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Part 1: General
M.Sc. Degree			                                 MD Degree




	1.1 Applicant Name:  Sarah Gamal  Abdelhamid Alsagheer
	Department:  Audiovestibular Department

	E-mail address: sara17814@gmail.com
	Mobile Phone: 01091453998



	1.2 Title of research project: (English Title)


 Audiological Evaluation of Nephrotic Syndrome in Children Attending Qena University Hospitals

	1.3 Title of research project: (Arabic Title)                                                                             العنوان باللغة العربية 

	[bookmark: _Hlk87291838]  التقييم السمعي للمتلازمة الكلوية في الأطفال المترددين على مستشفيات قنا الجامعية.





	1.4  Do you need funding from South Valley University?




Yes 			No 		(If no, skip 1.4)
Part 2: Research Details
	2.1 Background: 

	Nephrotic syndrome (NS) is characterized by massive proteinuria, hypoalbuminemia and edema. Kidney and cochlea, which have similar physiological mechanisms , can be affected simultaneously by certain drugs and congenital anomalies [1].  Nephrotic syndrome is the most common childhood kidney disease worldwide, with  incidence of  2-7/100,000 children [2]. Primary nehrotic syndrome was found to be the most prevalent  with histological lesions that include minimal change disease (MCD), focal segmental glomerulosclerosis (FSGS), membranous glomerulonephritis and membranoproliferative glomerulonephritis. Secondary nephrotic syndrome is mostly attributed to diabetes mellitus and lupus nephritis [3]. Hearing in children with nephrotic syndrome in the course of chronic glomerulonephropathy is significantly worse than in healthy children due to repeated biochemical disturbances which include hyponatremia, hypocalcemia and hyperlipidemia or ototoxic drugs as diuretics that cause partly reversible alterations in the cochlea, acoustic nerve and brainstem [4].  According to response to steroid therapy, nephrotic syndrome is classified into steroid dependent or steroid resistant. Children with frequently relapsing nephrotic syndrome (FRNS) / steroid dependent nephrotic syndrome (SDNS) are at risk of sensorineural hearing impairment [5].  Otoacoustic emissions (OAEs) measured in the external canal describe responses that the cochlea generates in the form of  acoustic energy. Four distinct but interrelated classes can be distinguished including spontaneous, transiently evoked, stimulus-frequency and distortion-product otoacoustic emissions [6]. They are useful for detection of peripheral auditory system function  and dysfunction. OAEs become an essential component of the audiological diagnostic test battery, helping to differentiate sensory from neural disorders and to monitor objectively changes in cochlear status [7].




	2.2 Aim(s) of the Research:

	The aim of this study is :
1- To estimate incidence of  hearing loss in children with nephrotic syndrome.
2- To determine risk factors leading to hearing impairment in those children.
3- Early diagnosis for early intervention and good prognosis.




	2.3 Research Area (Faculty Research Plan). 2


	1. Decreasing disabilities, morbidity and mortality.
2. Screening for 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.







	2.4. Research Methods and techniques:


2.4.1- Type of the study: A cross-sectional study.
2.4. 2- Study Setting: Audiovestibular unit at Qena University Hospital, Egypt.
2.4. 3- Study subjects:
a. Inclusion criteria:
           1. All cases presented to Pediatric Department at the Hospital with positive clinical symptoms of nephrotic syndrome.
           2. Age: from 7 to 17 years.
           3. Patients accept to participate in the study.
           4. Patients are classified into three categories: newly diagnosed          without  therapy, steroid dependant and steroid resistant.
b. Exclusion criteria:
          Patients who are not responding  in pure tone audiometry.
c. Sample Size Calculation:
     About 50 cases presented to pediatric clinic.
	2.4.4 –Study tools (in detail, e.g., lab methods, instruments, steps, chemicals, …):
Clinical and laboratory assessment
All of the patients will be subjected to the following:
1- Detailed medical history Taking (age, sex, residence, informant relation to patient, therapeutic history).
2- Laboratory investigations, including:
A) Urine analysis.
B) Serum albumin.
C) Serum cholesterol and triglycerides.
3- Physical examination:  
A)  General examination:-
· Appearnace: nutrition status (wasted, obese, normal built), Alertness, Obvious deformities.
· Vital signs: pulse rate and rhythm, blood pressure, respiratory rate and rhythm , temperature.
· Skin: pallor, cyanosis, yellow coloration, plethora.
· Head and neck assessment: facies, swellings.
· Extremities: edema, deformities.

B) ENT examination: both ears are examined.
1- Preauricular area: fistula, swelling.
        2- Auricle:
- site: normal, low set.
- size: normal, macrotia, microtia.
- shape: normal, malformed. 
- abnormalities: abcess, swelling, haematoma.
      3- Postauricular area: scar.
4- Mastoid: swelling, abcess, tenderness.
5- Otoscopic examination:
· External auditory canal: normal, oedematous, discharge.
· Tympanic membrane: intact with  preserved cone of light, dull, congested, bulged, retracted or perforated.

4- Audiological evaluation :-
1) Tympanometry : Type (A), Type (As), Type (Ad), Type (B), Type (C).
2) Pure tone and speech audiometry: 
      1- Threshold of  hearing: within normal or hearing loss.
      2- Type of hearing loss: conductive, sensorineaural or mixed.
3- Degree of hearing loss: mild, moderate, moderately severe, severe or profound.
3) Otoacoustic emission (OAE): 
     1-Trans evoked otoacoustic emission(TEOAE440):
Offering complete and reliable TEOAE screening in a small, handheld device, the Interacoustics Titan with the TEOAE440 module includes 226 Hz tympanometry for quick middle-ear examination.
Coupled with the TEOAE440 module, the Interacoustics Titan ensures precise stimulus intensity using real-ear detection methods, and can be configured to reject measurements in noisy environments.

  2-Distortion product otoacoustic emission(DPOAE440):
The interacoustics Titan is a sleek, slim, and lightweight unit that offers robust OAE hearing screening capabilities in a handheld format.
With its DPOAE440 module, it includes test frequency ranges from 500 Hz to 10 kHz.

2.4.5–Research outcome measures:
a. Primary (main): 
       Estimation  of the of risk factors for hearing  loss in children with nephrotic syndrome.

b. Secondary (subsidiary):
               Attempt for implementing hearing screening for children with nephrotic syndrome.










	2.5-Data management and analysis:

	 Data will be collected, registered for further statistical analysis. The analysis will be done using Statistical Package for social sciences (SPSS) software program (version 26). According to data results distribution; Qualitative variables will be recorded as frequencies and percentages and will be compared by chi-square test. The quantitative measure will be presented as means ± standard deviation (SD) and will be compared by Student t-test. Correlation and Regression analysis for the different variables will be performed as indicated. P-value < 0·05 will be significant.



	2.6-References:

	1- Erdoğan, Osman, Ahmet Yükkaldıran, and Kenan Yılmaz. "Assessment of hearing levels in children with nephrotic syndrome." International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology 160 (2022): 111230.‏
2- Faizan, Mohammed K., et al. "Practice patterns and outcomes of repository corticotropin injection (Acthar® Gel) use in childhood nephrotic syndrome: A study of the North American Pediatric Renal Trials and collaborative studies and the Pediatric Nephrology Research Consortium." Journal of Clinical Nephrology 5.2 (2021): 067-076.
3- Reshi, A. R., et al. "Etiological profile of nephrotic syndrome in Kashmir." Indian Journal of nephrology 18.1 (2008): 9.
4- Orendorz-Fraczkowska, Krystyna, et al. "Hearing organ function in children with nephrotic syndrome in the course of primary glomerulopathy." Otolaryngologia Polska= The Polish Otolaryngology 62.2 (2008): 182-187.‏
5- Saha, Abhijeet, et al. "Hearing status in children with frequently relapsing and steroid resistant nephrotic syndrome." Pediatric Nephrology 28.3 (2013): 439-445.
6- Probst, R. "Lonsbury-Martin, BL & Martin, GK." J. Acoust. Soc. Am. 1991 (1991): 89-2027.‏
7- Kemp, David T. "Otoacoustic emissions: concepts and origins." Active processes and otoacoustic emissions in hearing. Springer, New York, NY, 2008. 1-38.‏
 


 
	
Part 3: Ethical Considerations:
- Dealing with data and  data dissemination is confidential.
- verbal Statement describing the research procedure will be given to the participants. 
- Informed consent will be verbally obtained from all patients
- The research will be conducted only by scientifically qualified and trained personnel
- The proposal will be reviewed by the ethical committee of the Faculty of Medicine.
Consent Form
Through getting a written consent from the patient before conducting the research .
Consent name:
Age:
Address:
Sex:
Date:
I am who signed on this paper. I agree completely on the participation in this research project as        Dr/Sarah Gamal explained to me obviously all benefits and hazards of participation in this research project.

                                                                                                             Signature
                                                             




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 فى خلال الفترة الزمنية المحددة فى البند السابق من قبلهم والا يتم خصم مبلغ التمويل من مرتباتهم بالتساوي فيما بينهم كما يتعهدوا بالإشارة الى مساهمة تمويل الأبحاث من كلية طب قنا عند نشر البحث.
	Supervisor's Responsibility

	
	Title
	Name
	Role**
	e-mail
	Phone
	Department
	Signature

	1
	Dr
	Ahmed Gaber Adel_Raheem
	Supervisor
	Gaboor68@gmail.com
	+201007767502
	ENT department
	

	2
	Dr
	Mohamed Wael Mohamed Moustafa
	Supervisor
	mustafa_mwm_aud@yahoo.com
	+201002318275
	Audiovestibular department
	

	3
	Dr
	Abeer Ali Essam El-Din
	Supervisor
	abeerbadari@gmail.com
	+201030839633
	Audiovestibular department 
	


(Add others if required)
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 Ethics Committee.

	Investigator Responsibility

	Title
	Name
	Role**
	e-mail
	Phone
	Department
	Signature

	[bookmark: _Hlk84193044]MBBCh
	 Sarah Gamal Abdelhamid
	candidate
	Sara178142gmail.com
	+201091453998
	Audiovestibular department
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 (إستمارة مقترح بحث)
التاريخ: ( 1 /10/ 2022)     
 ماجستير                                                       دكتوراة
اسم الطالب: ساره جمال عبد الحميد الصغير
البريد الالكترونى : sara.gamal92@med.svu.edu.eg
تيلفون:موبايل  :01091453998
بحث بعنوان : 
  التقييم السمعي للمتلازمة الكلوية في الأطفال.
 المشرفين:-
1. [bookmark: _Hlk87143390]الدكتور/ أحمد جابر عبد الرحيم، أستاذ بقسم الانف والاذن والحنجرة بكلية الطب جامعة جنوب الوادى.
2. الدكتور / محمد وائل محمد مصطفي, أستاذ مساعد طب السمع والاتزان بكلية الطب جامعة جنوب الوادي.
3. الدكتورة / عبير علي عصام الدين, مدرس طب السمع والاتزان بكلية الطب جامعة جنوب الوادي.
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الملخص العربي
	المقدمة:-

	تتميز المتلازمة الكلوية بوجود مستويات عالية من الروتين في البول, نقص نسبة الزلال في الدم وتراكم السوائل في أنسجة الجسم مما يؤدي إلى تورمها. الكلى وقوقعة الأذن,اللتان لديهما آليات فسيولوجية متشابهة, يمكن أن تتأثرا معاً بعقارات معينة أو تشوهات خلقية[1]. تعتبر المتلازمة الكلوية أكثر مرض كلوي شائع بين الأطفال على مستوى العالم, مع نسبة حدوث من اثنين إلى سبعة لكل مائة ألف طفل [2]. وجد أن المتلازمة الكلوية الأولية هي الأكثر انتشاراً مع أضرار نسيجية تشمل مرض التغير الضئيل, تصلب الكبيبات البؤري القطعي, التهاب الكبيبات الغشائي والتهاب الكبيبات الغشائي المنتشر. تُعزى المتلازمة الكلوية الثانوية ألى مرض السكري والتهاب الكلى الذئبي [3]. في الأطفال المصابون بالمتلازمة الكلوية  وفي مسار اعتلال كبيبات الكلى المزمن, تكون حاسة السمع أسوأ منه في الأطفال الأصحاء بسبب الإضطرابات البيوكيميائية التي تشمل نقص مستوى الصوديوم والكالسيوم وزيادة نسبة الدهون في الدم أو العقارات السامة للأذن مثل مدرات البولالتي تسبب تغيرات قابلة للعكس جزئياً في قوقعة الأذن, العصب السمعي وجذع المخ [4]. طبقاً للإستجابة إلى العلاج بالستيرويد,  تنقسم المتلازمة الكلوية إلى معتمد على الستيرويد أو مقاوم للستيرويد. الأطفال الذين لديهم متلازمة كلوية متكررة الإنتكاس/ متلازمة كلوية معتمدة على الستيرويد عرضة لخطر ضعف السمع الحسي العصبي [5]. الإنبعاثات الصوتية لقوقعة الأذن والتي تقاس في قناة الأذن الخارجية, تصف الإستجابات التي تنشئها قوقعة الأذن على هيئة طاقة صوتية. هناك أربعة أنواع مختلفة لكن متداخلة يمكن تمييزها من الإنبعاثات الصوتية لقوقعة الأذن وتشمل التلقائي, المستثار بشكل عابر, تردد التحفيز وتشوه المنتج [6]. هؤلاء مفيدون في تحديد عمل واختلال وظيفة الجهاز السمعي الطرفي. أصبحت الإنبعاثات الصوتية لقوقعة الأذن جزء أساسي من بطارية الإختبارات التشخيصية السمعية وتساعد في التفريق بين الإضطرابات الحسية والعصية ومتابعة التغيرات التي تحدث في حالة قوقعة الأذن بشكل موضوعي[7].



	هدف البحث:-

	الهدف من هذا البحث هو:
1- قياس نسبة حدوث ضعف السمع في الأطفال المصابون بالمتلازمة الكلوية.
2- تحديد عوامل الخطورة التي تؤدي إلى ضعف السمع في هؤلاء الأطفال.
3- التشخيص المبكر مما يسمح بالتدخل المبكر والتنبؤ الجيد بمسار المرض.
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	تصميم الدراسة:-

	2.4.1- نوع الدراسة: دراسة مستعرضة.
2.4. 2- إعداد الدراسة: وحدة طب السمع والإتزان, مستشفى قنا الجامعي, مصر.
2.4. 3-  موضوع الدراسة:
ا.  معايير الإدراج:
      1- كل المرضى الذين يأتون إلى قسم الأطفال بالمستشفى ولديهم أعراض مرضية إيجابية للمتلازمة الكلوية.
2-  السن: من 7 سنوات وحتى 17 سنة.
3- قبول المشاكرة في الدراسة.
4- ينقسم المرضى إلى ثلاث أقسام: حديثي التشخيص ولم يتلقوا العلاج بعد, المعتمدين على الستيرويد والمقومين للستيرويد.
ب.  معايير الاستبعاد:
      المرضى الغير مستجيبين على جهاز قياس السمع بالنغمات النقية.
جـ - حساب حجم العينة:
     حوالي 50 حالة مصابة بالمتلازمة الكلوية قادمة إلى عيادة الأطفال.
د – أدوات الدراسة:
سوف يخضع جميع المرضى لما يلي:
1- أخذ التاريخ الطبي المفصل (العمر والجنس ومكان الإقامة, علاقة الراوي بالمريض والتاريخ العلاجي).
2- الفحوصات المعمليه ، بما في ذلك:
1) تحليل البول.
2) نسبة الزلال في الدم.
ج) نسبة الكوليسترول والدهون الثلاثية في الدم.
Supervisors Signature
Vice Dean Research Office


النتائج : 
1- الأولية : 
تقدير عوامل الخطورة التي تؤدي إلى ضعف السمع في الأطفال المصابون بالمتلازمة الكلوية.
ب- الثانوية :  
      محاولة لتنفيذ برنامج الفحص السمعي للأطفال المصابون بالمتلازمة الكلوية.

                                                               الاقرار
الاسم:
السن:
العنوان:
الجنس:
التاريخ:
اقر انا....................................................... الموقع انني موافق كليا على المشاركة في عمل هذا البحث المقدم من الطبيبة/ ساره جمال عبد الحميد التي قد شرحت لي بوضوح تام كل المنافع  والمخاطر التي قد تنتج من مشاركتي في هذا البحث.
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جامعة جنوب الوادي                                                           كلية طب قنا


التقييم السمعي للمتلازمة الكلوية في الأطفال المترددين على مستشفيات قنا الجامعية

رسالة بحثية توطئة  للحصول على درجة الماجستير في طب السمع والإتزان
مقدمة من
الطبيبة / ساره جمال عبد الحميد 
طبيب مقيم بوحدة السمعيات, قسم الأنف والأذن والحنجرة
مستشفي قنا الجامعي

تحت إشراف

أ.د./ أحمد جابر عبد الرحيم
أستاذ ورئيس قسم الانف والاذن والحنجرة

أ.م.د/ محمد وائل محمد مصطفى 
أستاذ مساعد طب السمع والإتزان

د/ عبير علي عصام الدين
مدرس طب السمع والإتزان
	

كلية الطب- جامعة جنوب الوادي

image1.jpeg




image2.png




image3.jpeg
g Asla

e ol o




