستعرضة
 المرضى: 
-إجمالى 30 مريض بمرض السكرى وألم الصدر النموذجى 
-30 من الأشخاص غير مريضين بمرض السكرى كمجموعة ضابطة
- يتم اختيار جميع المرضى من المرضى الداخليين بمستشفيات قنا الجامعيه.
معايير الاشتمال:
   -   مرضى السكرى من النوع الثانى 
   -   المرضى الذين يعانون من ألم في الصدر ولم يظهروا دليلا على نقص تروية عضلة القلب في تخطيط القلب الأولية
· معايير الإستبعاد:
· مرض السكرى من النوع الأول 
· الام الصدر غير القلبية ، أمراض القلب الخلقية ، قصور عضلة القلب 
اساليب وطرق البحث والإجراءات: جميع المرضى سيتم عمل ما يلي لهم:
· موافقة خطية مستنيرة من المريض بعد الفهم الكامل للدراسة المنطقية و يتضمن ذلك حقه في إنسحابه من الدراسة في أي وقت دون أي تبعات .
· تاريخ مرضي كامل.
· فحص سريري وموضعي شامل.
· فحص اجهزة الجسم  (الجهاز العصبي المركزي والجهاز التنفسي والجهاز القلبي الوعائي والجهاز الهضمي).
· الفحوصات:
·  التحاليل :
· (صورة دم كامله -  تحليل سكر عشوائى – سكر تراكمى – الإنزيمات القلبية )
· تخطيط القلب الكهربى 
· اشعه تلفزيونية على القلب 
· تصوير الأوعية التاجية المقطعى المحوسب 
تحليل إحصائي :
· بنهاية الدراسة سيتم تحليل البيانات بإستخدام الحزمة الإحصائية للعلوم الأجتماعية (SPSS).
· الجوانب الأخلاقية للدراسة:
· ستتم الموافقة على الدراسة من لجنة أخلاقيات البحث العلمي بكلية الطب بجامعة جنوب الوادي
· جميع المرضى والمجموعة الضابطة سيتم أخذ الموافقة المكتوبة الواعية منهم


Consent Form

Through getting written consent from the responsible person on the selected patient before conducting the research.
Name:
Age:
Address:
  Date:
I am who signed on this paper, I agree on participation of me in this research project as Dr. Sara Mamdouh Nasr Sayed, explained to me obviously all the benefits and hazards of my participation in this research project, the research is titled ( Value of multislice computed tomography-coronary angiography in predicting coronary artery diseases in type-2 diabetic patients) .
.
Signature:
اقرار
الاسم 
السن 
العنوان 
التاريخ 
التليفون 
أقر أنا الموقع أدناه بأنني موافقه على المشاركه في هذا البحث ، بصفتي طبيبة سارة ممدوح نصر سيد شُرح لي كل فوائد ومخاطر المشاركة في هذه البحث،وعنوان البحث )دور تصوير الاوعية التاجية  المقطعى المحوسب متعدد الشرائح في التنبؤ بأمراض الشرايين التاجية لدى مرضى السكرى من النوع الثانى (.
التوقيع : 
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