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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۰۷

 

كارآزمايي باليني تاثير سيترات فسفات دكستروز بر آسيب خونرساني مجدد دربيماران
جراحي كرونري باي پس شده تحت باي پس قلبي ريوي

چکیده پروتکل
چکیده

بیمارانی که طی یک سال در مرکز آموزشی درمانی قلب و عروق
شهید مدنی تبریز تحت جراحي باي پس عروق كرونر الكتيو قرار گرفته

بودند .بعد از داشتن شرایط ورود به مطالعه و رضایت شرکت در این
مطالعه وارد مطالعه شدند. این بیماران بعد از بررسی از نظر شرایط

ورود به مطالعه و حذف مواردی که دارای شرایط خروج از مطالعه
بودند به طور تصادفی در یکی از دو گروه مطالعه و كنترل تقسيم شده

قرار گرفتند.سپس براساس سن، جنس و کلاس عملکردی
قلبی(NYHA) و بایکدیگر همسان شدند . شرايط ورود به مطالعه

عبارت بودند از نداشتن عمل جراحي همزمان ديگر قلبي يا غير قلبي;
عدم انجام عمل جراحي قبلي قلب; نداشتن بيماري همراه شديد;
اورژانس نبودن عمل جراحي; پر خطر نبودن عمل جراحي; کنار

گذاشتن موارد درگيري يک رگ; عدم وجود ديابت کنترل نشده; عدم و
جود اختلال کارکرد شديد بطن چپ; عدم وجود MI با موج Q در 6 هفته
گذشته; عدم وجود ضايعه LM شديد (بيشتر مساوي 50 %); عدم وجود

آنژين ناپايدار; عدم مصرف داروهاي سيتوتوکسيک و رادياسيون; عدم
تزريق خون در يك ماه اخير; مايل به شركت در مطالعه. ملاکهاي خروج

از مطالعه عبارت بودند ; عمل جراحي از گروه پمپ به بدون پمپ;
اضافه شدن اقدام ديگر جراحي مثل آنوريسمكتومي بطن چپ; انجام
اندارترکتومي روي عروق درگير; طولاني شدن زمان کلامپ بيشتر از

100دقيقه; طولاني شدن زمان پمپ بيشتر از 130دقيقه; هموليز بودن
نمونه گرفته شده از بيمار; لخته شدن نمونه گرفته شده از بيمار; عدم

cc 1 نگهداري و انتقال صحيح نمونه ها درزمان مقرر; حجم کمتر از 5تا
نمونه خون که امکان جداسازي سرم و گلبول قرمز درحد نياز وجود
نداشته باشد. هدف اصلی از این پژوهش تعیین تاثير افزودن محلول
سیترات فسفات دکستروز در انتهاي بای پس قلبی ریوی بر محلول

كسر تخليه بطن چپ پس از عمل ، آنتي اكسيدانها – سوپراكسيد
دسموتاز ـ مالوندي آلدئيد و ظرفیت آنتی اکسیدانی تام در بيماران تحت

عمل جراحی بای پس عروق کرونر می باشد نوع مطالعه تحلیلی و از
نوع مقطعی و دو سوکور می باشد. بطوریکه ليست تصادفي افراد نزد

همكار پرفيوژنيست كه مسئول تزريق محلول سیترات فسفات کستروز
در انتهاي پمپ به بيماران بود تا آخرمطالعه محفوظ و مخفي باقي

ماند. بيماران حين عمل يیهوش بوده و از تزريق يا عدم تزريق محلول
سیترات فسفات دکستروز در انتهاي پمپ بي اطلاع بودند و جراح طرح
و كارديو لوژيست اندازه گيري كننده کسر جهشی قبل و بعد از عمل و

نيز مسئول آزمايشگاه اندازه گيري كننده آنزيمهاي قلبي و التهابي از
تجويز يا عدم تجويز محلول سیترات فسفات دکستروز حين عمل مطلع

نبودند.حجم نمونه براساس تعداد نمونه هاي ساير مطالعات 50 نفر
تعيين شد. قبل از جراحی تمامی بیماران در هر دو گروه از مزایای

طرح آگاه شده، پس از امضای فرم رضایت نامه وارد طرح شدند
.همچنین به بیماران اطمینان داده شد که هر زمان بخواهند می توانند از

تحقیق بیرون بیایند در گروه مورد مطالعه بعد از اتمام عمل جراحي و
قبل از باز كردن كلامپ آئورت محلول خون گرم محلول سیترات

فسفات دکستروز 3 میلیمتر در 100 میلیمتر خون به مقدار 100 سی
سی در دقیقه برای هر متر مربع سطح بدن بمدت سه دقيقه با حفظ

فشار پرفيوژن در حدود 30 ميلي متر جيوه تزريق گردید و بعد از اتمام
محلول بمقدار محاسبه شده خون خالص با فشار 50 تا 70 ميلي متر

جيوه تا شروع ضربان قلبي ( 7تا 10 دقيقه) ادامه یافت. درگروه كنترل
تنها خون خالص تزريق شد. نمونه خوني براي اندازه گيري آنزيمهاي
قلبي و عوامل التهابي به ترتيب قبل از شروع باي پس ـ قبل از باز

كردن كلامپ ـ 10 دقيقه بعد از باز كردن كلامپ ورود به بخش
مراقبتهای ویژه و صبح روزهاي اول و دوم بعد از عمل به مقدار 10
سي سي براي مواد 1 و 2 و 3 از سينوس كرونري و بقيه موارد از

خون وريدي گرفته شد. پس از انتخاب بيماران در گروه بدون پمپ و
پمپ با توجه به ملاحظاتي که بر اساس وضعيت آناتوليک عروق درگير;

بيماري کليوي همراه; بيماري عروقي مغزي ; سابقه سکته مغزي;
آترواسکلروز شديد آئورت صعودي; تنگي نسبتاً شديد عروق کاروتيد;

مطالعه ادامه یافت.متغیرهای بررسی شده در این پژوهش عبارت
بودند از اندازه گيري سطح سرمي مالون دي آلدئيد; آنتي اكسیدان تام

سرم; اندازه گيري سوپر اكسيد ديسموتاز

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT201108147325N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 17-09-2011, ۱۳۹۰/۰۶/۲۶
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۰/۰۶/۲۶ ,2011-09-17

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

عليرضا يعقوبي
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشكي تبريز
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کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
7770 1335 41 98+

آدرس ایمیل
yaghoubi@tbzmed.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی تبریز

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۹/۱۲/۰۱ ,2011-02-20

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۰/۰۴/۰۱ ,2011-06-22

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
كارآزمايي باليني تاثير سيترات فسفات دكستروز بر آسيب خونرساني

مجدد دربيماران جراحي كرونري باي پس شده تحت باي پس قلبي
ريوي

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثير سيترات فسفات دكستروز بر آسيب خونرساني مجدد دربيماران

جراحي كرونري باي پس شده تحت باي پس قلبي ريوي
هدف اصلی مطالعه

تحقیقات در سیستم ارایه خدمات سلامت
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

ملاکهاي ورود به مطالعه; نداشتن عمل جراحي همزمان ديگر قلبي يا
غير قلبي; عدم انجام عمل جراحي قبلي قلب; نداشتن بيماري همراه

شديد; اورژانس نبودن عمل جراحي; پر خطر نبودن عمل جراحي; کنار
گذاشتن موارد درگيري يک رگ; عدم وجود ديابت کنترل نشده; عدم و

جود اختلال کارکرد شديد بطن چپ; عدم وجود MI با موج Q در 6 هفته
گذشته; عدم وجود ضايعه LM شديد (بيشتر مساوي 50 %); عدم وجود

آنژين ناپايدار; عدم مصرف داروهاي سيتوتوکسيک و رادياسيون; عدم
تزريق خون در يك ماه اخير; مايل به شركت در مطالعه. ملاکهاي خروج
از مطالعه عمل جراحي از گروه پمپ به بدون پمپ; اضافه شدن اقدام

ديگر جراحي مثل آنوريسمكتومي بطن چپ; انجام اندارترکتومي روي
عروق درگير; طولاني شدن زمان کلامپ بيشتر از 100دقيقه; طولاني
شدن زمان پمپ بيشتر از 130دقيقه; هموليز بودن نمونه گرفته شده

از بيمار; لخته شدن نمونه گرفته شده از بيمار ; عدم نگهداري و انتقال
صحيح نمونه ها درزمان مقرر; حجم کمتر از 5تا cc 1 نمونه خون که

امکان جداسازي سرم و گلبول قرمز درحد نياز وجود نداشته باشد.
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
2-3

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 50
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص غیر تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
دو سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه
پس از انتخاب بيماران در گروه بدون پمپ و پمپ با توجه به ملاحظاتي

که بر اساس وضعیت آناتوليک عروق درگير; بيماري کلیوی همراه;
بيماري عروقی مغزی; سابقه سکته مغزی; آترواسکلروز شديد آئورت

صعودی; تنگی نسبتاً شديد عروق کاروتید مطالعه ادامه یافت.

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي تبريز

آدرس خیابان
تبريز، خيابان گلگشت، دانشگاه علوم پزشكي تبريز، معاونت

پژوهشي
شهر

تبريز
کد پستی

Iran
تاریخ تایید

۱۳۸۹/۰۹/۱۵ ,2010-12-06
کد کمیته اخلاق

5.4.7354

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

قلب
ICD-10 کد

T82.7
ICD-10 توصیف کد

Infection and inflammatory reaction due to other cardiac
and vascular devices, implants and grafts

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

اندازه گيري آنزيمهاي قلبي و عوامل التهابي
مقاطع زمانی اندازهگیری

مارکرهای استرس اکسیداتیو در 5 مرحله و آنزیم های قلبی در 3
مرحله از عمل جراحی و پس از آن اندازه گیری شد.

نحوه اندازهگیری متغیر
مقدار 10 سي سي براي مواردقبل ازشروع باي پس قبل از باز كردن

كلامپ 10 دقيقه بعد از باز كردن كلامپ از سينوس كرونري و بقيه
موارد از خون وريدي گرفته مي شد.
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متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

توتال آنتي اكسيدان سرم
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از ايسكمي و پس از ري پرفيوژن
نحوه اندازهگیری متغیر

Ltd ظرفيت آنتي اكسيدان توتال در سرم با استفاده از كيت تجاري
Randox Laboratories UK, CatNo.NX2332 اندازه گيري شد.

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

درگروه كنترل تنها خون خالص تزريق شد اما تمامی اقدامات روتین
برای بیمارن انجام شد .نمونه خوني براي اندازه گيري آنزيمهاي قلبي و

عوامل التهابي به ترتيب قبل از شروع باي پس ـ قبل از باز كردن
كلامپ ـ 10 دقيقه بعد از باز كردن كلامپ ورود به بخش مراقبتهای
ویژه و صبح روزهاي اول و دوم بعد از عمل به مقدار 10 سي سي

براي موارد 1 و 2 و 3 از سينوس كرونري و بقيه موارد از خون وريدي
گرفته شد.

طبقه بندی
درمانی - داروها

2
شرح مداخله

قبل از جراحی تمامی بیماران در هر دو گروه از مزایای طرح آگاه
شده، پس از امضای فرم رضایت نامه وارد طرح شدند .همچنین به
بیماران اطمینان داده شد که هر زمان بخواهند می توانند از تحقیق

بیرون بیایند. نمونه خوني براي اندازه گيري آنزيمهاي قلبي و عوامل
التهابي به ترتيب قبل از شروع باي پس ـ قبل از باز كردن كلامپ ـ 10

دقيقه بعد از باز كردن كلامپ ورود به بخش مراقبتهای ویژه و صبح
روزهاي اول و دوم بعد از عمل به مقدار 10 سي سي براي موارد 1 و

2 و 3 از سينوس كرونري و بقيه موارد از خون وريدي گرفته شد.
بيماران حين عمل بيهوش بوده و از تزريق يا عدم تزريق محلول

سیترات فسفات دکستروز در انتهاي پمپ بي اطلاع بودند. جراح طرح و
كارديو لوژيست و نيز مسئول آزمایشگاه از تجويز يا عدم تجويز محلول

سیترات فسفات دکستروز حين عمل مطلع نبودند. در گروه مورد
مطالعه بعد از اتمام عمل جراحي و قبل از باز كردن كلامپ آئورت

محلول خون گرم محلول سیترات فسفات دکستروز 3 میلیمتر در 100
میلیمتر خون به مقدار 100 سی سی در دقیقه برای هر متر مربع

سطح بدن بمدت سه دقيقه با حفظ فشار پرفيوژن در حدود 30 ميلي
متر جيوه تزريق گردید و بعد از اتمام محلول بمقدار محاسبه شده خون
خالص با فشار 75-50 ميلي متر جيوه تا شروع ضربان قلبي ( 7تا 10

دقيقه) ادامه یافت . نمونه های خونی اخذ شده برای اندازه گیریهای
موارد مورد نظر ارزیابی شد .

طبقه بندی
درمانی - داروها

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بيمارستان شهيد مدني تبريز

نام کامل فرد مسوول
دكتر عليرضا يعقوبي

آدرس خیابان
تبریز، خيابان گلگشت ، دانشگاه علوم پزشکی تبریز ،بيمارستان

شهيد مدني
شهر

تبريز

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشكي تبريز، معاونت تحقيقات و فناوري

نام کامل فرد مسوول
دكتر محمد رضا رشیدی ، رئيس مركز

آدرس خیابان
تبريز, خيابان گلگشت ، دانشگاه علوم پزشكي تبريز، معاونت

پژوهشي
شهر

تبريز
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشكي تبريز، معاونت تحقيقات و فناوري
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
دانشگاه علوم پزشكي تبريز

نام کامل فرد مسوول
دكتر عليرضا يعقوبي

موقعیت شغلی
فوق تخصص جراحي قلب و عروق ، رياست دانشگاه علوم پزشكي

تبريز
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
تبريز، خيابان گلگشت ، دانشگاه علوم پزشكي تبريز، بيمارستان

شهيد مدني ، حوزه رياست
شهر

تبريز
کد پستی

تلفن
7770 1335 41 98+

فکس
ایمیل

Yaghoubi@tbzmed.ac.ir;
alireza_yaghoubi@yahoo.com

آدرس صفحه وب



4

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشكي تبريز

نام کامل فرد مسوول
دكتر عليرضا يعقوبي

موقعیت شغلی
فوق تخصص جراحي قلب و عروق

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

تبريز، خيابان گلگشت ، دانشگاه علوم پزشكي تبريز، بيمارستان
شهيد مدني

شهر
تبريز

کد پستی
تلفن

7770 1335 41 98+
فکس
ایمیل

Yaghoubi@tbzmed.ac.ir;
alireza_yaghoubi@yahoo.com

آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشكي تبريز، مركز تحقيقات قلب و عروق

نام کامل فرد مسوول
شهين ايماني

موقعیت شغلی
كارشناس پژوهش

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

تبريز، خيابان گلگشت ، دانشگاه علوم پزشكي تبريز، بيمارستان
شهيد مدني، مركز تحقيقات قلب و عروق

شهر
تبريز

کد پستی
تلفن
فکس
ایمیل

shahin_imani@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


