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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۰۶

 

مقايسه دوز بالا با دوز پايين فلوکونازول در پيشگيري اوليه از عفونت هاي کانديديايي
در بيماران مبتلا به بدخيمي هاي خوني، کارآزمايي باليني تصادفی آينده نگر يک سويه

کور

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

مقايسه اثربخشي دوز بالا و دوز پايين فلوکونازول در پيشگيري اوليه
ازعفونتهاي کانديديايي در بيماران مبتلا به بدخيميهاي خوني

طراحی
اين مطالعه به صورت يک کارآزمايي باليني آينده نگر يک سويه کور بر

روي 120بيمار مبتلا به بدخيميهاي خوني انجام خواهد شد. نیمی از
بیماران (60 نفر) دوز پایین فلوکونازول خوراکی و نیم دیگر بیماران دوز

بالای فلوکونازول خوراکی دریافت خواهند کرد.و پایش روزانه انجام
خواهد شد.

نحوه و محل انجام مطالعه
مطالعه بر روي 120بيمار مبتلا به بدخيمي هاي خوني و بستري در

بخش هاي هماتولوژي بيمارستان شريعتي انجام خواهد شد.شروع دارو
همراه با اولين کورس کموتراپي بوده و طول مدت دريافت آن تا زماني
خواهد بود که به مدت سه روز متوالي ANC کمتر مساوی 10 به توان

نه در لیتر باشد.جمع آوری اطلاعات بر اساس پرسشنامه از پیش
طراحی خواهد بود.

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
معيار ورود -بیماران بالاتر از 18 سال - بيماران مبتلا به بدخيميهاي

خوني حاد کانديد دريافت رژيمپروفيلاکسي ضد کانديدا -رضايت آگاهانه ،
معيارهای خروج - سابقه واکنش حساسيتي ايديوسنكراتيک به آزولها -

اختلالات تستهاي کبدي به صورت ترانس آمينازهاي بيش از 10 برابر -
نارسايي کليوي به صورت CrCl کوچکتر مساوی 50 میلیلیتر بر دقیقه

- سابقه درمان با داروهاي ضد قارچ سيستميک در دو هفته اخير -
وضعيت بارداري يا شيردهي - QTc interval افزايش يافته يا

Torsades de pointes - تداخل باليني ماژور)رده X (با فلوکونازول
گروههای مداخله

A : بيماران دريافت کننده فلوکونازول خوراکي به صورت 150 ميليگرم
يكبار درروز B: بيماران دريافت کننده فلوکونازول خوراکي به صورت

400 ميليگرم يكبار در روز
متغیرهای پیامد اصلی

تعداد روزهاي دريافت دارو جهت پروفيلاکسي- تعداد روزهايي که بعد از
آن بيمار روي درمان پيشگيرانه دچار عفونت قارچي شده است، نوع

ميكروارگانيسم جدا شده از محيط کشت، سرانجام عفونت در هر گروه
: مرگ يا بهبودي بیمار

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20140818018842N37 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 14-12-2023, ۱۴۰۲/۰۹/۲۳

prospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 14-12-2023, ۱۴۰۲/۰۹/۲۳
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۲/۰۹/۲۳ ,2023-12-14

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

لیلا شریفی علی ابادی
نام سازمان / نهاد

مرکز تحقیقات هماتولوژی، انکولوژی وپیوند سلول بنیادی دانشگاه
علوم پزشکی تهران

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
3691 8490 21 98+

آدرس ایمیل
ctu@sina.tums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۲/۰۹/۲۵ ,2023-12-16

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۳/۰۳/۳۰ ,2024-06-19

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی
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تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقايسه دوز بالا با دوز پايين فلوکونازول در پيشگيري اوليه از عفونت

هاي کانديديايي در بيماران مبتلا به بدخيمي هاي خوني، کارآزمايي باليني
تصادفی آينده نگر يک سويه کور

عنوان عمومی کارآزمایی
مقايسه دوز بالا با دوز پايين فلوکونازول در پيشگيري اوليه از عفونت

هاي کانديديايي در بيماران مبتلا به بدخيمي هاي خوني، کارآزمايي باليني
تصادفی آينده نگر يک سويه کور

هدف اصلی مطالعه
تحقیقات در سیستم ارایه خدمات سلامت

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

سن بالاتر از 18 سال کليه بيماران مبتلا به بدخيمي هاي خوني کانديد
دريافت رژيم پروفيلاکسي ضد کانديدا شامل:بيماران با لوکمي حاد تحت

شيمي درماني اينداکشن اوليه يا Salvage با احتمال پيش روي به
سمت موکوزيت بيماران با لوکمي حاد و يا سندروم میلودیسپلاستیک که

انتظار مي رود متعاقب شيمي درماني دچار نوتروپني شديد و طول
کشنده شوند( ANC<500 براي بيش از 7 روز) رضايت آگاهانه بيمار

براي شرکت در مطالعه
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
بيماران با سابقه واکنش حساسيتي ايديوسنكراتيک به آزول ها بيماران

با اختلالات تست هاي کبدي به صورت ترانس آمينازهاي بيش از 10
برابر حد نرمال اميد به زندگي کمتر از 3 هفته سابقه درمان با داروهاي

ضد قارچ سيستميک در دو هفته اخير بيماراني که تشخيص عفونت
قارچي در آنها مسجل شده است و دچار عفونت قارچي هستند بيماران

در وضعيت بارداري بيماران با QTc interval افزايش يافته يا
Torsades de pointes بيماران کانديد دريافت دارو يا داروهايي با

تداخل باليني ماژور )رده X با فلوکونازول سابقه بروز عفونت قارچي
مهاجم و نيازمند درمان سيستميک در 6 ماهه اخير عدم دريافت

فلوکونازول بيش از 3 روز در حين انجام مطالعه بيماران با نارسايي
کليوي به صورت CrCl ≤50 mL/min شيردهي

سن
از سن 18 ساله

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
2-3

گروههای کور شده در مطالعه

شرکت کننده
مراقب بالینی

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 120

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
در این مطالعه جهت کاهش تورش یا Bias، تصادفي سازي با روش

تحت وب Online Randomiation توسط متخصص آمار انجام شد به
این صورت که فرآیند تصادفیسازی با استفاده از ابزار تصادفیسازی

NCI)) کارآزمایی بالینی ارائهشده توسط مؤسسه ملی سرطان
https://ctrandomization.cancer.gov/ به صورت آنلاین انجام

شد.با توجه به حجم نمونه، 120 شرکتکننده به صورت رندوم به دو
گروه: گروه A و گروه B تقسیم شدند. این روش تصادفیسازی

بهصورت دوسویه کور انجام شد. هم محققین و هم شرکت کنندگان از
Blind گروه خود بی اطلاع بودند و فرآیند تصادفی سازی کاملا

بود.سپس جهت به صفر رساندن احتمال دخالت در انتخاب گروه
مداخله توسط محقق تعداد 120پاکت نامه (حاوی شماره یک تا 120و

گروه مداخله A یا B) در زمان شروع مطالعه تهيه شده بر اساس

ترتيب ورود شرکت کنندگان واجد شرايط به مطالعه به صورت رندوم
يكي از پاکت هاي نامه به ترتيب باز شده و قرارگيري بيمار درگروه

مداخله مشخص خواهد شد.
کور سازی (به نظر محقق)

یک سویه کور
توصیف نحوه کور سازی

بیماران در یکی از دو گروه مطالعه قرار میگیرندو نسبت به اينكه در
کدام گروه مطالعه قرار مي گيرند blind خواهند بود. دارو توسط

محقق به بیمار تحویل داده می شود. و پرستار نیز نسبت به اينكه در
کدام گروه مطالعه قرار مي گيرند blind خواهند بود.

دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موارد دیگر

سایر مشخصات طراحی مطالعه
اين مطالعه به صورت يک کارآزمايي باليني آينده نگر يک سويه کور بر

روي بيماران مبتلا به بدخيمي هايخوني و بستري در بخش هاي
هماتولوژي بيمارستان شريعتي وابسته به دانشگاه علوم پزشكي تهران

انجام خواهد شد

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
پژوهشکده علوم دارویی دانشگاه علوم پزشکی تهران

آدرس خیابان
خیابان پورسینا، دانشگاه علوم پزشکی تهران، دانشکده داروسازی،

پژوهشکده علوم دارویی
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

14176-13151
تاریخ تایید

۱۴۰۱/۰۴/۲۶ ,2022-07-17
کد کمیته اخلاق

IR.TUMS.TIPS.REC.1401.040

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

بروز عفونت هاي کانديديايي (کلونيزاسيون کانديديايي،عفونت قارچي
سطحي،عفونت سيستميک قارچي) در بیماران بابدخمی های خونی

ICD-10 کد
ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

تعداد روزهاي دريافت دارو جهت پروفيلاکسي-تعداد روزهايي که بيمار
روي درمان پيشگيرانه دچارعفونت شده است.
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مقاطع زمانی اندازهگیری
پایش روزانه

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسش نامه (بررسی تعداد روز ها)

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

نوع ارگانيسم جداشده از محیط کشت (قارچ)
مقاطع زمانی اندازهگیری

با توجه به شرایط بیمار متغییر می باشد.
نحوه اندازهگیری متغیر

72 ساعت بعد از تب بدون علت در بیمار علی رغم شروع انتی بیوتیک
تراپی، نمونه جهت کشت از خون، ادرار، و بافت های مشکوک به

عفونت قارچی ارسال و در صورت رشد میکروارگانیزم، سویه جدا و
شناسایی می گردد.

2
شرح متغیر پیامد

تعداد روزهايي که بيمار بعد مصرف دارو دچار عوارض مي شود
مقاطع زمانی اندازهگیری

پایش روزانه
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسش نامه (بررسی تعداد روزهای دچار عارضه با دارو)

3
شرح متغیر پیامد

نوع عوارض ايجادشده با دارو
مقاطع زمانی اندازهگیری

پایش روزانه
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسش نامه (بررسی نوع عارضه ایجاد شده با دارو)

4
شرح متغیر پیامد

سرانجام عفونت: مرگ یا بهبودی بیمار
مقاطع زمانی اندازهگیری

پایش روزانه
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسش نامه ( بررسی شرایط بالینی و آزمایشگاهی بیمار به صورت
روزانه و گزارش بقاء و حیات بیمار در روزهای دریافت دارو)

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله A : بيماران دريافت کننده دوز پايين داروي فلوکونازول
خوراکي به صورت 150 ميلي گرم يكبار در روز

طبقه بندی
درمانی - داروها

2
شرح مداخله

گروه مداخله B: بيماران دريافت کننده دوز بالاي فلوکونازول خوراکي
به صورت 400 ميلي گرم يكبار در روز

طبقه بندی
درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بخش های هماتولوژی بیمارستان شریعتی

نام کامل فرد مسوول
بیتا شهرامی
آدرس خیابان

خیابان کارگر شمالی بیمارستان شریعتی
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1411713135
تلفن

2635 8490 21 98+
فکس

4140 8800 21 98+
ایمیل

bita.shahrami@gmail.com
آدرس صفحه وب

/https://www.riohct.ir/RIOHCT/fa

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
پژوهشکده انکولوژی، هماتولوژی و سل تراپی

نام کامل فرد مسوول
محمد واعظی

آدرس خیابان
خیابان کارگر شمالی، بیمارستان شریعتی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713135

تلفن
2635 8490 21 98+

فکس
4140 8800 21 98+

ایمیل
horcbmt@tums.ac.ir

آدرس صفحه وب
/https://www.riohct.ir/RIOHCT/en

ردیف بودجه
کد بودجه

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

عنوان منبع مالی
پژوهشکده انکولوژی، هماتولوژی و سل تراپی
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

100
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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
رقیه سواری کوزه کنان

موقعیت شغلی
دستیار داروسازی بالینی

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
داروسازی

آدرس خیابان
خ کارگر شمالی،بیمارستان شریعتی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713131

تلفن
2635 8490 21 98+

فکس
4140 8800 21 98+

ایمیل
rsavary72@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
بیتا شهرامی

موقعیت شغلی
استادیار داروسازی بالینی در مراقبت های ویژه

آخرین مدرک تحصیلی
فوق تخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
داروسازی

آدرس خیابان
خ کارگر شمالی،بیمارستان شریعتی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713131

تلفن
2635 8490 21 98+

فکس
4140 8800 21 98+

ایمیل
bita.shahrami@gmail.com

آدرس صفحه وب
/https://www.riohct.ir/RIOHCT/en

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
لیلا شریفی علی آبادی

موقعیت شغلی
کارشناس پرستاری

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
خ کارگر شمالی ، بیمارستان شریعتی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713131

تلفن
2635 8490 21 98+

فکس
4140 8800 21 98+

ایمیل
l-sharifi@tums.ac.ir

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
IPD توجیه/علت عدم تصمیم/عدم انتشار

اطلاعات بیشتری وجود ندارد.
پروتکل مطالعه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نقشه آنالیز آماری

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
فرم رضایتنامه آگاهانه

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
گزارش مطالعه بالینی

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
کدهای استفاده شده در آنالیز

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
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