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АНЫҚТАМА

Субклиникалық гипотиреоз 
дегеніміз -қандағы Т3(Трийодтиронин) 
жəне Т4 (Тироксин) мөлшерінің 
қалыпты фонында ТТГ (тиреотропный 
гормон) мөлшерінің жоғарылауымен 
көрінетін қалқанша без ауруы болып 
таыблады.  



                     ӨЗЕКТІЛІГІ

Субклиникалық  гипотиреоз жүкті 
əйелдер арасындағы жиі кездесетін  
жəне туылған баланың  интеллекті  мен 
ОЖЖ-нің жеткілікті дамымауына, 
психоневрологиялық қалыс қалуына 
əкеліп соғатын аурулардың бірі болып 
табылылады. Сондықтан қазіргі кезде 
субклиникалық гипотиреоз өте өзекті 
мəселер  қатарына жатады.



МАҚСАТЫ

Субклиникалық гипотиреозы бар жүкті əйелдерге L-
тироксин препаратын колдану арқылы туылған  
балалардағы интеллектті(IQ) анықтау жəне  
психоневрологиялық қалыс қалуының алдын алу.



Рандомизирленген - плацебо 
бақыланатын зерттеу. 

Зерттеу дизайны



ТАҢДАУЫ (ВЫБОРКА):  ЖАЙ-КЕЗДЕЙСОҚТЫҚ. 

Зерттеуге жүктілігі 8 аптадан 20 аптаға дейінгі, ТТГ 
мөлшері 4 -10 мЕ/л аралағындағы 100 əйел адам  қатысты. 
100 зерттелуші жай-кездейсоқ 2 топқа бөлінді. Араласу 
тобына L- тироксин препаратын, ал бақыланатын топқа 
плацебо берілді.  Қалқанша безінің функциясы əр ай сайын 
зерттеліп , ал L- тироксин дозасы ТТГ мөлешерінің 
қалыпты деңгейіне жеткенше дейін жоғарлатып отырылды. 



ҚОСЫЛУ КРИТЕРИЙІ

✔ Жүктілігі 8аптадан  20 аптаға дейінгі əйелдер
✔ ТТГ мөлшері 4-10 мЕд/л аралығындағы əйелдер



ҚОСЫЛМАУ КРИТЕРИЙІ

✔ Жүктілігі 20 аптадан асатын əйелдер
✔ Жүктілігі 8 аптаға дейінгі əйелдер( ерте өздігінен 

түсікті тіркемес үшін)
✔ Айқын гипотиреозы(микседема) бар əйелдер



ЗЕРТТЕУГЕ ҚАТЫСУҒА БЕРІЛЕТІН АҚПАРАТТЫҚ 
КЕЛІСІМ

ЗЕРТТЕУ ҚАТЫСУШЫСЫНА АРНАЛҒАН АҚПАРАТ
 
Құрметті пациент біз сізге біздің клиникалық зерттеуге қатысуға келісім бергеніңізе алғыс білдіреміз. 
 
Біз, Сіз білсін дейміз,:
             Біріншіден,
Зерттеуге қатысу ерікті болып табылады.
Сіз, қалаған уақытта зерттеуге қатысудан бас тарта аласыз немесе шығып кете аласыз. Зерттеуге қатысушы болмаған жағдайда, əр 
уақытта Сіздің құқығыңыз бар затқа кедергі болмайды.
Мүмкін, зерттеуге қатысқаныңыз  Сізге қосымша пайда əкелмес,  бірақ-та зерттеудің нəтижесінде біз келешекте басқа адамдарға 
пайда беретін жаңадан ғылыми мағлұматтар алуымыз ықтимал. 
Екіншіден, 
Кейбір адамдарда жеке, діни немесе басқа да көзқарастары зерттеуге қатысу үшін қиындықтар туғызуы мүмкін. Егер Сізде 
осындай көзқарастар болса, онда зерттеуге қатысуға келісім бермей тұрып, бұл сұрақтарды бас дəрігермен талқылаңыз.
Келісім беруден бұрын, кез-келген клиниканың жұмысшысымен немесе достарыңызбен, туысқандарыңызбен, емдеп жатқан 
дəрігеріңізбен немесе басқа да мамандармен бар сұрақтарыңызды асықпай талқылап алыңыз. 
 
1. ЗЕРТТЕУДІҢ ТАҚЫРЫБЫ: Субклиникалық гипотиреозы бар жүкті əйелдерге L-тироксин колдану арқылы нəтижелі емге 
қол жеткізу
 
2. ЗЕРТТЕУДІҢ МАҚСАТЫ: Субклиникалық гипотиреозы бар жүкті əйелдерге L-тироксин колдану арқылы балалардағы ОЖЖ  
жеткілікті дамымауының, психоневрологиялық қалыс қалуының алдын алу.
 
 



3. ЗЕРТТЕУДІ СИПАТТАУ:
Жалпы зерттеуге 100 адам қатысады,  жүктілігі 8 апта мен 20 апта , ТТГ мөлшерінің 4 мЕд/л – 10 мЕд/л аралаығындағы 
əйелдер қатысады
   Қалқанша безінің функциясы əр ай сайын зерттеліп , ал L- тироксин дозасы ТТГ мөлешерінің қалыпты деңгейіне 
жеткенше дейін жоғарлатып отырылды
Зерттеудің ұзақтығы  шамамен 3,5-4 ай
 
4. ЗЕРТТЕЛУШІЛЕРДІҢ ҚҰҚЫҒЫ ТУРАЛЫ ЕРЕЖЕ:  
Берілген зерттеуге қатысу ерікті болып табылады. Сіз зерттеуге қатысудан бас тарта аласыз немесе  кез-келген уақытта 
зерттеуден шыға аласыз. Зерттеудің қатысушы болмаған жағдайда, Сіздің  (Сіздің балаңыздың) құқығы бар затқа қай 
жағдайда болса да қарсылық көрсетілмейді. 
 
5.КОНФИДЕНЦИАЛЬДЫҚ:
Сіздің зерттеуге қатысқаныңыз жайлы ақпарат конфиденциальды болып табылады. Зерттеудің нəтижелерін жариялымға 
берген кезде Сіздің аты-жөніңіз көрсетілмейтіндігіне кепілдеме береміз. Зерттеу (зерттеу материалдары) нəтижесінде 
алынған ақпараттар конфиденциальды болып есептеледі жəне заңмен қарастырылған тиісті жағдайда сақталады. Бірақ-та, 
зерттеу материалдары жəне Сіздің жеке медициналық құжаттарыңызды арнайы инстанциялар (Денсалық Сақтау 
Министрлігі), зерттеуге демеуші болған агенство немесе компания,  этикалық комиссияның ұйымы (БҚММУ-дағы 
адамдарға жүргізілетін барлық зерттеулерді бақылайтын комиссия) немесе зерттеуді қадағалауға уəкілетті тұлғаларға 
тексеруге қолжетімді бола алады, қолданыстағы заңдар немесе нұсқамалар аясында.
 
6. ҚАРЫМАҚЫ/ЕМДЕУ: 
Берілген зерттеудің нəтижесінде Сізге (Сіздің балаңызға) зерттеуден залал алу, өлім немесе мүгедектікке ұшырау, жəне 
басқа да  тəн залалдарына ұшыраған кезде Зерттеу орталығы қарымақы төлем жасауға міндеттенеді 
(жергілікті заңнамаға сəйкес зерттеуден залал тиген жағдайда медициналық көмек немесе қаржылық қарымақы төлеудің 
ұсыну рəсімі мен мөлшері келтіріледі (демеушінің сақтандыру кепілдемесі немесе басқа уəкілетті құрылым негізінде)) 
 
 
Бұл пунктте келесі үш стандартты ереженің БІРЕУІ кіру керек
 



Бұл ережені кішігірім қауіп-қатерлі зерттеулер хаттамасы үшін қолданады:
Егер де, зерттелуші есебінде осы зерттуге байланысты Сіздің денсаулығыңызға залал келтірілді деп есептесеңіз, Сіз 
_______________ телефоны арқылы мына дəрігермен (аты-жөні) ________________________ хабарласа аласыз

Бұл ережені қауіп-қатері кішігірімнен сəл жоғары зерттеу хаттамалар үшін қолданады, бірақ қатысушы зерттеуден 
пайда ала алады:
Зерттеуде Сіздің қатысуыңызбен байланысты зерттеуден залал алғаныңыз болса, Сіздің өз есебіңіздің атынан М.Оспанов 
атындағы БҚММУ-дың клиникалық базаларынан медициналық көмек көрсетіледі. М.Оспанов атындағы БҚММУ--дан 
қаржылық қарымақы төлеу мүмкіндігі қарастырылмаған.  Егер де, зерттелуші есебінде осы зерттуге байланысты Сіздің 
денсаулығыңызға залал келтірілді деп есептесеңіз, Сіз _______________ телефоны арқылы мына дəрігермен (аты-жөні) 
________________________ хабарласа аласыз.
 
Бұл стандартты ереже, зерттелушіге зерттеуге қатысудан пайда алу қарастырылмаған, қауіп-қатері кішігірімнен сəл 
жоғары зерттеу хаттамалар үшін:
Сіздің зерттеуге қатысу салдарынан залал алған жағдайда, егер қажет болса, М.Оспанов атындағы БҚММУ- -нің клиникалық 
базаларында қысқа мерзімді госпитализация жəне кəсіптік бағу тегін көрсетілетін болады. М.Оспанов атындағы БҚММУ-нен 
қаржылық қарымақы төлеу қарастырылмаған. Егер де, зерттелуші есебінде осы зерттуге байланысты Сіздің денсаулығыңызға 
залал келтірілді деп есептесеңіз, Сіз _______________ телефоны арқылы мына дəрігермен (аты-жөні) 
________________________ хабарласа аласыз.
 
7. ЗЕРТТЕУГЕ ЕРІКТІ ТҮРДЕ ҚАТЫСУ: 
Берілген зерттеуге қатысу ерікті болып табылады. Сіз зерттеуге қатысудан бас тарта аласыз немесе  кез-келген уақытта 
зерттеуден шыға аласыз. Зерттеудің қатысушы болмаған жағдайда, Сіздің  (Сіздің балаңыздың) құқығы бар затқа қай жағдайда 
болса да қарсылық көрсетілмейді.
 
8. ЗЕРТТЕУГЕ ҚАТЫСУДЫҢ АЯҚТАЛУЫ:
Сізге немесе Сіздің балаңыз үшін қандай да бір жағымсыз нəтижелерсіз зерттеуге қатысуды доғара аласыз. Зерттеуге қатысудан 
бас тарту Сізге немесе Сіздің балаңызға, Сіздің дəрігеріңіз жəне медициналық жұмысшылар арасындағы Сізге деген қарым –
қатынасқа əсер етпейді жəне Сіз немесе Сіздің балыңыздың құқылы медициналық көмек көрсетуге қарсылық білдірілмейді.
(Тиісті жағдайда зерттелушінің зерттеуден шығу шешімінің потенциалды салдарын жəне зерттелушінің зерттеуден ерте шығып 
кету процедурасын жазып шығыңыз. Зерттеуші қатысушының мақұлдауынсыз зерттеуге қатысуын доғаруы мүмкін болатын 
жағдайдың мəн-жайы жазып шығыңыз)
 



9. БАЙЛАНЫСУ:
Егер де Сіздің берілген зерттеуге қатысты, зерттелуші құқығы немесе зерттеуден алынғын залал туралы сұрақтар немесе өзекті мəселелер пайда 
болса, келесі адамдарға жүгінуіңізге болады:
Бас зерттеуші:   __________________________________________ __________.
(аты-жөні, адресі жəне бас зерттеушінің телефон номері)
Сондай-ақ мына адамдарға жүгіне аласыз: ________________.
(аты-жөні, адресі жəне басқа зерттеушілердің телефон номерлері).
 
Зерттеуге қатысты Сіздің мүдделеріңізді өкілдік ететін адамға телефон шалуыңызға болады (зерттеу жүргізуші ұйым, зерттелушінің зерттеудегі 
мүдделерін қорғайтын, зерттеумен қатысты емес өкілдің аты-жөнін көрсету керек)
 
 Зерттеудегі зерттелушілердің категориясына байланысты, келісімнің тиісті түрін таңдаңыз.
 
КƏМЕЛЕТКЕ ТОЛҒАН ҚАТЫСУШЫНЫҢ КЕЛІСІМІ
Берілген зерттеудің сипаттамасымен таныстым
Маған, мұны талқылауға жəне сұрақтар қоюға мүмкіндік берілді.
Осымен, өзімнің зерттеуге қатысуыға келісім беретіндігімді көрсетемін.
Кəмелетке толған қатысушының /заңды өкілдің аты-жөні __________________
________________________________________________________________________
Кəмелетке толған қатысушының /заңды өкілдің қолы _______________
Күні_________________
 
Куəгердің аты-жөні __________________________________________________________
Куəгердің қолы ______________________________________________________
Күні _______________
 
Зерттеушінің аты-жөні ______________________________________________________
Зерттеушінің қолы___________________________________________________
Күні _______________
 
* Егер зерттеудің қатысушысы қандай да бір себептермен ақпаратты оқи алмаса жəне оған басқа адам оқыған жағдайда ғана куəгердің қолы керек 
етеді.

 

 



ЭТИКАЛЫҚ АСПЕКТІЛЕР

❑ Зерттелушіге жəне ұрыққа зиян келтірмеу
❑ Зерттелушіге зерттеу туралы жəне қолданып отырған 

L-тироксин   препаратының жағымсыз жақтары атап 
өтілді (сізде препеараттың əсерінен аллергиялық 
реакция болу мүмкін), оларға түсінікті етіп ақпарат 
берілді, соған сəйкес рұқсаты алынды.

❑  Зерттелуші кез-келген уақытта зерттеуден бас тарта 
алады.

❑ Əділеттілік , қатысуға күштеменің болмауы, өз 
еркімен қатысуы. 

❑ Бұл зерттеу тексеру комитетімен талқыланып, 
келісілді.



СҰРАҚ

Субклиникалық гипотиреозы бар жүкті əйелдерге 
L-тироксин препаратын колдану  туылған балалардағы 
интеллекттің(IQ)төмен болуының  алдын алуға 
көмектеседі ме?



P- Субклиникалық гипотиреозы бар жүктілігі 8 
аптадан 20 аптаға дейінгі əйелдер

I – L- тироксин 

C-   плацебо 

О-  сау балалардың туылуы / интеллект (IQ) төмен 
балалардың өмірге келуі 



ҚОРЫТЫНДЫ

Субклиникалық гипотиреозы бар əйелдерден туылған 
балаларға 5 жасқа дейін дамуы мен іс-əрекетіне жыл сайын 
тест жүргізіліп отырды. Негізгі қорытынды 5 жасқа келгенде 
интеллект (IQ) көрсеткіші болып табылды.

Бақылау тобында əйелдерден туылған балалардың орташа 
IQ көрсеткіші 94 құраса (92-95), L- тироксин қабылдаған 
əйелдерден туылған балалардың орташа IQ көрсеткіші 97 
(94-99) құрады. 

8 апта мен 20 апта аралығындағы жүктілік кезінде 
жүргізілген ем балалардың танымдық көрсеткіштеріне оң 
əсерін тигізуге көмектескен жоқ, яғни бақылау тобында 
болған əйелдерден туылған балалардың көрсеткіштерімен 
тең дəреже көрсетті десек те болады.



ТҮЙІН (ВЫВОД)

Бұл деректер субклиникалық гипотиреоздың балалардың 
интеллектіне əсер ететінін айқындап берді, сондықтан 
учаскелік емханаларда тұрақты пренатальды скринингтер 
өзкіліп тұруына жəне субклиникалық гипотиреозы бар 
əйелдерге жүктілікке дейін (жоспарлау) емделуге кеңес 
береді.  







МАҚСАТЫ 

Қанқанша без дисфункциясы бар жүкті 
əйелдерден туылған балалардың интеллект 
деңгейін салыстырмалы анықтау



СҰРАҚ: 

ҚАНҚАНША БЕЗ ДИСФУНКЦИЯСЫ БАР ЖҮКТІ 
ƏЙЕЛДЕРДЕН ТУЫЛҒАН БАЛАЛАРДЫҢ БАРЛЫҒЫНДА  

ИНТЕЛЛЕКТ ТӨМЕН БОЛУЫ МҮМКІН БЕ? 



P-Қанқанша без дисфункциясы бар жүкті əйелдер

I – жоқ
C- жоқ  

О-  сау балалардың туылуы / интеллект төмен 
балалардың өмірге келуі 



Зерттеу дизайны:   Ретроспективті когортты 
зерттеу

Таңдауы: Типтік



ҚОСЫЛУ КРИТЕРИЙЛЕРІ

Қалқанша без дисфункциясы бар жүкті əйелдер
Қанда ТТГ, бос Т4 мөлшерінң өзгерісі бар жүкті 
əйелдер
Қалқанша без дисфункциясы бар баласы тірі туылған 
əйелдер



ҚОСЫЛМАУ КРИТЕРИЙЛЕРІ

Қалқанша без дисфункциясы бар өздігінен ерте түсік 
болған əйелдер 
Қалқанша без дисфункциясы бар жүктіліктің кеш 
кезеңіндегі  əйелдер
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