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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۹

 

كارآزمايي باليني دوسو كور تصادفي شده مقایسه اثر داروي سيلدنافيل و دارو نما بر
بهبود معيارهاي باليني و آزمايشگاهي در بيماران با نارسايي پيشرفته سيستوليك قلب

مراجعه كننده به درمانگاه نارسايي قلب بيمارستان قلب شهيد رجايي

چکیده پروتکل
چکیده

بيماران با نارسايي قلب و كسر جهشي كمتر از 35% و كلاس عملكرد
ي 2 و بالاتر انتخاب گرديده و بررسي اوليه شامل بررسي معيارهاي

 LDL‌HDL ، اكوكارديوگرافيك ، اندازه گيري سطح سرمي اسيد اوريك
،ALT ، AST ،‌ Alk-P ‌Cr، U/A ،‍ ‌ Bun ،‌ CRP ،‌CBC ،‍‍ ‌ Chol ،‌، TG ،

Bil T & D ، اندازه گيري تست 6 دقيقه اي و گرفتن تاريخچه بيماري (
مدت بيماري ، علت زمينه اي ، عوامل خطر قلبي شامل ديابت ،

هيپرتانسيون ، سابقه فاميلي ، ديس ليپيدمي ) انجام مي شود. بصورت
كامل داروهاي بيماران تنظيم مي گردد ، بصورتي كه همه بيماران

درمان استاندارد نارسايي قلبي را حتي الامكان بصورت كامل و حداقل
بمدت 2 هفته دريافت كنند و با توجه به معيارهاي ورود و خروج بيماران
انتخاب شده و بصورت تصادفي به دو گروه تقسيم مي شوند و دارو و
دارونما با دوز 25 ميليگرم شبها بمدت يك هفته و سپس صبح و شب

نيز بمدت يك هفته شروع مي شود . پس از 2 هفته با توجه به پروفايل
عوارض دارويي دوز دارو به 50 ميليگرم 2 بار در روز افزايش مي يابد

. بيماران در طي مطالعه در هفته دوم ، هفته چهارم ، ماه دوم و ماه
سوم ويزيت مي شوند و از نظر عوارض احتمالي مورد پايش قرار مي

گيرند . بعد از 3 ماه كليه مواردي كه در بررسي اوليه مورد ارزيابي
قرار گرفته بود ، مجددا بررسي مي شوند و آناليز آماري صورت خواهد
گرفت . در ضمن در مدت مطالعه و در حين ويزيت هاي پيگيري چنانچه
بيماري دچار عوارض دارويي يا عدم تحمل شود ، ، داروي ايشان قطع

گرديده و از مطالعه خارج خواهند شد .

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT201101045544N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 06-06-2011, ۱۳۹۰/۰۳/۱۶
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۰/۰۳/۱۶ ,2011-06-06

اطلاعات تماس ثبت کننده

نام
حسين نويد

نام سازمان / نهاد
دانشگاه تهران . واحد پرديس همت

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
0946 2200 21 98+

آدرس ایمیل
dr_hona@yahoo.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت ‍‍پزوهشي پزوهشكده قلب و عروق شهيد رجايي

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۹/۱۱/۰۱ ,2011-01-21

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۰/۰۳/۰۱ ,2011-05-22

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
كارآزمايي باليني دوسو كور تصادفي شده مقایسه اثر داروي سيلدنافيل

و دارو نما بر بهبود معيارهاي باليني و آزمايشگاهي در بيماران با
نارسايي پيشرفته سيستوليك قلب مراجعه كننده به درمانگاه نارسايي

قلب بيمارستان قلب شهيد رجايي

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسي اثر داروي سيلدنافيل در مقايسه با دارو نما بر بهبود معيارهاي

باليني و آزمايشگاهي در بيماران با نارسايي قلبي شديد
هدف اصلی مطالعه

درمانی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

معيارهاي ورود : بالغين با نارسايي قلبي شديد و كسر جهشي كمتر از
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35 درصد ؛ كلاس عملكردي 2 و بالاتر ؛ توانايي در ارائه رضايتنامه
آگاهانه معيارهاي خروج : عدم توانايي در ارائه رضايتنامه آگاهانه ؛

استفاده همزمان از تركيبات نيترات ؛ داشتن بيماريهاي همراه كه مانع
از راه رفتن بيمار مي شوند ؛ فشار خون سيستوليك كمتر از

90mmHg
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
2

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 200

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
کور سازی (به نظر محقق)

دو سویه کور
توصیف نحوه کور سازی

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
كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي تهران

آدرس خیابان
تهران ، دانشگاه تهران ، واحد پرديس همت

شهر
تهران

کد پستی
تاریخ تایید

۱۳۸۹/۰۷/۰۱ ,2010-09-23
کد کمیته اخلاق

4258

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

ايسكميك كارديوميوپاتي
ICD-10 کد

125.5
ICD-10 توصیف کد

Ischaemic cardiomyopathy

2
شرح

نارسايي اتساعي قلب
ICD-10 کد

142.0
ICD-10 توصیف کد

Congestive cardiomyopathy

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

تنگي نفس فعاليتي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله و در حين مداخله هر 2 هفته يكبار تا دو نوبت و سپس
ماهيانه تا سه ماه

نحوه اندازهگیری متغیر
بر اساس معيارهاي انجمن قلب نيويورك

2
شرح متغیر پیامد

تست پياده روي 6 دقيقه اي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مداخله و در پايان مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

ميزان مسافت طي شده در مدت 6 دقيقه

3
شرح متغیر پیامد

كيفيت زندگي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مداخله و در پايان مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه سنجش كيفيت زندگي در بيماريهاي قلبي

4
شرح متغیر پیامد

كسر جهشي بطن چپ
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مداخله و در پايان مطالعه
نحوه اندازهگیری متغیر

اكو كارديوگرافي با دستگاه Vivid3 جهت اندازه گيري كسر جهشي
2D و Simpson بطن چپ با استفاده از روش

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

مرگ و مير
مقاطع زمانی اندازهگیری

هر 2 هفته در حين مداخله و سپس در پايان مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

مرگ بهر دليل

2
شرح متغیر پیامد
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سردرد
مقاطع زمانی اندازهگیری

در حين مداخله هر 2 هفته يكبار تا دو نوبت سپس ماهي يكبار تا 3 ماه
و در پايان مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه

3
شرح متغیر پیامد
افت فشار خون

مقاطع زمانی اندازهگیری
در حين مداخله هر 2 هفته تا دو نوبت سپس ماهي يكبار تا سه ماه و در

پايان مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

اندازه گيري در هر ويزيت با استفاده از فشارسنج جيوه اي

4
شرح متغیر پیامد

پرياپيسم
مقاطع زمانی اندازهگیری

در حين مداخله هر 2 هفته يكبار تا دو نوبت سپس ماهي يكبار تا 3 ماه
و در پايان مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

با توجه به دو سو كور بودن مداخله بيماران واجد شرايط مطالعه به دو
گروه بصورت تصادفي تقسيم مي شوند . به هر گروه بصورت تصادفي

دارو يا دارونما با دوز 25 ميلي گرم شبانه بمدت يك هفته داده مي شود
كه در هفته بعد تا 25 ميلي گرم در روز افزايش مي يابد . بعد از ويزيت

2 هفته در صورت تحمل دارو يا دارونما تا دوز 50 ميلي گرم دو بار در
روز افزايش مي يابد.

طبقه بندی
درمانی - داروها

2
شرح مداخله

با توجه به دو سو كور بودن مداخله بيماران واجد شرايط مطالعه به دو
گروه بصورت تصادفي تقسيم مي شوند . به هر گروه بصورت تصادفي

دارو يا دارونما با دوز 25 ميلي گرم شبانه بمدت يك هفته داده مي شود
كه در هفته بعد تا 25 ميلي گرم در روز افزايش مي يابد . بعد از ويزيت

2 هفته در صورت تحمل دارو يا دارونما تا دوز 50 ميلي گرم دو بار در
روز افزايش مي يابد.

طبقه بندی
دارو نما

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مركز تحقيقاتي و آموزشي و درماني قلب وعروق شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
حسين نويد

آدرس خیابان
خ وليعصر عج ، ابتداي بزرگراه نيايش ، بيمارستان شهيد رجايي

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت ‍‍پزوهشي پزوهشكده قلب و عروق شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
دكتر مجيد حق جو

آدرس خیابان
خيابان وليعصر ، ابتداي نيايش ، بيمارستان شهيد رجايي

شهر
تهران
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت ‍‍پزوهشي پزوهشكده قلب و عروق شهيد رجايي
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
مركز تحقيقاتي و آموزشي و درماني قلب شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
حسين نويد

موقعیت شغلی
دستيار تخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

خ وليعص عج ، ابتداي نيايش ، بيمارستان شهيد رجايي
شهر

تهران
کد پستی

تلفن
23921 21 98+

فکس
ایمیل

dr_hona@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
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مركز تحقيقاتي و آموزشي و درماني قلب شهيد رجايي
نام کامل فرد مسوول

دكتر احمد امين
موقعیت شغلی

استاديار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خ وليعصر عج ، ابتداي نيايش

شهر
تهران

کد پستی
تلفن

2172 2392 21 98+
فکس
ایمیل

aamin@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مركز تحقيقاتي و آموزشي و درماني قلب شهيد رجايي

نام کامل فرد مسوول
حسين نويد

موقعیت شغلی
دستيار تخصص قلب

سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خ وليعص عج ، ابتداي نيايش

شهر
تهران

کد پستی
تلفن

23921 21 98+
فکس
ایمیل

dr_hona@yahoo.com
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


