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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۱۱

 

مقایسه اثربخشی و عوارض لایه برداری شیمیایی با گلایکولیک اسید 70% با ترتینوئین
موضعی 0.05% در بیماران آکانتوزیس نیگریکانس

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

مقایسه اثربخشی و عوارض لایه برداری شیمیایی با گلایکولیک اسید
۷۰% با ترتینوئین موضعی ۰.۰۵% در بیماران آکانتوزیس نیگریکانس

طراحی
در این مطالعه 30 بیمار آکانتوزیس نیگریکانس با درگیری زیر بغل یا

BMI گردن وارد می شوند. در ویزیت بیس لاین اطلاعات دموگرافیک و
برای هربیمار ثبت شده و تصاویر فوتوگرافیک از ضایعات بیمار تهیه می
شود. به صورت تصادفی در هر بیمار ضایعات یک سمت راست یا چپ

بدن تحت درمان کلایکولیک اسید 70% هر دو هقته برای 4 جلسه و
ضایعات سمت مقابل تحت درمان با ترتینویین موضعی یک شب درمیان

قرار می گیرد. در هفته 8 مجددا تصاویر فوتوگرافی تهیه و با
فوتوگرافی های بیس لاین مقایسه می شود. بیمار و مجری طرح و دو

درماتولوژیست به میزان پاسخ به هر یک از درمانها امتیاز می دهد.
نحوه و محل انجام مطالعه

لایه برداری شیمیایی با گلایکولیک اسید توسط مجری طرح هر دو هفته
یک بار بر روی ضایعات یک سمت بیمار در بیمارستان رازی انجام می
شود. کرم ترتینویین در وزیت بیس لاین از طرف مجری طرح به بیمار
داده شده و نحوه استفاده از آن توضیح داده می شود. بیمار و مجری

طرح به صورت کور نشده در پایان مطالعه به میزان پاسخ به درمان و
عوارض درمان امتیاز می دهند ولی دو درماتولوزیست دیگر به صورت

کور شده امتیاز می دهند.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

بیماران آکانتوزیس نیگریکانس با ۱. درگیری ناحیه آگزیلا یا گردن ۲. سن
بالای ۱۲ سال ۳.امضای رضایت آگاهانه در مورد طرح ۴. نداشتن سابقه

انجام پروسیجر در ناحیه درگیر در یک ماه اخیر ۵. موافقت بیمار برای
ورود به طرح معیارهای خروج از طرح 1• وجود کنتراندیکاسیون های

مصرف ترتینوئین موضعی و گلایکولیک اسید 2• بارداری و شیردهی 3•
داشتن بدخیمی زمینه ای

گروههای مداخله
peel Glycolic acid هر بیمار یکی از مناطق درگیر تحت درمان با
%۷۰ به صورت چهار جلسه با فواصل ۱۵ روزه و سمت مقابل تحت
درمان با کرم ترتینوئین ۰.۰۵% به صورت یک شب درمیان قرار می

گیرد
متغیرهای پیامد اصلی

میزان بهبود ظاهری ضایعات/ عوارض درمان

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20221129056666N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 24-01-2023, ۱۴۰۱/۱۱/۰۴

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 24-01-2023, ۱۴۰۱/۱۱/۰۴
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۱/۱۱/۰۴ ,2023-01-24

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

رعنا سمیعی
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
7479 2280 21 98+

آدرس ایمیل
raanasamiei@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۱/۱۰/۰۱ ,2022-12-22

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۱/۱۱/۰۱ ,2023-01-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقایسه اثربخشی و عوارض لایه برداری شیمیایی با گلایکولیک اسید

70% با ترتینوئین موضعی 0.05% در بیماران آکانتوزیس نیگریکانس
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عنوان عمومی کارآزمایی
طرح آکانتوزیس نیگریکانس

هدف اصلی مطالعه
درمانی

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

بیماران آکانتوزیس نیگریکانس در ناحیه زیربغل یا گردن. بیمارانی که
رضایت آگاهانه برای شرکت در مطالعه دارند.

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
بیماران باردار یا شیرده بیماران دارای بدخیمی زمینه ای بیمارانی که
دارای کنترااندیکاسیون مصرف ترتینویین موضعی یا گلایکولیک اسید

هستند سابقه درمان ضایعات در یک ماه اخیر
سن

از سن 12 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
3

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 30

.بیش از یک نمونه در هر نفر شرکت کننده
تعداد نمونه در هر نفر شرکت کننده: 2

هر بیمار در یک سمت گردن یا زیربغل تحت درمان با ترتینویین موضعی
و در سمت مقابل تحت درمان با گلایکولیک اسید قرار می گیرد

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
در اين مطالعه روش تصادفي سازي ساده انجام مي شود.در اين روش

مدلهاي تصادفي ساده اي مثل شير يا خط، استفاده از جدول اعداد
تصادفي يا استفاده از روش هاي تصادفي سازي كامپيوتري استفاده مي
كنيم و هر مراجعه كننده را به طور مثال با انداختن سكه، در يك گروه (
ترتينويين يا گلايكوليك اسيد) قرار مي دهيم. از مزاياي اين نوع تصادفي
سازي آن است كه نوع درمان تخصيص يافته در دو گروه كاملا غير قابل

پيش بيني است. هم چنين اجراي اين روش بسيار ساده است. واحد
تصادفي سازي فردي است. ابزار تصادفي سازي نرم افزار

Randomizer است. اين نرم افزار امكان انتخاب يك گزينه تصادفي از
مجموعه انتخابهاي موجود را به ما مي دهد.. توالي تصادفي به كمك
نرم افزار Randomizer انجام شد. به اين صورت كه از نرم افزار

درخواست شد تا نمونه ٦٠ تايي را به صورت تصادفي به دو گروه ٣٠
تايي (٠يا ١) تقسيم كند. در اين مطالعه روش پنهان سازي مركزي

استفاده شده است. در اين روش توالي تصادفي در اختيار مجري طرح
قرار مي گيرد تا بر اساس آن شركت كنندگان به مطالعه اقدامات

درماني مطالعه برايشان صورت مي گيرد.
کور سازی (به نظر محقق)

کور نشده است
توصیف نحوه کور سازی

دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه
با توجه به این که ضایعات آکانتوزیس نیگریکانس به صورت قرینه ایجاد
می شوند هر بیمار در یک سمت تحت درمان با ترتینویین موضعی و در

سمت مقابل تحت درمان با گلایکولیک اسید قرار می گیرد تا اثر بخشی
این دو درمان در هر فرد با پارامتر های یکسان مقایسه شود. با توجه به

این که هر سمت بیمار تحت درمان با شکل دارویی متفاوتی قرار می
گیرند امکان کورسازی برای بیماران وجود نداشته است. کورسازی

برای متخصصینی که به میزان پاسخ بیماران به این درمانها امتیاز می
می دهد انجام می شود.

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کمیته اخلاق دانشکده پزشكي دانشگاه علوم پزشكي تهران

آدرس خیابان
تهران بلوار کشاورز خیابان قدس ساختمان مرکزی دانشگاه علوم

پزشکی تهران طیقه ششم اتاق 604
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1417613151
تاریخ تایید

۱۴۰۰/۰۹/۲۸ ,2021-12-19
کد کمیته اخلاق

IR.TUMS.MEDICINE.REC.1400.1062

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

آکانتوزیس نیگریکانس
ICD-10 کد

L83
ICD-10 توصیف کد

Acanthosis nigricans

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

ميزان بهبود ضايعات آكانتوزيس نيگريكانس
مقاطع زمانی اندازهگیری

8 هفته پس از شروع درمان بعد از ٤ جلسه
نحوه اندازهگیری متغیر

مقايسه با تصاوير فوتوگرافيك تهيه شده قبل از شروع درمان

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: ضايعات آكانتوزيس نيگريكانس در يك سمت گردن/
زيربغل تحت درمان با گلايكوليك اسيد ٧٠ درصد براي ٤ جلسه با

فولصل يك هفته درميان قرار مي گيرد و نتيجه درمان دو هفته پس از
آخرين جلسه درمان با تصاوير فوتوگرافي اوليه بيمار مقايسه مي شود.

طبقه بندی
درمانی - داروها
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2
شرح مداخله

گروه مداخله: سمت مقابل زير بغل/ گردن تحت درمان با كرم
ترتينويين ٠/٠٥ درصد به صورت يك شب درميان قرار مي گيرد. نتايج

مداخله پس از ٨ هفته با تصاوير فوتوگرفي اوليه بيمار مقايسه مي
شود.

طبقه بندی
درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بيمارستان رازي

نام کامل فرد مسوول
رعنا سميعي
آدرس خیابان

ميدان وحدت اسلامي
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1199663911
تلفن

0223 5563 21 98+
ایمیل

razihospital@sina.tums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
دكتر اكبر فتوحي

آدرس خیابان
بلوار كشاورز، دانشگاه علوم پزشكي تهران

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1199663911

تلفن
3685 8163 21 98+

ایمیل
vcr@tums.ac.ir

ردیف بودجه
کد بودجه

آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟
خیر

عنوان منبع مالی
دانشگاه علوم پزشكي تهران

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 تهران

نام کامل فرد مسوول
رعنا سميعي

موقعیت شغلی
رزيدنت

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
درماتولوژی
آدرس خیابان

ميدان وحدت اسلامي
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1199663911
تلفن

0174 5563 21 98+
ایمیل

Raanasamiei@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
رعنا سميعي

موقعیت شغلی
رزيدنت

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
درماتولوژی
آدرس خیابان

ميدان وحدت اسلامي
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1199663911
تلفن

0174 5563 21 98+
ایمیل

Raanasamiei@gmail.com
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فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشكي تهران

نام کامل فرد مسوول
رعنا سميعي

موقعیت شغلی
رزيدنت

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
درماتولوژی
آدرس خیابان

ميدان وحدت اسلامي
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1199663911
تلفن

0174 5563 21 98+
ایمیل

Raanasamiei@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
تمامي اطلاعات غير قابل شناسايي بيماران، پروتكل انجام مطالعه،
بررسي هاس آماري و فرم رضايت نامه تهيه شده از بيماران قابل

انتشار است.
بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند

٦ ماه پس از چاپ نتايج
کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند

تمامي محققين و اساتيدي كه در زمينه درماتولوژي، اندوكرينولوژي و
فارماكولوژي مطالعه مي كنند.

به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده
است

جهت استفاده در مطالعات آينده.
برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود

ارسال ايميل به آدرس ايميل ثبت شده.
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

پس ارسال درخواست خود همراه با رزومه و تعيين هدف دوخواست
خود به ايميل اينجانب.

سایر توضیحات


