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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۵

 

مقايسه اثر ريسپريدون با هالوپريدول در درمان اختلال بيش فعالي-كم توجهي بچه
هاي سنين زير مدرسه

چکیده پروتکل
چکیده

هدف اين مطالعه بررسي ايمني و اثر ريسپريدون در مقايسه با
هالوپريدول در درمان اختلال بيش فعالي-كم توجهي بچه هاي سنين زير
مدرسه مي باشد. طراحي مطالعه: مطالعه اي تصادفي و دو سويه كور

طراحي شد و يك روانپزشك كودك ٤٦ كودك را كه به كلينيك
روانپزشكي كودك بيمارستان گلستان اهواز ارجاع شده بودند، مورد

مطالعه قرار داد. تمامي اين كودكان بايد بر اساس متن بازبيني كتابچه
اماري و تشخيصي چهارم اختلالات رواني تشخيص اختلال بيش فعالي-
كم توجهي داشته باشند. شركت كننده ها ٤٦ كودك از هر دو جنس و با

حدود سني ٦-٣ سال بودند و معيار هاي ورود شامل كودكان ٦-٣ سال با
اختلال بيش فعالي- كم توجهي بودند و معيارهاي خروج وجود هر گونه

بيماري روانپزشكي ديگر بود از جمله اختلالات خلقي؛ اضطرابي؛
سايكوتيك؛عقب ماندگي ذهني؛ تيك و نافذ رشد. بيماران نبايد هيچ گونه

داروي سايكوتروپ از دو هفته قبل از شروع مطالعه مصرف مي
كردند. مداخله: از والدين رضايت كتبي اخذ شد و كودكان به طور

تصادفي به دو گروه تقسيم شدند كه گروه اول ريسپريدون و گروه دوم
هالوپريدول دريافت مي كرد. هم بالينگر و هم والدين در اين مطالعه
كور بودند. دوز شروع ريسپريدون ٢٥/. ميليگرم روزانه بود و هر دو

هفته بر اساس پاسخ درماني افزايش داده مي شد و دوز ماكزيمم براي
ريسپريدون ٢ ميليگرم در پايان هفته ششم بود. دوز شروع هالوپريدول

٥/. ميليگرم در دو دوز منقسم بود و بر اساس پاسخ درماني و تحمل
پذيري افزايش دوز داده مي شد و بيشترين دوز مصرفي ٧٥./. ميليگرم
به ازاي هر كيلوگرم وزن بدن بود. سنجش در پيگيري ها با استفاده از

ADHD-Rating Scale; Conners Rating Scale Parent;
Children Global Assessment Scale و پرسشنامه عوارض دارویی

بود. كودكان به مدت ٦ هفته در شروع درمان و هفته هاي ٢ و ٤ و ٦
ارزيابي مي شدند و متخصص امار نتايج را به صورت اماری در پایان

محاسبه می کرد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2015082623766N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 14-09-2015, ۱۳۹۴/۰۶/۲۳
retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی:

تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۴/۰۶/۲۳ ,2015-09-14

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

لیلا عبدی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

3038 3374 61 98+
آدرس ایمیل

abdi.s@ajums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
هزينه هاي مالي اين طرح به عهده معاونت پژوهشي دانشگاه علوم

پزشكي جندی شاپوراهوازمي باشد.

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۲/۱۲/۲۹ ,2014-03-20

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۰۵/۰۱ ,2015-07-23

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقايسه اثر ريسپريدون با هالوپريدول در درمان اختلال بيش فعالي-كم

توجهي بچه هاي سنين زير مدرسه

عنوان عمومی کارآزمایی
اثر ريسپريدون و هالوپريدول در درمان اختلال بيش فعالي-كم توجهي

هدف اصلی مطالعه
درمانی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
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معیارهای ورود: بچه هاي ٦-٣ سال با تشخیص اختلال بیش فعالی کم
توجهی؛ رضايت كتبي والدين؛ ADHD rating scale حداقل ٢٠ و

Children-Global Assessment scale زير ٥٠ . معیارهای خروج:
وجود گونه اختلالات طبي و روانپزشكي همراه از جمله اختلالات خلقي؛
اختلالات اضطرابی؛ اختلالات نافذ رشد؛ اختلالات سايكوتيك؛ تيك؛ عقب
ماندگي ذهني(بهره هوشي زير ٧٠) و دريافت هر گونه درمان دارويي و

يا غير دارويي از ٢ هفته قبل از مطالعه.
سن

از سن 3 ساله تا سن 6 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 46
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
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
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز

آدرس خیابان
بلوار گلستان، شهر دانشگاهی، کمیته اخلاق رانشگاه علوم پزشکی

جندی شاپور
شهر

اهواز
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۳/۰۹/۱۵ ,2014-12-06

کد کمیته اخلاق
ajums.REC.13930305

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

اختلال بیش فعالی-نقص توجه
ICD-10 کد

F90
ICD-10 توصیف کد

hyperkinetic disorder

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

امتیاز اختلال بیش فعالی نقص توجه
مقاطع زمانی اندازهگیری

زمان پايه شروع درمان و ٢و٤و٦ هفته بعد
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه سنجش اختلال بیش فعالی نقص توجه

2
شرح متغیر پیامد

عملکرد کلی کودکان
مقاطع زمانی اندازهگیری

زمان پايه شروع درمان و هفته 6
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه ارزیابی عملکرد کلی کودکان

3
شرح متغیر پیامد

امتیاز اختلال بیش فعالی نقص توجه
مقاطع زمانی اندازهگیری

زمان پايه شروع درمان و ٢و٤و٦ هفته بعد
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه سنجش کانرز والدین

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد
عوارض دارویی

مقاطع زمانی اندازهگیری
2و 4 و 6 هفته پس از مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه عوارض دارویی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه دوم قرص هالوپریدول را به صورت خوراکی با دوز شروع نیم
میلیگرم در دو دوز منقسم دریافت می کرد و بر اساس عوارض جانبی

و تحمل پذیری تا حداکثر 075. میلیگرم به ازای هر کیلوگرم وزن بدن تا
انتهای هفته 6 افزایش دوز داده می شد.

طبقه بندی
درمانی - داروها

2
شرح مداخله

گروه اول قرص ریسپریدون را به صورت خوراکی با دوز شروع 25/.
میلیگرم دریافت کرد و بر اساس پاسخ درمانی هر دو هفته افزایش دوز
داده می شد و بیشینه دوز برای ریسپریدون 2 میلیگرم در پایان هفته 6

بود
طبقه بندی

درمانی - داروها
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مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
کلینیک روانپزشکی کودک و نوجوان بیمارستان گلستان

نام کامل فرد مسوول
فروغ ریاحی
آدرس خیابان

بلوار گلستان، بیمارستان گلستان، درمانگاه روانپزشکی
شهر

اهواز

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی جندي شاپوراهواز

نام کامل فرد مسوول
مصطفی فقهی

آدرس خیابان
بلوار گلستان، مجتمع دانشگاهی، معاونت پژوهشی دانشگاه علوم

پزشکی جندی شاپور اهواز
شهر

اهواز
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی جندي شاپوراهواز
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 جندی شاپور اهواز

نام کامل فرد مسوول
لیلا عبدی

موقعیت شغلی
رزیدنت روانپزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

بلوار گلستان، بیمارستان گلستان، دفتر گروه روانپزشکی
شهر

اهواز
کد پستی

تلفن

7249 3391 61 98+
فکس
ایمیل

Leilaabdi1635@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز

نام کامل فرد مسوول
لیلا عبدی

موقعیت شغلی
رزیدنت روانپزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

بلوار گلستان، بیمارستان گلستان، دفتر گروه روانپزشکی
شهر

اهواز
کد پستی

تلفن
7249 3391 61 98+

فکس
ایمیل

Leilaabdi1635@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز

نام کامل فرد مسوول
لیلا عبدی

موقعیت شغلی
رزیدنت روانپزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

بلوار گلستان، بیمارستان گلستان، دفتر گروه روانپزشکی
شهر

اهواز
کد پستی

تلفن
7249 3391 61 98+

فکس
ایمیل

leilaabdi1635@gmail.com
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
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کدهای استفاده شده در آنالیز
خالی

نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
خالی


