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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۲۶

 

مقايسه اثر بخشی درمانی کرم سولفات روي نئوزومال 2 درصد توام با تزريق داخل
ضايعه گلوكانتيم در مقایسه با کرایوتراپی توام با تزریق داخل ضایعه گلوکانتیم در

درمان سالک جلدی حاد

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

مقايسه اثر درمان سولفات روی موضعی و گلوکانتیم داخل ضایعه ای با
کرایو تراپی توام با گلوكانتيم داخل ضایعه ای در درمان سالک جلدی

حاد
طراحی

این یک مطالعه clinical trial، فاز 2-3، دارای گروه کنترل، با گروه
های موازی، دو سویه کور، تصادفی شده می باشد.

نحوه و محل انجام مطالعه
این یک مطالعه کارآزمایی بالینی می باشد که تعداد 64 نفر بيمار مبتلا

به سالك شهري حاد مراجعه کننده به بیمارستان افضلی پور کرمان
simple وارد مطالعه مي شوند. بيماران به طور تصادفي (به روش
randomization ) با استفاده از جدول تصادفي اعداد به دو گروه

تقسيم مي-شوند. نوع سالک در هر دو گروه يکسان ( شهري )است
جهت گروه اول گلوكانتيم داخل ضایعه ای همراه با سولفات روی

نئوزومال موضعی به صورت دو بار در روز داده مي¬شود و در گروه
دوم گلوکانتیم داخل ضایعه ای همراه با كرايوتراپي انجام می شود .این

مطالعه به صورت دوسوکور (ارزیابی کننده و آنالیزور آماری)انجام
میشود.

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
بيمار مبتلا به سالك شهري حاد با دوره بيماري كمتر از 6 ماه كه از 3

ماه قبل از ورود به مطالعه هيچ گونه درماني جهت سالك دريافت
ننموده اند. معیارهای خروج شامل :دوران بارداری، دوران شيردهي،
زير 2 سال ، تعداد ضايعات بيشتر از5 عدد ، ضايعات روي صورت و

مفاصل، ضايعات بزرگتر از 5 سانتيمتر و سابقه حساسیت به سولفات
روی یا گلوکانتیم.
گروههای مداخله

گروه اول گلوكانتيم داخل ضایعه ای همراه با سولفات روی نئوزومال
موضعی به صورت دو بار در روز داده مي¬شود و در گروه دوم

گلوکانتیم داخل ضایعه ای همراه با كرايوتراپي( هر دو هفته يكبار) انجام
می شود

متغیرهای پیامد اصلی
بهبودي كامل( بهبودي باليني همراه اسمير منفي) 1) (100% بهبودي

کامل شامل شروع اسکار و يا از بين رفتن کامل ضايعه است). 2)
بهبودي نسبي ( بهبودي باليني برابر يا بيش از 60% ) 3) عدم بهبودي (

بهبودي باليني كمتر از 60% يا افزايش اندازه ضايعه )

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز
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آخرین بروز رسانی: 07-05-2018, ۱۳۹۷/۰۲/۱۷
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۷/۰۲/۱۷ ,2018-05-07

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مریم خلیلی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشكي كرمان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

2250 3322 34 98+
آدرس ایمیل

m_khalili@kmu.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۱۱/۰۱ ,2018-01-21

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۳/۳۱ ,2018-06-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
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خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقايسه اثر بخشی درمانی کرم سولفات روي نئوزومال 2 درصد توام با

تزريق داخل ضايعه گلوكانتيم در مقایسه با کرایوتراپی توام با تزریق
داخل ضایعه گلوکانتیم در درمان سالک جلدی حاد

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی اثر فرم نیوزومال کرم سولفات روی در سالک

هدف اصلی مطالعه
درمانی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

بيمار مبتلا به سالك شهري حاد با دوره بيماري كمتر از 6 ماه كه از
يكماه قبل از ورود به مطالعه هيچ گونه درماني جهت سالك دريافت

ننموده اند
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
دوران بارداري دوران شيردهي زير 2 سال تعداد ضايعات بيشتر از5

عدد حساسیت به داروی سولفات روی یا گلوکانتیم ضايعات روي
صورت و مفاصل ضايعات بزرگتر از 5 سانتيمتر

سن
از سن 2 ساله

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
2-3

گروههای کور شده در مطالعه

ارزیابی کننده پیامد
آنالیز کننده داده

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 64
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی
تصادفی سازی به روش آسان

کور سازی (به نظر محقق)
دو سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
مطالعه ما به صورت دو سو کور انجام شد بدین معنا که نوع درمان

برای فرد ارزیابی کننده پاسخ به درمان و آنالیز کننده داده نامشخص
بود.

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 کرمان

آدرس خیابان
کرمان،چهارراه طهماسب آباد، ابتدای خیابان ابن سینا،معاونت

تحقیقات و فناوری

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۵/۰۶/۰۱ ,2016-08-22

کد کمیته اخلاق
IR.Kmu.AH.REC.1395.6

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

سالک شهری حاد
ICD-10 کد

B55.1
ICD-10 توصیف کد

Cutaneous leishmaniasis

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

برطرف شدن ایندوراسیون ضایعه بر اساس معاینه
مقاطع زمانی اندازهگیری

ویزیت پایه و هفته های 2،4،6،8،10،12 و سه ماه پس از پایان درمان
نحوه اندازهگیری متغیر

اندازه گیری سایز ایندوراسیون با خط کش شیشه ای

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: درمان ضایعه سالک شهری حاد با گلوکانتیم داخل ضایعه
به صورت هفتگی به همراه نیوزومال زینک سولفات موضعی به صورت

دو بار در روز
طبقه بندی

درمانی - داروها

2
شرح مداخله

گروه کنترل: درمان ضایعه سالک حاد با تزریق داخل ضایعه گلوکانتیم
هفتگی و کرایوتراپی یک هفته در میان

طبقه بندی
درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
کرمان بزرگراه امام ،بیمارستان افضلی پور کرمان



3

نام کامل فرد مسوول
مهین افلاطونیان

آدرس خیابان
کرمان ،بزرگراه امام ، مرکز آموزشی درمانی افضلی پور

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

۷۶۱۶۹۱۳۹۱۱
تلفن

8328 3132 34 98+
ایمیل

maaflatoonian@gmail.com

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
عباس پرداختی

آدرس خیابان
کرمان، چهارراه سمیه، ابتدای بلوار جهاد، ابتدای خیابان ابن سینا،

روبروی کلینیک بعثت
شهر

کرمان
استان

کرمان
کد پستی

7619813159
تلفن

3855 3226 34 98+
ایمیل

abpardakhty@kmu.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی کرمان
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

100
بخش عمومی یا خصوصی

عمومی
مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور

داخلی
طبقه بندی منابع اعتبار خارحی

خالی
کشور مبدا

طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار
دانشگاهی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
مهین افلاطونیان

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
فوق تخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
درماتولوژی
آدرس خیابان

بزرگراه امام ،بیمارستان افضلی پور
شهر

کرمان
استان

کرمان
کد پستی

۷۶۱۶۹۱۳۹۱۱
تلفن

8328 3132 34 98+
فکس
ایمیل

maaflatoonian@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
مهین افلاطونیان

موقعیت شغلی
متخصص پوست،فلوشیپ درماتوپاتولوژی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق تخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
درماتولوژی
آدرس خیابان

،بزرگراه امام بیمارستان افضلی پور
شهر

کرمان
استان

کرمان
کد پستی

۷۶۱۶۹۱۳۹۱
تلفن

8328 3132 34 98+
فکس
ایمیل

maaflatoonian@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
مهین افلاطونیان

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
فوق تخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
درماتولوژی
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آدرس خیابان
کرمان ،بزرگراه امام،بیمارستان افضلی پور ،گروه پوست

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

7616913911
تلفن

8328 3132 34 98+
ایمیل

maaflatoonian@gmail.com

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
پروتکل مطالعه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
نقشه آنالیز آماری

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
فرم رضایتنامه آگاهانه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
گزارش مطالعه بالینی

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
کدهای استفاده شده در آنالیز

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد

عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند
داده های اماری (بدون اطلاعات قابل شناسایی فردی) در این مطالعه

به اشتراک گذاشته میشود.
بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند

6 ماه پس از چاپ مقاله
کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند

برای محققین شاغل در موسسات دانشگاهی در دسترس خواهد بود
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
برای انجام تحقیقات بیشتر در درمان لیشمانیازیس

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
از طریق آدرس پست الکترونیک نویسنده مسئول

یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند
بعد از توافق نهایی کلیه نویسندگان ،مستندات در اختیار فرد متقاضی

قرار خواهد گرفت
سایر توضیحات


