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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۵

 

اثرات کوتاهمدت توکسین نوعA تزریق شده با هدایت سونوگرافی در درمان اختلالات مچ
و کف پا: کارآزمایی بالینی تصادفی سهسو کور در چند مرکز

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

بررسی اثرات کوتاه مدت بوتاکس در بهبود علائم بیماران مبتلا به
تاندونوپاتی آشیل

طراحی
ما با اجرای یک کارآزمایی بالینی سهسو کور تصادفی شده چند مرکزی

قصد داریم برای اولین بار به بررسی اثرات بوتاکس در بهبود علائم
بیماران مبتلا به تاندونوپاتی آشیل، متاتارسالژی و یا صافی کف پا

بپردازیم. تعداد شرکتکنندگان در هر گروه ۳۰ مورد درنظر گرفته شده
است که به صورت تصادفی با استفاده از نرمافزار رندومسازی انتخاب

میشوند. موارد از بین مراجعهکنندگان به سه مرکز بیمارستانی اختر،
رسول و شهدای تجریش که از تابستان ۱۴۰۰ مراجعه میکنند انتخاب

خواهد شد. محل دقیق تزریق با هدایت سونوگرافی توسط یک
رادیولوژیست کورشده تعین میشود.

نحوه و محل انجام مطالعه
بیماران از سه مرکز درمانی (بیمارستان اختر- بیمارستان رسول-

بیمارستان شهدای تجریش) انتخاب خواهند شد. تمام افراد شرکت
کننده در مطالعه، با مطالعه و تأیید فرم رضایت آگاهانه و همچنین

توضیحات پزشک معالج در مطالعه شرکت داده خواهند شد. بیماران،
پزشک معالج و آنالیزور آماری این طرح از هویت بیماران موجود در هر

گروه اطلاعی نخواهند داشت (کورسازی سهگانه).
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

جمعیت مطالعه شامل تمام بیمارانی است که تاندونوپاتی آشیل، کف
پای صاف یا متاتارسالژی در آنها به صورت بالینی مورد تایید قرار

گرفته است. معیارهای خروج شامل سن کمتر از ۱۸سال بیماریهای
استئوآرتیکولار مچ پا رادیکولوپاتی اندام تحتانی بیماریهای التهابی

سیستمیک بیماریهای نوروپاتیک محیطی و موارد منعمصرف بوتاکس
است.

گروههای مداخله
در گروه مداخله تزریق زیرجلدی بوتاکس به میزان 70IU از محلول
بتولونیوم تیپ A (رقیق شده در ۱۰ میلییتر نرمال سالین) در ناحیه
یکسوم پروگزیمال سر مدیال گاستروکنمویوس را خواهیم داشت.

گروه کنترل به همین میزان نرمال سالین دریافت خواهد کرد.
متغیرهای پیامد اصلی

میزان درد بعد از عمل - عملکرد اندام بعد از عمل - قدرت عضلات
پشت ساق - میزان فلکسیون مچ پا - کیفیت زندگی - میزان رضایت از

تزریق

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20200521047525N2 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 16-05-2021, ۱۴۰۰/۰۲/۲۶

prospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 16-05-2021, ۱۴۰۰/۰۲/۲۶
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۰/۰۲/۲۶ ,2021-05-16

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

محمد موحدی نیا
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
8215 6694 21 98+

آدرس ایمیل
m.movahedinia@sbmu.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۰/۰۶/۱۵ ,2021-09-06

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۱/۱۲/۱۵ ,2023-03-06

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
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اثرات کوتاهمدت توکسین نوعA تزریق شده با هدایت سونوگرافی در
درمان اختلالات مچ و کف پا: کارآزمایی بالینی تصادفی سهسو کور در

چند مرکز

عنوان عمومی کارآزمایی
اثرات بوتاکس در اختلالات عضلانی مچ و کف پا

هدف اصلی مطالعه
درمانی

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

معیار ورود به مطالعه شامل تمام بیمارانی است که تاندونوپاتی آشیل،
کف پای صاف یا متاتارسالژی در آنها به صورت بالینی مورد تایید قرار
گرفته است. تشخیص بالینی بر مبنای وجود درد و تورم در محل تاندون
آشیل – که با دورسی فلکسیون بیشتر میشود – و اختلال در عملکرد
مچ پا بنا خواهد شد. معیار ورود دیگر مزمن بودن بیماری است که به

صورت ادامهدار داشتن درد بعد از حداقل ۶ماه درمان غیرجراحی
(داروهای خوراکی ضددرد یا ضدالتهاب، استراحت، تزریق

کورتیکواستروئید، فیزیوتراپی) تعریف میشود.
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

سن کمتر از ۱۸سال بیماریهای استئوآرتیکولار مچ پا رادیکولوپاتی اندام
conflict of تحتانی یا سابقه هرنی دیسک کمری احتمال هرگونه

interest در بیمار برای ابراز درد (حادثه در محل کار یا تصادف یا ایجاد
علائم بعداز عمل) بیماریهای التهابی سیستمیک بیماریهای نوروپاتیک

محیطی مانند دیابت موارد منعمصرف بوتاکس مانند سابقه آنافیلاکسی
یا حساسیت، بارداری، شیردهی، بیماریهای نوروماسکولار، مصرف

آنتیکواگولان یا آمینوگلیکوزید سابقه دریافت بوتاکس به دلیل احتمال
ایجاد دفاع ایمنی علیه سم بوتولونیوم فیبرومیالژی

سن
از سن 18 ساله

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
3

گروههای کور شده در مطالعه

شرکت کننده
مراقب بالینی

محقق
ارزیابی کننده پیامد

آنالیز کننده داده

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 180

تصادفی سازی (نظر محقق)
اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل

توصیف نحوه تصادفی سازی
در این مطالعه برای رسیدن به حجم نمونه مورد نظر در هر گروه از

روش تصادفی سازی محدود استفاده خواهیم کرد. برای این کار از
بلوک سازی با نمونه برابر در گروه مداخله و کنترل استفاده خواهیم

کرد که شامل سه بلوک ۶۰ تایی (۳۰ مورد مداخله و ۳۰ مورد کنترل)
برای ۳ بیماری مورد مطالعه است. ابتـدا نمونه ها را براساس مركز

طبقهبنـدی نموده و سپس در هر طبقه با كمك نرمافزار تصادفی سازی
بـه توليد توالي تصادفي میپردازیم. به منظور پنهان سازي تخصيص

تصادفي از روش تصـــادفي ســـازي مركـــزي استفاده میکنیم. توالي
تصادفي در اختيار مركــز بیمارستانی اختر در تهران قــرار مــيگيــرد و

نمونهگيري در مرکز سولو شهدای تجریش در تهران همزمـان انجـام
میشود. منشی مسئول در مرکز اختر براســـاس ترتيـــب ورود

شـركت كننـدگان بـه مطالعـه بـا منشی سایر مركـز ارتبــاط برقــرار
كــرده و در مــورد تخصــيص تصادفي شركت كننده بـه گـروه خـاص،
سـؤال مــيكنــد. در مرحلـه اجـراي فرآينـد تصـادفي سـازي، فـردي

كـه تـوالي تصادفي را ايجاد میکند، فردي كه شركت كنندگان را از نظر
معيارهـاي ورود و خـروج بـه مطالعـه بررسـي میکندو آنهـا را در

مطالعـه ثبـت نـام نموده و فردي كه شركت كنندگان را به گـروههـا

تخصــيص میدهد، یکی از منشیها مرکز بیمارستانی اختر میباشد که
مسئولیت حفظ و محرمانه نگه داشتن اطلاعات را تا پایان مطالعه بر

عهده دارد.
کور سازی (به نظر محقق)

سه سویه کور
توصیف نحوه کور سازی

در انجام این پژوهش تنها افرادی که از اختصاص بیماران به هر گروه
اطلاع دارند شامل منشی مرکز درمانی رسول و شهدای تجریش در

تهران و منشی مسئول (در مرکز اختر تهران) میباشند. منشی مرکز
اختر مسئول حفظ محرمانه بودن اطلاعات و تخصیصیهای انجام گرفته

تا پایان مرحله نگارش و چاپ مقاله خواهد بود. از این رو سایر افراد
درگیر در این مطاله شامل افراد زیر نسبت به تخصیص بیماران در هر

گروه اصطلاحا کور خواهند بود: شرکت کنندگان، محققان اصلی،
پرسنل بهداشتی درمانی (پزشکان، پرستاران، فیزیوتراپیست ها، و

غیره) که مسئولیت مراقبت از بیماران را بر عهده دارند، کسانی که
پیامد را ارزیابی می کنند (متخصص آمار) و همچنین نویسنده مقاله

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
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

آدرس خیابان
تهران، بزرگراه شهید چمران، خیابان یــمن، خیابان شهید اعــرابی،

جنب بیمارستان آیت الله طالقانی، دانشگاه علوم پزشکی شهید
بهشتی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1983963113

تاریخ تایید
۱۳۹۹/۱۱/۱۲ ,2021-01-31

کد کمیته اخلاق
IR.SBMU.RETECH.REC.1399.1005

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

صافی کف پا (همچنین pes planus یا قوس های افتاده نامیده می
شود) نوعی تغییر شکل وضعیتی است که در آن قوس های پا فرو می

ریزند ، در حالی که کل کف پا در تماس کامل یا تقریباً کامل با زمین
قرار می گیرد.

ICD-10 کد
M21.4

ICD-10 توصیف کد
(Flat foot [pes planus] (acquired
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2
شرح

متاتارسالژیا ، به معنای واقعی کلمه درد در ناحیه متاتارس کف پاست و
اصطلاحی عمومی است که برای اشاره به هر وضعیت دردناک پا که بر

ناحیه متاتارس پا تأثیر می گذارد ، استفاده می شود. این یک مشکل
شایع است که می تواند بر مفاصل و استخوانهای کف پا تأثیر بگذارد.

ICD-10 کد
M77.4

ICD-10 توصیف کد
Metatarsalgia

3
شرح

تاندینیت آشیل (همچنین تنوسینوویت آشیل یا تاندینوپاتی آشیل) التهاب
تاندون آشیل است که عموماً به دلیل استفاده بیش از حد از اندام

آسیب دیده ایجاد می شود و بیشتر در بین ورزشکارانی که تحت
شرایط ایده آل تمرین می کنند بیشتر دیده می شود.

ICD-10 کد
M76.6

ICD-10 توصیف کد
Achilles tendinitis

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

معیار خط کشی شده visual analog scale (VAS): میزان درد بیمار
بر اساس یک خط کش فرضی با میزان فاصله به اندازه یک میلیمتر

اندازهگیری میشود. میزان درد بیمار در امتداد خطی است که از
سمت چپ آن شروع می شود (نقطه 'بدون درد' ، 0 میلی متر) و تا
بدترین / بالاترین شدت درد در راست ادامه مییابد ('بدترین درد' ،

100 میلی متر).
مقاطع زمانی اندازهگیری

مقایسه مقیاسvisual analoge scale (VAS) بین دو گروه مداخله و
پلاسبو در دو بازه زمانی قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق

نحوه اندازهگیری متغیر
(visual analog scale (VAS مقیاس خط کشیشده

2
شرح متغیر پیامد

American Orthopaedic) ارزیابی عملکرد بیماران با پرسشنامه
Foot and Ankle Society (AOFAS با حداکثر امتیاز ۱۰۰ برای

بهترین عملکرد مچ پا در بیماران
مقاطع زمانی اندازهگیری

مقایسه visual analoge scale (VAS) بین دو گروه مداخله و پلاسبو
در دو بازه زمانی قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق

نحوه اندازهگیری متغیر
American Orthopaedic Foot and Ankle Society پرسشنامه

((AOFAS

3
شرح متغیر پیامد

میزان دورسی فلکسیون مچ پا اندازه گیری شه در طی معاینات بر
حسب درجه

مقاطع زمانی اندازهگیری
مقایسه مقیاش visual analoge scale (VAS) بین دو گروه مداخله

و پلاسبو در دو بازه زمانی قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق
نحوه اندازهگیری متغیر

معاینه فیزیکی

4
شرح متغیر پیامد

قدرت عضلات ساق به عنوان زمان ایستادن روی پنجه یک پا (ثانیه)
مقاطع زمانی اندازهگیری

مقایسه مقیاس visual analoge scale (VAS) بین دو گروه مداخله
و پلاسبو در دو بازه زمانی قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق

نحوه اندازهگیری متغیر
معاینه فیزیکی

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

کیفیت زندگی ۰تا۱۰۰ (بدون تداخل-تداخل کامل با زندگی)
مقاطع زمانی اندازهگیری

مقایسه VAS score بین دو گروه مداخله و پلاسبو در دو بازه زمانی
قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسش از بیمار

2
شرح متغیر پیامد

رضایت بیمار از تزریق (کاملاً– تاحدودی– اصلاً)
مقاطع زمانی اندازهگیری

مقایسه VAS score بین دو گروه مداخله و پلاسبو در دو بازه زمانی
قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسش از بیمار

3
شرح متغیر پیامد

میزان بهبود علائم بر اساس لیکرت (بدترشدن-بدون تغییر-مقداری
بهتر-کاملاً بهتر)

مقاطع زمانی اندازهگیری
مقایسه VAS score بین دو گروه مداخله و پلاسبو در دو بازه زمانی

قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسش از بیمار

4
شرح متغیر پیامد

تمایل برای انجام تزریق مشابه در خود یا نزدیکان (کاملاً موافق –
تاحدودی موافق- اصلاً)

مقاطع زمانی اندازهگیری
مقایسه VAS score بین دو گروه مداخله و پلاسبو در دو بازه زمانی

قبل از تزریق و ۳ ماه بعد از تزریق
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسش از بیمار

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: در این گروه بیماران تحت تزریق بوتاکس از محلول
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70IU بتولونیوم تیپ A (رقیق شده در ۱۰ میلییتر نرمال سالین) قرار
میگیرند.
طبقه بندی

درمانی - داروها

2
شرح مداخله

گروه کنترل: در این گروه حجم مشابهای از نرمال سالین (۱.۵لیتر)
تزریق خواهد شد.

طبقه بندی
دارو نما

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان اختر

نام کامل فرد مسوول
محمد موحدینیا

آدرس خیابان
میدان توحید، خیابان میرخانی، کوچه یوسف، پلاک۱۶، واحد۱

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1419763594

تلفن
8215 6694 21 98+

ایمیل
mmvn93@gmail.com

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان حضرت رسول

نام کامل فرد مسوول
محمد موحدینیا

آدرس خیابان
میدان توحید، خیابان میرخانی، کوچه یوسف، پلاک۱۶، واحد۱

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1419763594

تلفن
8215 6694 21 98+

ایمیل
mmvn93@gmail.com

3
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزشی،بهداشتی و درمانی شهدای تجریش

نام کامل فرد مسوول
امیر صباغ زاده

آدرس خیابان

تهران - ميدان تجريش بيــمارستان شهداي تجريش
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1989934148
تلفن

25719 21 98+
ایمیل

dramirsabbaghzadeh@gmail.com

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

نام کامل فرد مسوول
افشین زرقی

آدرس خیابان
بزرگراه شهید چمران، خیابان یمن، خیابان شهید عباس اعرابی

(پروانه)، جنب بیمارستان طالقانی، دانشگاه علوم پزشکی و
خدمات بهداشتی درمانی شهید بهشتی، ساختمان ستاد 2، طبقه 5،

معاونت تحقیقات و فن آوری
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1983963113
تلفن

9780 2243 21 98+
فکس

9981 2243 21 98+
ایمیل

Mpajouhesh@sbmu.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی
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 شهید بهشتی

نام کامل فرد مسوول
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محمد موحدی نیا
موقعیت شغلی

دستیار ارتوپدی
آخرین مدرک تحصیلی

دکترای پزشکی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

ارتوپدی
آدرس خیابان

میدان توحید، خیابان میرخانی، کوچه یوسف، پلاک۱۶، واحد۱
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1419763594
تلفن

8215 6694 21 98+
ایمیل

m.movahedinia@sbmu.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

نام کامل فرد مسوول
محمد موحدینیا

موقعیت شغلی
دستیار ارتوپدی

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
ارتوپدی

آدرس خیابان
میدان توحید، خیابان میرخانی، کوچه یوسف، پلاک۱۶، واحد۱

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1419763594

تلفن
8215 6694 21 98+

ایمیل
m.movahedinia@sbmu.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

نام کامل فرد مسوول
محمد موحدی نیا

موقعیت شغلی
دستیار ارتوپدی

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
ارتوپدی

آدرس خیابان
میدان توحید، خیابان میرخانی، کوچه یوسف، پلاک۱۶، واحد۱

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1419763594

تلفن
8215 6694 21 98+

ایمیل
m.movahedinia@sbmu.ac.ir

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
مستندات مربوط به این مطالعه برای سایر پژوهشگر قابل دسترسی
است. از نظر پژوهشگران این مطالعه، از هر گروه (مداخله / کنترل)
دادههای مربوط به نیمی از شرکتکنندگان قابل اشتراکگذاری خواهد

بود. مستندات قابل دسترس شامل دادههای مربوط به تمامی
متغیرهای مورد مطالعه (بهجز اطلاعات شخصی بیماران) و به صورت

فایل ‌SPSS خواهد بود.
بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند

شروع دوره دسترسی به اطلاعات این پژوهش از ابتدای سال ۱۴۰۲
شمسی خواهد بود.

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
اطلاعات این پژوهش قابل اشتراک گذاری با تمام پژوهشگران

دانشگاهی را خواهد داشت.
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
با هماهنگی با پژوهشگر مسئول و اجازه ایشان امکان دسترسی کامل

به دادههای این مطالعه برای انجام مطالعات مروری سیستمیک یا
متاآنالیز وجود خواهد داشت.

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
راههای ارتباطی با پژوهشگر مسئول: ایمیل:

mmvn92@gmail.com شماره تماس واتس اپ:
mohammad movahedinia :00989216361088 لینکداین
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

بعد از هماهنگی با پژوهشگر مسئول داده‌های درخواست شده ظرف
مدت یک ماه ارسال خواهند شد.

سایر توضیحات


