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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۰

 

مقایسه اثر انفوزیون نوراپی نفرین و فنیل افرین در پیشگیری از هیپوتانسیون به
دنبال بیحسی اسپاینال در بیماران تحت جراحی سزارین

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

مقایسه اثر انفوزین نوراپی نفرین در مقابل فنیل افرین در پیشگیری از
بروز تغییرات هموداینامیک به دنبال بی حسی نخاعی در مادران تحت

جراحی سزارین.
طراحی

بیماران کاندید جراحی سزارین به صورت انتخابي 18 تا 35 سال
نحوه و محل انجام مطالعه

این مطالعۀ کارآزمایی بالینی دو سو کور بر روی 100 بیمار تحت
جراحی سزارین در دو گروه در بیمارستان آیت الله موسوی زنجان

انجام خواهد شد. تخصیص تصادفی نمونه ها با روش بلوکی و با
استفاده از نرم افزار آماری انجام می شود. جهت سنجش فشار خون و

تعداد ضربان قلب از فشار سنج دیجیتالی استفاده خواهد شد.تکمیل
پرسشنامه ها و ثبت متغیرها توسط تیم تحقیق در حین عمل و در

زمانهای تعیین شده انجام خواهد شد.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

شرایط ورود: بیماران کاندید جراحی سزارین انتخابی، حاملگي ترم(37
هفتۀ كامل) و تك قلويي،بيماران داراي طبقه بندی فیزیکی انجمن

متخصصین بیهوشی آمریکا(ASA) 1 و 2، نداشتن بیماری های زمینه ای،
نداشتن سوء مصرف مواد و دارو و الکل شرایط خروج: ناهنجاری های

مادرزادی نوزاد، بیمارانی که سزارین قبلی آن ها به روش مید لاین
انجام شده باشد ، بیمارانی که بنا به هر دلیلی زمان بین بی حسی

نخاعی وخروج نوزاد طولانی تر از مدت معمول باشد(حداکثر زمان از
برش تا خروج 20 دقیقه)، بیمارانی که بانجام بی حسی نخاعی آنها

دچار شكست شده
گروههای مداخله

گروه مداخله: خانمهای باردار با حاملگی ترم و سن 18 تا 35 سال
هستند که بلافاصله پس از بی حسی نخاعی انفوزیون داخل وریدی نور

اپی نفرین(4µg/min) تا پایان عمل سزارین دریافت می کنند گروه
کنترل: خانمهای باردار با حاملگی ترم و سن 18 تا 35 سال هستند که

بلافاصله پس از بی حسی نخاعی انفوزیون داخل وریدی فنیل
افرین(4mg/ min) تا پایان عمل سزارین دریافت می کنند

متغیرهای پیامد اصلی
فشار خون سیستولیک؛ فشار خون دیاستولیک؛ متوسط فشار خون ؛

ضربان قلب ؛ گازهاي خون شرياني بند ناف نوزاد

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT20210502051160N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 11-07-2021, ۱۴۰۰/۰۴/۲۰
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 11-07-2021, ۱۴۰۰/۰۴/۲۰
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۰/۰۴/۲۰ ,2021-07-11

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

ميترا حجت انصاري
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
5118 3341 24 98+

آدرس ایمیل
mitraansari@zums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۰/۰۳/۲۰ ,2021-06-10

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۰/۰۹/۲۰ ,2021-12-11

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقایسه اثر انفوزیون نوراپی نفرین و فنیل افرین در پیشگیری از

هیپوتانسیون به دنبال بیحسی اسپاینال در بیماران تحت جراحی سزارین

عنوان عمومی کارآزمایی
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مقایسه اثر انفوزیون نوراپی نفرین و فنیل افرین در پیشگیری از
هیپوتانسیون به دنبال بی¬حسی اسپاینال در بیماران تحت جراحی

سزارین
هدف اصلی مطالعه

پیشگیری
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
بیماران کاندید جراحی سزارین به صورت انتخابي حاملگي ترم(37

هفتۀ كامل) و تك قلويي بيماران داراي کلاس بیهوشی(ASA) 1 و 2
نداشتن سوء مصرف مواد و دارو و الکل

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
ناهنجاری های مادرزادی نوزاد بیماران در وضعیت مشکوک به جنین

مرده بیمارانی که برش سزارین قبلی آن ها به صورت مید لاین باشد
سن

از سن 18 ساله تا سن 35 ساله
جنسیت

مونث

فاز مطالعه
3

گروههای کور شده در مطالعه

شرکت کننده
مراقب بالینی

محقق

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 100

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
Restricted) در این مطالعه از روش تصادفي سازي محدود

block) از نوع تصادفي سازي بلوكي( randomization
randomization)استفاده می کنیم. بلوك بندي جهت ایجاد توازن در
تعداد نمونه هاي تخصيص يافته به هر يك از گروه هاي مورد مطالعه

استفاده می شود. اين ويژگي به پژوهشگر كمك مي كند تا هرگاه نياز
به آناليزهاي مياني در حين نمونه گيري باشد، تعداد نمونه هاي تخصيص
يافته به هر يك از گروه هاي مورد مطالعه برابر باشد. اندازه كليه بلوك

ها برابر بوده و ما در این كارآزمايي دو گروهي بلوك هاي 6 تايي
(شامل 3 فرد درگروه مداخله و 3 فرد در گروه کنترل) خواهیم داشت.

software allocation)از نرم افزارهاي توليد توالي تصادفي
Random ) جهت تصادفی سازی استفاده می شود که این نرم افزارها

علاوه بر تصادفي سازي ساده قادر به توليد توالي تصادفي به روش
بلوك سازي هستند. جهت پنهان سازی از پنهان سازي تخصيص تصادفي

(concealment Allocation) استفاده می کنیم که به روش مورد
استفاده جهت اجراي توالي تصادفي بر روي شركت كنندگان در

مطالعه، اطلاق مي شود، به نحوي كه قبل از تخصيص فرد، گروه
تخصيص يافته مشخص نباشد. با استفاده از پاكت نامه هاي غيرشفاف

envelopes opaque, sealed, numbered) با توالي تصادفي
Sequentially ) هر يك از توا لي هاي تصادفي ايجاد شده برروي يك
كارت نوشته مي شود و كارت ها داخل پاكت هاي نامه به ترتيب جاي

گذاري مي شوند . به منظور حفظ توالي تصادفي ، بر روي سطح
خارجي پاكت ها شماره گذاري به همان ترتيب انجام مي گيرد. در آخر

درب پاكت هاي نامه چسبانده شده و به ترتيب در داخل جعبه اي
گذاشته می شود. در زمان ورود مادران باردار واجد شرایط، براساس

ترتيب ورود به مطالعه، يكي از پاكت هاي نامه به ترتيب باز شده و
گروه تخصيص يافته آن مادر باردار، آشكار مي گردد.

کور سازی (به نظر محقق)
دو سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
دارو به صورت بدون نام درون سرنگ انفوزیون قرار خواهد گرفت

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
كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي زنجان

آدرس خیابان
بلوار آزادی، دانشگاه علوم پزشکی زنجان، ساختمان دوم، طبقه

سوم، معاونت تحقیقات و فناوری
شهر

زنجان
استان

زنجان
کد پستی

4515613191
تاریخ تایید

۱۴۰۰/۰۲/۰۷ ,2021-04-27
کد کمیته اخلاق

IR.ZUMS.REC.1400.047

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

افت فشار خون بدنبال بي حسي نخاعي
ICD-10 کد
I95.81

ICD-10 توصیف کد
Postprocedural hypotension

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

فشار خون
مقاطع زمانی اندازهگیری

هر يك دقيقه
نحوه اندازهگیری متغیر

فشار سنج الكتريكي

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

بیماران در گروه مداخله 1:پس از بیحسی نخاعی برای سزارین در
خانمهای باردار انفوزیون وریدی نوراپی نفرین 5 مایکرو گرم در دقیقه
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تا حداکثر 60 میلی لیتر در دقیقه شروع می شود.
طبقه بندی
پیشگیری

2
شرح مداخله

بیماران در گروه مداخله2:پس از بیحسی نخاعی برای سزارین در
خانمهای باردار انفوزیون وریدی فنیل افرین نیم میلی گرم در دقیقه تا

حد اکثر 60 میلی لیتر در دقیقه شروع می شود.
طبقه بندی
پیشگیری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان آیت الله موسوی

نام کامل فرد مسوول
سعید جلیلی
آدرس خیابان

گاوازنگ، مرکز آموزشی و درمانی آیت الله موسوی
شهر

زنجان
استان

زنجان
کد پستی

4513956183
تلفن

0000 3313 24 98+
ایمیل

Mousavihospital@zums.ac.ir
آدرس صفحه وب

http://zums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی زنجان

نام کامل فرد مسوول
دکتر علیرضا شغلی

آدرس خیابان
بلوار آزادی، دانشگاه علوم پزشکی زنجان، ساختمان دوم، طبقه

سوم، معاونت تحقیقات و فناوری
شهر

زنجان
استان

زنجان
کد پستی

4515613191
تلفن

6400 3315 24 98+
ایمیل

research@zums.ac.ir
آدرس صفحه وب

http://zums.ac.ir
ردیف بودجه

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

خیر
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی زنجان
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 زنجان

نام کامل فرد مسوول
سعید جلیلی

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
متخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
بیهوشی

آدرس خیابان
گاوازنگ، مرکز آموزشی و درمانی آیت الله موسوی

شهر
زنجان

استان
زنجان
کد پستی

4513956183
تلفن

0000 3313 24 98+
ایمیل

jalili@zums.ac.ir
آدرس صفحه وب

http://zums.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی زنجان

نام کامل فرد مسوول
سعید جلیلی

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
متخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
بیهوشی

آدرس خیابان
گاوازنگ، مرکز آموزشی و درمانی آیت الله موسوی

شهر
زنجان
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استان
زنجان
کد پستی

4513956183
تلفن

0000 3313 24 98+
ایمیل

jalili@zums.ac.ir
آدرس صفحه وب

http://zums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی زنجان

نام کامل فرد مسوول
سعید جلیلی

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
متخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
بیهوشی

آدرس خیابان
گاوازنگ، مرکز آموزشی و درمانی آیت الله موسوی

شهر
زنجان

استان
زنجان
کد پستی

4513956183
تلفن

0000 3313 24 98+

ایمیل
jalili@zums.ac.ir

آدرس صفحه وب

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
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

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

مصداق ندارد
عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند

اطلاعات بیشتری وجود ندارد
بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند

اطلاعات بیشتری وجود ندارد
کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند

اطلاعات بیشتری وجود ندارد
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
اطلاعات بیشتری وجود ندارد

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
اطلاعات بیشتری وجود ندارد

یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند
اطلاعات بیشتری وجود ندارد

سایر توضیحات


