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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۰۵

 

ارتباط سطوح بيلی روبين و منيزيم تام سرم نوزادان مبتلا به زردی قبل و بعد از
نوردرمانی

چکیده پروتکل
چکیده

زمينه و هدف: رسوب بيلي روبين در غشاي سلول هاي عصبي سبب
آسيب هاي دايمي عصبي مي شود. مهمترين گيرنده آن در غشا، ان-

متيل-دي-آسپارات است.يون منيزيـوم مهـم تـرين تنظـيم كننـده غشـاي
سـلول و آنتاگونيست گيرنده (NMDA) است.هدف از ايـن مطالعـه

بررسـي ميـزان بيلـي روبـين ومنيزيـوم تـام سـرم قبـل و بعـد از
فوتـوتراپي و ارزيابي شيوه هاي تشخيصي درماني جديد است. طراحی
و نحوه انجام: مطالعه حاضر نيمه تجربي و آينده نگر مي باشد. نوزادان

مبتلا به زردي در بيمارسـتان امـام علي زاهدان از فروردين تا
اسفند1389 باشند. شرایط ورود به مطالعه:سـن كمتـر از 28 روز،

هيپربيلي روبينمي بر اساس نتيجه بيلـي روبـين و منحني بيلي روبين بر
حسب سن به سـاعت شرایط خروج از مطالعه:نـوزاداني با سـفال-

همـاتوم، بـد شـكلي مـادرزادي، خطاهـاي متابوليسمي يا عفونت ثابت
،مادرانشان قبل از زايمان سولفات منيزيوم دريافـت كـرده باشند،
مبـتلا بـه آنمي (هموگلوبین کمتر از 8) يا داراي نشانههاي همولیز

مداخلات: بعد از انجام معاینه بالینی نمونه خون وریدی برای بررسی
مارکر های آزمایشگاهی گرفته می شود.اندازهگيري منيزيوم ظرف
3ساعت به روش جـذب اتمــي و انــدازهگيــري بيلــي روبــين بــه

روش اســــــپكتوفوتومتري در آزمايشگاه مركز انجام خواهد گرفت. بر
اساس شدت زردي برای آنهایی که بیلی روبین بالا دارند و میزان بیلی

روبین آنها با اقدامات اولیه کاهش نیابد نوردرمانی لامپ سفيد
فلئورسانس بر اساس پروتکل های استاندارد و با پوشش كامل چشمها

و ژنيتاليا انجام می گیرد. مجــدداً پــس از 24 ســاعت از شــروع
نوردرمانی نمونه گيري براي بيلي روبين و منيـزيم سرمي انجام می

گردد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

-
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT2015090823942N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 22-03-2016, ۱۳۹۵/۰۱/۰۳

retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۵/۰۱/۰۳ ,2016-03-22

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مهدی شیری
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی تهران
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

9951 5560 21 98+
آدرس ایمیل

m_shiri@razi.tums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۹/۰۱/۱۵ ,2010-04-04

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۹/۱۲/۱۵ ,2011-03-06

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
ارتباط سطوح بيلی روبين و منيزيم تام سرم نوزادان مبتلا به زردی قبل

و بعد از نوردرمانی

عنوان عمومی کارآزمایی
سطح منیزیوم در زردی نوزادی

هدف اصلی مطالعه
غربالگری

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط ورود به مطالعه:سـن كمتـر از 28 روز، هيپربيلي روبينمي بر

اساس نتيجه بيلـي روبـين و منحني بيلي روبين بر حسب سن به
سـاعت شرایط خروج از مطالعه:نـوزاداني كـه سـفال-همـاتوم; بـد
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شـكلي مـادرزادي; خطاهـاي متابوليسمي يا عفونت ثابت داشته باشند;
مادرانشان قبل از زايمان سولفات منيزيوم دريافـت كـرده باشند; مبـتلا
بـه آنمي (هموگلوبین کمتر از 8) بوده يا داراي نشانههاي هموليز مانند

تست كومبس مثبت و يا اسمير خون محيطي نشان دهنـده همـوليز;
زردي همولتيك ناشي از ناسازگاري Rh يا ABO يـا نقص گلوكز6

(G6PD) فسـفات دهيـدروژناز
سن

از سن 1 روزه تا سن 15 روزه
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
4

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 90
تصادفی سازی (نظر محقق)

مصداق ندارد
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
کور نشده است

توصیف نحوه کور سازی
دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
تنها

سایر مشخصات طراحی مطالعه
90نوزاد مبتلا به زردي غیرهمولیتیک در بخش نـوزادان بيمارستان امام
علي دانشگاه علوم پزشكي زاهـدان که براساس منحني بيلـي روبـين

بـر حسـب سـن بـه ساعت بالاتر از حد مجـاز بـراي آن نـوزاد بستري و
تحت درمان قرار گیرند مورد مطالعه قرار می گیرند

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی

1
نام مرکز ثبت بینالمللی

-
شماره ثبت در مرکز ثبت بینالمللی

-
تاریخ ثبت در مرکز ثبت بینالمللی

خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کمیته اخلاق در مطالعه دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

آدرس خیابان
میدان حسابی

شهر
زاهدان
کد پستی

98167-43463
تاریخ تایید

۱۳۸۹/۰۷/۲۸ ,2010-10-20
کد کمیته اخلاق

IR.ZAUMS.REC.1389.2134

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

زردی نوزادی
ICD-10 کد

P59.9
ICD-10 توصیف کد

Physiological jaundice (intense)(prolonged) NOS

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

بیلی روبین تام سرم
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد از نوردرمانی
نحوه اندازهگیری متغیر

اسپکتروفوتومتری

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد
منيزيم تام سرم

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل و بعد از نوردرمانی
نحوه اندازهگیری متغیر

جذب اتمی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: بر اساس شدت زردي برای آنهایی که بیلی روبین بالا
دارندو میزان بیلی روبین آنها با اقدامالت اولیه کاهش نیابد فوتوتراپي

لامپ هاي سفيد فلئورسانس بر اساس پروتکل های استاندارد و با
پوشش كامل چشمها و ژنيتاليا انجام می گیرد. مجــدداً پــس از 24

ســاعت از شــروع فوتوتراپي، نمونه گيري براي بيلي روبين و منيـزيم
سرمي انجام خواهد شد

طبقه بندی
درمانی - غیره

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان امام علی زاهدان

نام کامل فرد مسوول
محمود رضایی پور

آدرس خیابان
شهر

زاهدان
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2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان کودکان علی اصغر

نام کامل فرد مسوول
مهدی شیری
آدرس خیابان

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی دانشکده پزشکی دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

نام کامل فرد مسوول
محمود ایمانی

آدرس خیابان
میدان حسابی

شهر
زاهدان
ردیف بودجه

(M.D. thesis(Mahmood Rezaee-pour
کد بودجه

ت/447
آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشی دانشکده پزشکی دانشگاه علوم پزشکی زاهدان
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 تهران، گروه بیماری های پوست، بیمارستان

رازی
نام کامل فرد مسوول

مهدی شیری
موقعیت شغلی
دستیار پوست

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

بیمارستان رازی،خیابان وحدت اسلامی
شهر

تهران
کد پستی

1199663911
تلفن

9951 5560 21 98+
فکس
ایمیل

msh.iums@gmail.com
آدرس صفحه وب

www.tums.ac.ir/razi

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی زاهدان، گروه بیماری های کودکان و نوزادان

نام کامل فرد مسوول
محمود رضایی پور

موقعیت شغلی
متخصص کودکان و نوزادان

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

میدان حسابی
شهر

زاهدان
کد پستی

تلفن
6703 3341 54 98+

فکس
ایمیل

m.rezaypoor48@yahoo.com
آدرس صفحه وب

/http://www.zaums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران، گروه بیماری های پوست، بیمارستان

رازی
نام کامل فرد مسوول

مهدی شیری
موقعیت شغلی

دستیار بیماری های پوست
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خیابان وحدت اسلامی

شهر
تهران

کد پستی
1199663911

تلفن
9951 5560 21 98+

فکس
ایمیل

msh.iums@gmail.com
آدرس صفحه وب

www.tums.ac.ir/razi

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خالی
پروتکل مطالعه

خالی
نقشه آنالیز آماری
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خالی
فرم رضایتنامه آگاهانه

خالی
گزارش مطالعه بالینی

خالی

کدهای استفاده شده در آنالیز
خالی

نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
خالی


