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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۰

 

كارازمايي باليني بررسي تاثیر سين بیوتیک و مقايسه آن با دارونما بر نتايج کارایی
بالینی و ایمونولوژیک ایمونوتراپی آلرژن در بيماران مبتلا به رینیت آلرژیک

چکیده پروتکل
چکیده

ابتدا تعداد 3۰ بيمار مراجعه كننده به بخش ايمونولوژي – آلرژي
بيمارستان قائم با رينيت آلرژيك دائمي كه بر اساس معيار هاي باليني و

تست پريك حساسيت آنها نسبت به آئروآلرژن ها ثابت شده است
انتخاب مي شوند. پس از تشريح روند انجام كار براي آنان و توضيح

معايب و مزاياي ايمونوتراپي و پروبيوتيك ها و اخذ رضايت كتبي جهت
ورود به طرح, وارد مطالعه مي شوند. بيماران به طور تصادفي در سه

گروه دريافت كننده سین بيوتيك + ایمونوتراپی و دريافت كننده
پلاسبو+ ایمونوتراپی و نیز دریافت کننده پروبیوتیک بدون ایمونوتراپی
zist takhmir قرار مي گيرند. سین بيوتيك مورد استفاده از شركت

lactobacillus casei, مي باشد و حاوی supplement
lactobacillus acidophilus, lactobacillus rhamnosus,

lactobacillus bulgaricus, Bifidobacterium breve,
Bifidobacterium longum,Streptococcus thermophilus می

باشد. بعلاوه فروکتوالیگوساکارید بعنوان پری بیوتیک در این فراورده
بکار برده شده است. مطالعه به صورت دو سو كور انجام مي شود.

پيش از شروع درمان بر اساس معاينه باليني و پرسشنامه هاي
استاندارد علائم باليني بيمار و ميزان مصرف داروهای ضد آلرژی ثبت
مي شود و نيز از هر بيمارCC 7 خون هپارينه از وريد براکيال تهيه مي

شود و در پژوهشکده بوعلی توسط دانشجوی PHD ایمونولوژی آلرژی
فلوسیتومتری برای تعیینCD3 و CD4 و CD25 و نیز FOXP3 انجام

می شود. همچنین بیان داخل سلولی IL-4 و IFN گاما با روش
فلوسیتومتری و IgE اختصاصی به روش الایزا در بیماران بررسی می

شود. همچنين بيماران در طي درمان و نيز پس از اتمام طرح مورد
ارزيابي منظم وثبت علایم توسط دستيار فوق تخصصي ايمونولوژي

قرار مي گيرند. ايمونوتراپي مطابق پروتكل cluster كه ضميمه است
اجرا مي شود بعلاوه به هر بيمار يك دوره 2 ماهه سین بيوتيك يا پلاسبو

داده مي شود. درانتهاي طرح پس از 2 ماه و6 ماه بيماران مجددا"
ارزيابي خواهند شدو پس ازانجام تست پريک مجدد،7 ميلي ليتر خون

وريد براکيال هپارينه ازبيمارگرفته شده ودر نمونه هاي تهيه شده مجددا
فاکتورهای آزمایشگاهی مذکور اندازه گیری می شود. در انتها اطلاعات

مربوط به تغییر کیفیت زندگی بیماران توسط همان پرسشنامه های قبل
از شروع درمان مجددا ارزیابی می شود و نهايتا نتايج هر سه گروه با

هم مقايسه می شوند.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT2015120123235N4 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 29-08-2016, ۱۳۹۵/۰۶/۰۸

retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۵/۰۶/۰۸ ,2016-08-29

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فرحزاد جباری آزاد
نام سازمان / نهاد

مرکز تحقیقات آلرژی، دانشگاه علوم پزشکی مشهد
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

2770 1801 51 98+
آدرس ایمیل

jabbarif@mums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۰۵/۱۰ ,2015-08-01

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۵/۱۰ ,2016-07-31

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
كارازمايي باليني بررسي تاثیر سين بیوتیک و مقايسه آن با دارونما بر

نتايج کارایی بالینی و ایمونولوژیک ایمونوتراپی آلرژن در بيماران مبتلا به
رینیت آلرژیک
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عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر سن بیوتیک بر ایمونوتراپی

هدف اصلی مطالعه
درمانی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معيارهاي ورود: بيماران مبتلا به رينيت آلرژيک دائمي؛ ساکن مشهد و

شهرهاي اطراف؛ تست پوستي مثبت با آئروالرژنها داشته باشد؛ حاضر
به همکاري در طرح باشند معيارهاي خروج: سابقه بيماري اتوايميون؛

مصرف کورتون سيستميک يا داروهاي ايمونوساپرسيو و موثر بر
سيستم ايمني؛ خانم حامله ؛بيماران مبتلا به نقص ايمني ؛ بيماران مبتلا

به سوءتغذيه ؛ بیمارانی که به هر دلیل طی مصرف سین بیوتیک از انتی
بیوتیک استفاده کنند

سن
بدون محدودیت سنی

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
3

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 30
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
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه ساختمان قریشی

شهر
مشهد
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۴/۰۵/۰۷ ,2015-07-29

کد کمیته اخلاق
IR.MUMS.fm.REC.1394.154

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

رینیت آلرژیک سالپا

ICD-10 کد
J30.3

ICD-10 توصیف کد
Other allergic rhinitis

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

کیفیت زندگی
مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از مداخله و دوماه بعد

نحوه اندازهگیری متغیر
Snot22 پرسشنامه

2
شرح متغیر پیامد

IL4
مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از مداخله و دوماه بعد

نحوه اندازهگیری متغیر
فلوسایتومتری

3
شرح متغیر پیامد

T-reg
مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از مداخله و دوماه بعد

نحوه اندازهگیری متغیر
فلوسایتومتری

4
شرح متغیر پیامد
IFN-gamma

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از مداخله و دوماه بعد

نحوه اندازهگیری متغیر
فلوسایتومتری

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

واکنش سیستمیک به ایمونوتراپی
مقاطع زمانی اندازهگیری

در هر نوبت ایمونوتراپی
نحوه اندازهگیری متغیر

بالینی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در گروه مداخله به مدت دوماه روزی یک عدد کپسول سین بیوتیک داده
می شود
طبقه بندی
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درمانی - داروها

2
شرح مداخله

در گروه کنترل به مدت دوماه پلاسبو به همراه ایمونوتراپی داده می
شود

طبقه بندی
درمانی - داروها

3
شرح مداخله

در گروه مداخله به مدت دوماه سین بیوتیک به هماره ایمونوتراپی داده
می شود
طبقه بندی

درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
کلینیک آلرژی بیمارستان قائم (عج)

نام کامل فرد مسوول
دکتر نسرین موذن

آدرس خیابان
مشهد، خیابان احمد آباد، بیمارستان قائم (عج)، کلینیک آلرژی

شهر
مشهد

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي مشهد

نام کامل فرد مسوول
معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي مشهد

آدرس خیابان
مشهد، خیابان دانشگاه، ساختمان قریشی

شهر
مشهد
ردیف بودجه

کد بودجه
940113

آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟
بلی

عنوان منبع مالی
معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي مشهد
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 پزشكي مشهد

نام کامل فرد مسوول
دکتر نسرین موذن

موقعیت شغلی
دستیار فوق تخصصی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

مشهد، خیابان احمد آباد، بیمارستان قائم (عج)، گروه ایمونولوژی و
آلرژی

شهر
مشهد
کد پستی

تلفن
2830 3801 51 98+

فکس
ایمیل

n.moazzen@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مركز تحقيقات آلرژی، دانشكده پزشكي، دانشگاه علوم پزشكي

مشهد، ایران
نام کامل فرد مسوول

دکتر فرحزاد جباری آزاد
موقعیت شغلی

دانشیار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
مشهد، خیابان احمد آباد، بیمارستان قائم (عج)، گروه ایمونولوژی و

آلرژی
شهر

مشهد
کد پستی

تلفن
2770 3801 51 98+

فکس
ایمیل

jabbarif@mums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
دکتر نسرین موذن

موقعیت شغلی
فلوی فوق تخصص آلرژی ایمونولوزی بالینی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

بیمارستان قایم
شهر
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مشهد
کد پستی

تلفن
0482 3847 51 98+

فکس
ایمیل

n.moazzen@gmail.com; moazzenn931@mums.ac.ir
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


