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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۰۹

 

مطالعه کارآزمایی دوسوکور بررسی اثر داروي ممانتين خوراکي و دارونما بر درد حاد
پس از عمل جراحي داکریوسیستورینوستومی

چکیده پروتکل
چکیده

اهداف: درمان درد حاد پس از جراحي يک موضوع مهم در مراقبت
سلامت به شمار مي‏رود. ممانتين که آنتاگونيست رسپتور ان متيل دي

آسپارتات است که سر دسته داروهاي درمان آلزايمر است. طراحی: در
این کارازمایی بالینی دو سویه کور، 60 بيمار كانديد عمل

داکریوسیستورینوستومی وارد مطالعه میشوند.بیماران به صورت
تصادفی به انتخاب پاکت شماره 1 و یا پاکت شماره 2 به دو گروه

ممانتین یا پلاسبو تقسیم می شوند. بیماران، متخصصین بیهوشی و امار
نسبت به مطالعه نا اگاه هستند. این مطالعه در فاز 2 /فاز 3 کارازمایی
بالینی است. نحوه انجام: القابي بيهوشي بصورت فنتانيل 2 ميكروگرم

به ازای هر كيلوگرم، ميدازولام 0.12 ميليگرم به ازای هر كيلوگرم،
نسدونال 5ميلي گرم به ازای هر كيلوگرم و آترا 0.5 ميلي گرم به ازای

هر كيلوگرم انجام خواهد شد. پس از انتوباسیون از پروپوفول 100
ميكروگرم به ازای هركيلوگرم در دقیقه به عنوان نگهدارنده بيهوشي

استفاده خواهد شد. شرایط ورود و خروج اصلی شرکت کنندگان:
شركت کنندگان در طرح رضایت اگاهانه دارند و بيماري جدی قلبي

عروقي،ريوي،كليوي،كبدي ومغزي و اعتیاد ندارند. تمامی بیمارانی که
هر کدام از معیارهای فوق را ندارند از مطالعه خارج می شوند.

مداخله: بیماران 40 مييليگرم ممانتين خوراكي(اکسیر دارو، ساخت
ایران) يا پلاسبو(قرص ارد، ساخت ایران) دربدو ورود به اتاق عمل قبل
ازالقاي بيهوشي دريافت می کنند. متغیر پیامد های اصلی: ميزان درد و
سداسيون بيماران، بلافاصله، 1، 2 و 6 ساعت پس از جراحي ، توسط

مقیاس انالوگ بصری و معيار رامزی سنجيده خواهد شد. کل داده ها
جمع آوري ودر دو گروه مقايسه خواهد شد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2016011810599N5 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 05-01-2017, ۱۳۹۵/۱۰/۱۶
retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی:
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۵/۱۰/۱۶ ,2017-01-05

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

پوپک رحیم زاده
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی ایران
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

9059 6650 21 98+
آدرس ایمیل

p-rahimzadeh@tums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت پژوهشی، دانشگاه علوم پزشکی ایران

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۵/۰۹ ,2016-07-30

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۱۰/۱۰ ,2016-12-30

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مطالعه کارآزمایی دوسوکور بررسی اثر داروي ممانتين خوراکي و
دارونما بر درد حاد پس از عمل جراحي داکریوسیستورینوستومی

عنوان عمومی کارآزمایی
اثر داروی ممانتین در عمل جراحی داکریوسیستورینوستومی

هدف اصلی مطالعه
درمانی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
فاکتورهای ورود به مطالعه: بیماران با رضايت نامه کتبی به شركت در

طرح؛ فاقدبيماري زمينه اي جدي قلبي-عروقي،ريوي،كليوي،كبدي
ومغزي و اعتیاد؛ سن بین18 تا 65 سال فاکتورهای خروج از مطالعه:

هریک از معیارهای ورود را نداشته باشد
سن
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از سن 18 ساله تا سن 65 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
2-3

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 60
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
دو سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
دارو نما
دارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کميته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی ایران، بزرگراه همت، تهران

آدرس خیابان
بزرگراه همت، تهران

شهر
تهران

کد پستی
تاریخ تایید

۱۳۹۵/۰۳/۱۲ ,2016-06-01
کد کمیته اخلاق

27356

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

درد حاد پس از عمل
ICD-10 کد

R52.0
ICD-10 توصیف کد

Acute pain

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد
نمره درد بيمار

مقاطع زمانی اندازهگیری
بلافاصله بعد از عمل (0) و 1, 2 و 6 ساعت پس از عمل جراحی

نحوه اندازهگیری متغیر
مقیاس انالوگ بصری و معیار رامزی

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

تعداد مصرف مسکن
مقاطع زمانی اندازهگیری

بلافاصله بعد از عمل (0)، 1، 2 و 6 ساعت پس از عمل جراحی
نحوه اندازهگیری متغیر

تعداد مسکن های مصرف شده و درج شده در پرسشنامه

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: بیماران 40 مييليگرم ممانتين خوراكي (اکسیر دارو،
ساخت ایران) دربدو ورود به اتاق عمل قبل ازالقاي بيهوشي دريافت

خواهند کرد.سپس داروي القابي بيهوشي را دريافت مي كنند
طبقه بندی

درمانی - داروها

2
شرح مداخله

گروه کنترل : بیماران قرص ارد دربدو ورود به اتاق عمل قبل ازالقاي
بيهوشي دريافت خواهند کرد.سپس داروي القابي بيهوشي را دريافت

مي كنند .
طبقه بندی

درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
اتاق عمل چشم، بیمارستان رسول اکرم، خیابان ستارخان، تهران

نام کامل فرد مسوول
دکتر پوپک رحیم زاده

آدرس خیابان
تهران، خیابان ستارخان، بيمارستان حضرت رسول اکرم(ص)

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی ایران، بزرگراه شهيد

همت، تهران
نام کامل فرد مسوول

دکترمحمد موسوی
آدرس خیابان

تهران، بزرگراه شهيد همت، دانشگاه علوم پزشکی ایران
شهر
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تهران
ردیف بودجه

کد بودجه
آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی ایران، بزرگراه شهيد همت،
تهران

درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع
100

بخش عمومی یا خصوصی
خالی

مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور
خالی

طبقه بندی منابع اعتبار خارحی
خالی

کشور مبدا
طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار

خالی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی ایران، بزرگراه شهید همت، تهران

نام کامل فرد مسوول
دکتر حمیدرضا فیض

موقعیت شغلی
دانشیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

تهران، خيابان ستارخان، بيمارستان حضرت رسول اکرم(ص)
شهر

تهران
کد پستی

تلفن
2326 6435 21 98+

فکس
ایمیل

hrfaiz@hotmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی ایران، بزرگراه شهید همت، تهران

نام کامل فرد مسوول
دکتر پوپک رحیم زاده

موقعیت شغلی

دانشیار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
تهران، خيابان ستارخان، يمارستان حضرت رسول اکرم(ص)

شهر
تهران

کد پستی
تلفن

2326 6435 21 98+
فکس
ایمیل

p-rahimzadeh@tums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی ایران، بزرگراه شهید همت، تهران

نام کامل فرد مسوول
دکتر پوپک رحیم زاده

موقعیت شغلی
دانشیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

تهران، خيابان ستارخان، بيمارستان حضرت رسول اکرم(ص)
شهر

تهران
کد پستی

تلفن
2326 6435 21 98+

فکس
ایمیل

آدرس صفحه وب

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خالی
پروتکل مطالعه

خالی
نقشه آنالیز آماری

خالی
فرم رضایتنامه آگاهانه

خالی
گزارش مطالعه بالینی

خالی
کدهای استفاده شده در آنالیز

خالی
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

خالی


