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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۱۹

 

بررسی اثر Dronedarone در پیشگیری از فیبریلاسیون دهلیزی به دنبال عمل جراحی
(post-CABG AF) بای پس قلب

چکیده پروتکل
چکیده

هدف مطالعه: بررسي اثر سودمندي و ايمني dronedarone در
پيشگيري از POAF طراحي انجام مطالعه: تصادفي ، كور نشده نحوه
انجام مطالعه:اين مطالعه که بر روي بيماران کانديد عمل جراحي باي
پس عروق کرونر مراجعه کننده به مرکز قلب شهيد رجايي انجام مي
شود. به اين منظور بيماراني که معيارهاي ورود به مطالعه را دارند و

فرم رضايتنامه را پر کرده¬اند در مطالعه وارد مي شوند و به صورت
تصادفي به دو گروه تقسيم مي¬شوند. گروه اول علاوه بر درمانهاي
استاندارد، دروندارون (Dronedarone) نيز دريافت مينمايد. و گروه

دوم فقط درمانهاي استاندارد پيشگيري از فيبريلاسيون دهليزي شامل
بتابلوكرها را دريافت مي نمايد جمعيت مورد مطالعه: بيماران کانديد

عمل جراحي باي پس عروق کرونر مراجعه کننده به مرکز قلب شهيد
رجايي. معيارهاي ورود عبارتند از: سن بالاي 20 سال; عمل نوبت اول
;AF/AFL معيارهاي خروج عبارتند از: سابقه قبلي On-pump CABG

بلاك AV درجه 2 و بالاتر; برادي كاردي سينوسي با ضربان قلب كمتر از
bpm 60; ناپايداري هموديناميک (SBP ‹100 mmHg); مصرف هم

زمان داروهاي ضدآريتيمي کلاس I و III و ساير داروهاي افزايش دهنده
فاصله QT; نارسايي قلبي كنترل نشده;بيماري كبدي شديد; عمل

جراحي هم زمان تعويض دريچه; هايپو کالمي (K ‹ 3.5 mmol/L) يا
GFR ‹ 10) هايپو منيزيومي کنترل نشده; نارسايي كليوي شديد

ml/min); بارداري و شيردهي; دريافت آميودارون حين CABG مداخله
مورد مطالعه: گروه مداخله علاوه بر درمان هاي استاندارد، 2 روز قبل

و 5 روز بعد از عمل جراحي CABG داروي دروندارون 400 ميليگرم دو
بار در روزرا دريافت مي کنند و گروه كنترل تنها درمان هاي استاندارد
(كاروديلول 6.25 ميليگرم دو بار در روز) را دريافت خواهند کرد. پيامد

اوليه يا پيامدهاي مورد مطالعه: بيماران از لحاظ ميزان بروز AF ، طول
مدت آن، سطح CRP روزانه و عوارض دارويي بررسي

مي¬شوند.ميزان مرگ و مير و طول مدت بستري در ICU و
بيمارستان نيز به عنوان اهداف ثانويه مطالعه بررسي خواهد شد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT201202011965N2 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 16-07-2012, ۱۳۹۱/۰۴/۲۶
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۱/۰۴/۲۶ ,2012-07-16

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مجيد حق جو
نام سازمان / نهاد

مركز آموزشي، تحقيقاتي، و درماني قلب و عروق شهيد رجايي
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

2163 2392 21 98+
آدرس ایمیل

majid.haghjoo@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشكي تهران

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۱/۰۲/۰۱ ,2012-04-20

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۱/۱۰/۰۱ ,2012-12-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی اثر Dronedarone در پیشگیری از فیبریلاسیون دهلیزی به

(post-CABG AF) دنبال عمل جراحی بای پس قلب

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی اثر Dronedarone در پیشگیری از فیبریلاسیون دهلیزی

هدف اصلی مطالعه
درمانی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
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On- معيارهاي ورود عبارتند از: سن بالاي 20 سال; عمل نوبت اول
pump CABG معيارهاي خروج عبارتند از: سابقه قبلي AF/AFL; بلاك
AV درجه 2 و بالاتر; برادي كاردي سينوسي با ضربان قلب كمتر از 60
bpm; ناپايداري هموديناميک (SBP ‹100 mmHg); مصرف هم زمان

داروهاي ضدآريتيمي کلاس I و III و ساير داروهاي افزايش دهنده فاصله
QT; نارسايي قلبي كنترل نشده;بيماري كبدي شديد; عمل جراحي هم

زمان تعويض دريچه; هايپو کالمي (K ‹ 3.5 mmol/L) يا هايپو
;(GFR ‹ 10 ml/min) منيزيومي کنترل نشده; نارسايي كليوي شديد

CABG بارداري و شيردهي; دريافت آميودارون حين
سن

از سن 15 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 100

تصادفی سازی (نظر محقق)
اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل

توصیف نحوه تصادفی سازی
کور سازی (به نظر محقق)

کور نشده است
توصیف نحوه کور سازی

دارو نما
ندارد

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
كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي تهران

آدرس خیابان
سازمان مركزي دانشگاه علوم پزشكي تهران، واحد امور تحقيقات

و فناوري
شهر

تهران
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۱/۰۴/۱۷ ,2012-07-07

کد کمیته اخلاق
15890

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

فيبريلاسيون دهليزي
ICD-10 کد

I48

ICD-10 توصیف کد
Atrial fibrillation and flutter

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد
AF ميزان بروز

مقاطع زمانی اندازهگیری
تا 7 روز پس از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

ECG نوار

2
شرح متغیر پیامد
AF طول مدت

مقاطع زمانی اندازهگیری
7 روز پس از مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
نوارECG برحسب دقيقه

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

CRP سطح
مقاطع زمانی اندازهگیری

روزانه تا 7 روز پس از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

آزمايش خون برحسب ميليگرم در ليتر

2
شرح متغیر پیامد

ICU طول مدت بستری در
مقاطع زمانی اندازهگیری

ICU تا زمان بستري در
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده بيمار برحسب روز

3
شرح متغیر پیامد

طول مدت بستری در بیمارستان
مقاطع زمانی اندازهگیری

تا زمان بستري در بيمارستان
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده باليني بيمار برحسب روز

4
شرح متغیر پیامد

مرگ و مير
مقاطع زمانی اندازهگیری

تا زمان بستري بودن در بيمارستان
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده بيمار
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5
شرح متغیر پیامد
عوارض دارويي

مقاطع زمانی اندازهگیری
تا زمان بروز عوارض

نحوه اندازهگیری متغیر
معاينه و پرونده

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در گروه كنترل، فقط درمان استاندارد يعني بتابلوكرها (كاروديلول
6.25 ميلي گرم دو بار در روز)از 2 روز قبل تا 5 روز بعد از جراحي

استفاده خواهد شد.
طبقه بندی

درمانی - داروها

2
شرح مداخله

در گروه مداخله، داروي "دروندارون" بميزان 400 ميلي گرم دو بار در
روز از 2 روز قبل از عمل تا 5 روز پس از آن علاوه بر درمان استاندارد

( استفاده از بتابلوكرها) استفاده خواهد شد.
طبقه بندی

درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مركز قلب و عروق شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
دكتر مجيد حق جو

آدرس خیابان
خيابان وليعصر، ابتداي بزرگراه نيايش

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران

نام کامل فرد مسوول
آقاي دكتر فتوحي

آدرس خیابان
خيابان بلوار كشاورز، نبش خيابان قدس، سازمان مركزي دانشگاه

علوم پزشكي تهران
شهر

تهران
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تهران
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

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

2
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
كوبل دارو

نام کامل فرد مسوول
آقاي معماريان

آدرس خیابان
خيابان الوند، پلاك39

شهر
تهران
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

كوبل دارو
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

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
مركز آموزشي، درماني و تحقيقاتي قلب و عروق شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
دكتر مجيد حق جو

موقعیت شغلی
فلوشيپ الكترو فيزيولوژي/ معاون پژوهشي مركز قلب و عروق

شهيد رجايي
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خيابان وليعصر، ابتداي بزرگراه نيايش

شهر
تهران

کد پستی
1996911151

تلفن
2163 2392 21 98+

فکس
ایمیل

majid.haghjoo@gmail.com
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آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مركز آموزشي، درماني و تحقيقاتي قلب و عروق شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
دكتر مجيد حق جو

موقعیت شغلی
فلوشيپ الكتروفيزيولوژي/ معاون پژوهشي مركز قلب و عروق

شهيد رجايي
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خيابان وليعصر، ابتداي بزرگراه نيايش

شهر
تهران

کد پستی
1996911151

تلفن
2163 2392 21 98+

فکس
ایمیل

majid.haghjoo@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

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


