
1

پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۱۷

 

مقايسه اثر تزريق داخل ويتره همزمان متوتروکسات و آواستين در مقايسه با تزريق
آواستين به تنهايي در بيماران ديابتي با ادم منتشر ماکولا در سال تحصيلي 96-95

بيمارستان فيض اصفهان

چکیده پروتکل
چکیده

با مقايسه اثر تزريق داخل ويتره همزمان متوتروکسات و آواستين در
مقايسه با تزريق آواستين به تنهايي در بيماران ديابتي با ادم ماکولاي
پيشرفته و اگزوداي شديد ناحيه ماکولا ميتوان در صورت موثر بودن

اين درمان در جهت جلوگيري از پيشرفت بيماري و بهبود ديد بيماران از
اين درمان در کنار ساير درمان هاي فعلي استفاده کرد. نوع مطالعه:
کارآزمايي باليني و آينده نگر يک سوکور و تصادفي تک مرکزي زمان

مطالعه: سال تحصيلي 95-.96 مکان مطالعه: بيمارستان فيض اصفهان
روش کار: بيماران به تعداد 22 نفر از بين بيماران ديابتي NPDR که به

درمانگاه چشم پزشکي بيمارستان فيض اصفهان مراجعه مي کنند و
تاکنون تحت درمان قرار نگرفتهاند انتخاب مي شوند. پس از انتخاب

بيماراني که واجد معيار هاي ورود ميباشند پس از کسب رضايت نامه
آگاهانه در مطالعه وارد شده و پروتوکل درماني به صورت تزريقهاي
ماهانه آواستين به ميزان 1.25 ميلي گرم در 0.05 ميلي ليتر در يک

چشم و تزريق با فاصله هر پانزده روز آواستين با دوز 1.25 ميلي گرم
و متوتروکسات 400 ميکروگرم به نوبت در چشم ديگر ادامه مييابد.

در انتهاي هرماه قبل از تزريق بعدي از هر دو چشم بيماران تصوير
برداري OCT که در مرکز چشم پزشکي فيض موجود ميباشد، انجام

مي شود و ميزان ديد آنها بر اساس جدول اسنلن اندازه گيري ميشود
و در آخر با يکديگر مقايسه ميشود. تزريقات به فاصله يک ماه تا سه

مرتبه تکرار ميشود. معيارهاي ديد وCMT و CMV يک ماه پس از
آخرين تزريق آواستين هم اندازه گيري ميشود. معيار ورود: 1)افراد
بالغ با سن بالاتر از 18 سال با ادم قابل توجه ماکول)CSME)از نظر
کلينيکي با ديد کمتر از 50/20 تا HMدر مطالعه 2)ضخامت بيشتراز

300 ميکرومتر مرکز ماکولا در OCT بيماران 3)توانايي درک مطالعه و
عوارض احتمالي مطالعه 4)تاريخچه کنترل منطقي ديابت توسط بيمار

که با هموگلوبين A1C کمتر از 8.5 در سه ماهه گذشته مشخص مي
شود. 5)توانايي اعمال روش هاي جلوگيري از بارداري طي سه ماهه
پس از تزريق داخل ويتره متوتروکسات توسط بيمار 6)تفهيم واضح

ترتتوژنيک بودن متوتروکسات براي بيماران معيار خروج: 1)سابقه
حساسيت به متوتروکسات 2)بيماريهاي چشمي ديگري که با بهبود ادم

ماکولاي بيمار بهبودي در وضعيت ديد بيمار ايجاد نشود مثل آتروفي
فووآ،اگزوداي سخت زير فووآ و بيماريهايي که مربوط به شبکيه نمي
باشد. 3)بيماريهاي چشمي ديگري به غير از ديابت که منجر به کاهش

ديد و ادم ماکولا مي شود مانند حوادث عروقي، يوويت ها،گلوکوم
نئوواسکولار،ممبران هاي روي شبکيه و ساير بيماريهاي التهابي چشم

4)چشم هاي تحت درمان گلوکوم 5)چشم هايي که قبلا ويترکتومي

شده است. 6)سابقه قبلي بدخيمي هاي داخل چشمي 7)جراحي داخل
چشمي در سه ماهه گذشته 8)شروع استفاده از انسولين در يکسال
گذشته 9)وضعيت هاي تهديد کننده حيات در بيمار مانند سرطان هاي
تحت درمان 10)استفاده کورتيکواسترويد ها در سه ماهه گذشته به

صورت خوراکي ،داخل وريدي اطراف يا داخل چشمي 11)خانم هاي
حامله 12)خون ريزي داخل ويتره فعال در شروع مطالعه در چشم

13)کدورت هاي مديا 14)بيماريهاي هرپسي در قرنيه 15)ديستروفي
هاي قرنيه و يا ادم قابل توجه قرنيه حجم نمونه: تعداد نمونه حداقل 22

نفر به دست آمد (44 چشم)

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2017090736088N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 26-09-2017, ۱۳۹۶/۰۷/۰۴
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۶/۰۷/۰۴ ,2017-09-26

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

بهروز اوليا
نام سازمان / نهاد

مرکز تحقيقات چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

2589 3336 31 98+
آدرس ایمیل

b.oliya@resident.mui.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان
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تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۷/۰۱ ,2017-09-23

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۱۲/۲۹ ,2018-03-20

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقايسه اثر تزريق داخل ويتره همزمان متوتروکسات و آواستين در
مقايسه با تزريق آواستين به تنهايي در بيماران ديابتي با ادم منتشر

ماکولا در سال تحصيلي 95-96 بيمارستان فيض اصفهان

عنوان عمومی کارآزمایی
مقايسه اثر متوتروکسات و آواستين در بيماران با ادم ماکولاي ديابتي

هدف اصلی مطالعه
درمانی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معيار ورود: 1)افراد بالغ با سن بالاتر از 18 سال با ادم قابل توجه

ماکول)CSME)از نظر کلينيکي با ديد کمتر از 50/20 تا HMدر مطالعه
2)ضخامت بيشتراز 300 ميکرومتر مرکز ماکولا در OCT بيماران

3)توانايي درک مطالعه و عوارض احتمالي مطالعه 4)تاريخچه کنترل
منطقي ديابت توسط بيمار که با هموگلوبين A1C کمتر از 8.5 در سه

ماهه گذشته مشخص مي شود. 5)توانايي اعمال روش هاي جلوگيري از
بارداري طي سه ماهه پس از تزريق داخل ويتره متوتروکسات توسط
بيمار 6)تفهيم واضح ترتتوژنيک بودن متوتروکسات براي بيماران معيار

خروج: 1)سابقه حساسيت به متوتروکسات 2)بيماريهاي چشمي ديگري
که با بهبود ادم ماکولاي بيمار بهبودي در وضعيت ديد بيمار ايجاد نشود
مثل آتروفي فووآ،اگزوداي سخت زير فووآ و بيماريهايي که مربوط به

شبکيه نمي باشد. 3)بيماريهاي چشمي ديگري به غير از ديابت که منجر
به کاهش ديد و ادم ماکولا مي شود مانند حوادث عروقي، يوويت

ها،گلوکوم نئوواسکولار،ممبران هاي روي شبکيه و ساير بيماريهاي
التهابي چشم 4)چشم هاي تحت درمان گلوکوم 5)چشم هايي که قبلا

ويترکتومي شده است. 6)سابقه قبلي بدخيمي هاي داخل چشمي
7)جراحي داخل چشمي در سه ماهه گذشته 8)شروع استفاده از

انسولين در يکسال گذشته 9)وضعيت هاي تهديد کننده حيات در بيمار
مانند سرطان هاي تحت درمان 10)استفاده کورتيکواسترويد ها در سه
ماهه گذشته به صورت خوراکي ،داخل وريدي اطراف يا داخل چشمي

11)خانم هاي حامله 12)خون ريزي داخل ويتره فعال در شروع مطالعه
در چشم 13)کدورت هاي مديا 14)بيماريهاي هرپسي در قرنيه

15)ديستروفي هاي قرنيه و يا ادم قابل توجه قرنيه
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 44
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
یک 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
مرکز تحقيقات گروه چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان

آدرس خیابان
اصفهان- ميدان قدس-بيمارستان فيض-مرکز تحقيقات گروه چشم

پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان
شهر

اصفهان
کد پستی

81469
تاریخ تایید

۱۳۹۵/۰۹/۱۷ ,2016-12-07
کد کمیته اخلاق

IR.MUI.REC.1396.3.085

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

ادم ماکولاي ديابتي
ICD-10 کد

E-10-E-14
ICD-10 توصیف کد

h-36

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

حدت بينايي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
انجام آخرين مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
جدول اسنلن بر حسب کسري از 10

2
شرح متغیر پیامد

ضخامت مرکز ماکولا
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
انجام آخرين مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
OCT برحسب ميکرومتر از طريق تصوير برداري
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3
شرح متغیر پیامد

حجم مرکز ماکولا
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
انجام آخرين مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
OCT بر حسب ميکروليتر با تصوير برداري

4
شرح متغیر پیامد

فشار داخل چشم
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
انجام آخرين مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
توسط فشار سنج گلدمن بر حسب ميلي متر جيوه

5
شرح متغیر پیامد

قطر ناحيه بدون عروق فووآ
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و يک ماه پس از اتمام مطالعه
نحوه اندازهگیری متغیر

برحسب ميلي متر مربع توسط تصوير برداري فلورسين آنژيوگرافي

6
شرح متغیر پیامد

تعداد سلول هاي اندوتليوم
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و يک ماه پس از اتمام مطالعه
نحوه اندازهگیری متغیر

سلول بر ميلي متر مربع توسط اسپکولار ميکروسکوپي

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

حدت بينايي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
آخرين مطالعه

نحوه اندازهگیری متغیر
توسط جدول اسنلن و برحسب کسري از 10

2
شرح متغیر پیامد

ضخامت مرکز ماکولا
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
آخرين مطالعه

نحوه اندازهگیری متغیر
OCT برحسب ميلي متر در تصويربرداري

3
شرح متغیر پیامد

حجم مرکز ماکولا
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
آخرين مطالعه

نحوه اندازهگیری متغیر
OCT برحسب ميلي ليتر در تصوير برداري

4
شرح متغیر پیامد

قطر ناحيه بدون عروق فووآ
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و يک ماه پس از آخرين مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

برحسب ميلي متر در تصوير برداري فلورسين آنژيوگرافي

5
شرح متغیر پیامد

تعداد سلول هاي اندوتليوم قرنيه
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و يک ماه پس از آخرين مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

برحسب سلول در ميلي متر مربع با اسپکولار ميکروسکوپي

6
شرح متغیر پیامد

فشار داخل چشم
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مطالعه و بلافاصله قبل از هر مداخله و يک ماه پس از
آخرين مطالعه

نحوه اندازهگیری متغیر
برحسب ميلي متر جيوه با فشار سنج گلدمن

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در هر بيمار در يکي از چشم ها که به صورت تصادفي انتخاب شده
است به صورت متناوب هر پانزده روز آواستين و متوتروکسات تزريق
مي شود. متوتروکسات به ميزان 400 ميکروگرم در 0.16 ميلي ليتر

تزريق مي شود و پس از آن به ميزان 0.10 ميلي ليتر از اتاقک قدامي
تپ مي شود.در همان زمان چشم ديگر مورد شستشو قرار مي گيرد با
وسيله اندازه گير روي ملتحمه فشار وارد مي شود. تزريق آواستين در

هر دو چشم به ميزان 1.25 ميلي گرم و 0.05 ميلي ليتر در فاصله
4ميلي متري ليمبوس تزريق مي شود.

طبقه بندی
درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
درمانگاه چشم پزشکي بيمارستان فيض اصفهان

نام کامل فرد مسوول
بهروز اوليا

آدرس خیابان
اصفهان-خيابان چهارباغ پايين-بن بست 22
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شهر
اصفهان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
مرکز تحقيقات چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فرهاد فاضل
آدرس خیابان

اصفهان-ميدان قدس-بيمارستان فيض
شهر

اصفهان
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

مرکز تحقيقات چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان
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
مرکز تحقيقات گروه چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان

نام کامل فرد مسوول
بهروز اوليا

موقعیت شغلی
رزيدنت چشم

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان-خيابان چهارباغ پايين-بن بست 22
شهر

اصفهان
کد پستی

8137675631
تلفن

2589 3336 31 98+
فکس

2589 3336 31 98+
ایمیل

b.oliya@resident.mui.ac.irbehrooz_oliya1th@yahoo.co
m

آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه

اطلاعات تماس
نام سازمان / نهاد

مرکز تحقيقات چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان
نام کامل فرد مسوول

فرهاد فاضل
موقعیت شغلی

چشم پزشک-فلوشيپ ويتره و رتين- دانشيار دانشگاه علوم پزشکي
اصفهان

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

ميدان قدس-بيمارستان فيض- دفتر گروه چشم
شهر

اصفهان
کد پستی

81496
تلفن

2034 3445 31 98+
فکس
ایمیل

farhadfazel@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مرکز تحقيقات گروه چشم پزشکي دانشگاه علوم پزشکي اصفهان

نام کامل فرد مسوول
بهروز اوليا

موقعیت شغلی
دستيار چشم پزشکي

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان
شهر

اصفهان
کد پستی

8137675631
تلفن

2589 3336 31 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


