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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۲

 

بررسی اثر کمکی داروی ویتامین C در درمان پنومونی بیمارستانی ناشی از ونتیلاتور
در بیماران ICU نوروسرجری -: یک مطالعه کارآزمایی بالینی

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین اثر کمکی داروی ویتامین C در درمان پنومونی بیمارستانی ناشی
از ونتیلاتور در بیماران ICU نوروسرجری

طراحی
در این مطالعه جهت تصادفیسازی از روش بلوک تصادفی جایگشتی

استفاده خواهد شد.حجم نمونه ۶۰نفر است.
نحوه و محل انجام مطالعه

.این کارآزمایی بالینی دوسوکور روی بیماران ICU مبتلا به پنومونی
وابسته به ونتیلاتور انجام شد. بیماران بهصورت تصادفی به دو گروه
کنترل و مداخله تقسیم شدند. گروه کنترل درمان معمول به همراه

پلاسبو دریافت کرد و گروه مداخله درمان معمول همراه با انفوزیون
مداوم ویتامین C (به میزان ۶۰ میلیگرم بهازای هر کیلوگرم در روز به

مدت ۹۶ ساعت) دریافت نمود.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

معیارهای ورود: • سن بین 18 تا 80 سال • تشخیص قطعی VAP بر
اساس معیار CPIS ≥ 6 • بستری در ICU نوروسرجری بیمارستان
ولیعصر • عدم وجود سابقه عفونت ریوی یا پنومونی پیش از شروع

ونتیلاسیون • نداشتن نارسایی کلیوی حاد یا مزمن • عدم مصرف
ویتامین C در 48 ساعت گذشته • نداشتن حساسیت یا منع تجویز

ویتامین C • نداشتن سایر عفونتهای فعال همزمان (مانند کشت مثبت
ادرار یا خون) • نداشتن CSF leak • رضایت آگاهانه از بیمار یا همراه
قانونی معیارهای خروج: • تغییر تشخیص بعد از ورود به مطالعه (یعنی

عدم تأیید نهایی VAP) • بروز عوارض شدید ناشی از ویتامین C در
حین مطالعه • تمایل به انصراف بیمار یا همراه از ادامه مشارکت •

مرگ یا انتقال بیمار پیش از اتمام مداخله
گروههای مداخله

گروه کنترل درمان معمول VAP همراه با پلاسبو دریافت کرد و گروه
C (۶۰ مداخله درمان معمول همراه با انفوزیون مداوم ویتامین

میلیگرم بهازای هر کیلوگرم در روز به مدت ۹۶ ساعت) دریافت نمود.
متغیرهای پیامد اصلی

نتایج در ابتدا، ۲۴، ۴۸، ۷۲ و ۹۶ ساعت بعد (اصلاح لکوسیتوز و تغییرات
CRP) و پس از یک ماه (مرگومیر، مدت اقامت در ICU و بیمارستان،

مدت ونتیلاسیون، بهبود رادیوگرافی و وضعیت/مدت تب) ارزیابی شدند.

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20251003067479N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 11-12-2025, ۱۴۰۴/۰۹/۲۰

prospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 11-12-2025, ۱۴۰۴/۰۹/۲۰
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۴/۰۹/۲۰ ,2025-12-11

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فاطمه شجاع
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
3858 3417 86 98+

آدرس ایمیل
fatemeshoojaa@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
در حال بیمار گیری

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۴/۱۰/۱۵ ,2026-01-05

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۵/۰۴/۰۱ ,2026-06-22

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی اثر کمکی داروی ویتامین C در درمان پنومونی بیمارستانی

ناشی از ونتیلاتور در بیماران ICU نوروسرجری -: یک مطالعه
کارآزمایی بالینی

عنوان عمومی کارآزمایی
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بررسی اثر کمکی داروی ویتامین C در درمان پنومونی بیمارستانی
ناشی از ونتیلاتور در بیماران ICU نوروسرجری -: یک مطالعه

کارآزمایی بالینی
هدف اصلی مطالعه

درمانی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
CPIS ≥ بر اساس معیار VAP سن بین 18 تا 80 سال تشخیص قطعی

6 بستری در ICU نوروسرجری بیمارستان ولیعصر عدم وجود سابقه
عفونت ریوی یا پنومونی پیش از شروع ونتیلاسیون نداشتن نارسایی

کلیوی حاد یا مزمن عدم مصرف ویتامین C در 48 ساعت گذشته
نداشتن حساسیت یا منع تجویز ویتامین C نداشتن سایر عفونتهای
CSF leak فعال همزمان (مانند کشت مثبت ادرار یا خون) نداشتن

رضایت آگاهانه از بیمار یا همراه قانونی
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

تغییر تشخیص بعد از ورود به مطالعه (یعنی عدم تأیید نهایی VAP) بروز
عوارض شدید ناشی از ویتامین C در حین مطالعه تمایل به انصراف
بیمار یا همراه از ادامه مشارکت مرگ یا انتقال بیمار پیش از اتمام

مداخله
سن

از سن 18 ساله تا سن 80 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
3

گروههای کور شده در مطالعه

شرکت کننده
مراقب بالینی

محقق
ارزیابی کننده پیامد

آنالیز کننده داده

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 60
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

در این مطالعه جهت تصادفیسازی از روش بلوک تصادفی جایگشتی
استفاده خواهد شد. بدین منظور از بلوک 6 تایی استفاده خواهد شد.

در هر بلوک سه کارت حرف I (Intervention) و روی سه کارت حرف
P (Placebo) نوشته میشود. جهت پنهان سازی کارتها داخل پاکت

گذاشته شده و چندین بار زیر و رو میشوند تا ترتیب آن مشخص نباشد.
با ورود هر شرکت کننده یک کارت برای وی انتخاب میگردد و کارت

انتخاب شده کنار گذاشته میشود این کار برای پنج بیمار بعدی نیز انجام
میشود تا 6 نفر مشخص گردد. سپس به همین ترتیب برای سایر

گروههای 6 نفره نیز تصادفی سازی انجام خواهد شد تا به حجم نمونه
مورد نظر دست یابیم. برخی از بلوکهای تصادفی 6تایی انتخاب شده
PIPIIP، PPIPII،IPPIIP ،PIPIPI ،IPPIIP ، IPIIPP، :به شرح زیر هستند

PIIIPP،IPPIIP ،PIIPPI ،PPIPII ،LPLLPP ، LLPLPP ، IPPIIP. ) مثلا
نحوه تخصیص تصادفی در بلوک 6 تایی PIPIIPبه صورت زیر است:

،P بیمار سوم به درمان ،I بیمار دوم به درمان ،P بیمار اول به درمان
بیمار چهارم به درمان I، بیمار پنجم به درمان Iو بیمار ششم به درمان
P به تصادف تخصیص می‎یابند. ( هدف از انجام تصادفی‏سازی، ایجاد

گروه‏های همگن است بنابراین با انجام تصادفی‏سازی گروه‏هایی تشکیل
خواهد شد که تا حدود زیادی از لحاظ بسیاری از ویژگی‏های اثرگذار

مشابه می‏شوند و تنها عاملی که بین گروه‏ها تفاوت دارد همان درمانی
است که به تصادف به آن تخصیص یافته‏اند و بدین‏ترتیب می‏توان گفت

پیامد مشاهده شده در هر گروه اثر آن دارو است و در واقع می‏توان
میزان اثر کمکی دارو را برآورد کرد.

کور سازی (به نظر محقق)
دو سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
برای رعایت کورسازی، داروی مداخله و کنترل/پلاسبو از نظر ظاهر،
رنگ، بو، غلظت، حجم و نوع بستهبندی کاملاً یکسانسازی شد. یک
داروساز/پژوهشگر مستقل خارج از تیم درمان، فرایند کدگذاری و

آمادهسازی را انجام داده و داروها را مطابق لیست تصادفیسازی در
بستههای مشابه با کدهای A و B (یا کدهای عددی) برچسبگذاری کرده
است. ویالهای تحویلی به بخش فقط دارای کد هستند و بیمار، پزشک،
پرستار و ارزیابیکنندگان قادر به تشخیص نوع دارو نیستند. رمزگشایی

کدها تنها پس از پایان جمعآوری دادهها و تکمیل تحلیل آماری انجام
میشود.

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
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی اراک

آدرس خیابان
میدان سردشت،مجتمع آموزشی پیامبر اعظم،دانشگاه علوم

پزشکی اراک،خوابگاه دخترانه حضرت معصومه
شهر

اراک
استان

مرکزی
کد پستی

3848176941
تاریخ تایید

۱۴۰۴/۰۶/۱۶ ,2025-09-07
کد کمیته اخلاق

IR.ARAKMU.REC.1404.170

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

پنومونی مرتبط با ونتیلاتور
ICD-10 کد
J95.851

ICD-10 توصیف کد
Ventilator associated pneumonia

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

مدت زمان اصلاح لکوسیتوز
مقاطع زمانی اندازهگیری

5 مرتبه؛ یکبار در ابتدای مطالعه، 24 ساعت اول، 48 ساعت بعد، 72
و 96 ساعت بعد چک میشود.

نحوه اندازهگیری متغیر
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cbc

2
شرح متغیر پیامد

تغییرات CRP در طول مطالعه
مقاطع زمانی اندازهگیری

5 مرتبه؛ یکبار در ابتدای مطالعه، 24 ساعت اول، 48 ساعت بعد، 72
و 96 ساعت بعد چک میشود.

نحوه اندازهگیری متغیر
اندازه گیری CRP نمونه خون بیمار در آزمایشگاه

3
شرح متغیر پیامد

C میزان مرگ ومیر یک ماه پس از تزریق ویتامین
مقاطع زمانی اندازهگیری

در انتهای مطالعه(یک ماه بعد)
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده

4
شرح متغیر پیامد

ICU مدت اقامت در
مقاطع زمانی اندازهگیری

در انتهای مطالعه(یک ماه بعد)
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده

5
شرح متغیر پیامد

مدت اتصال به دستگاه ونتیلاسیون
مقاطع زمانی اندازهگیری

در انتهای مطالعه(یک ماه بعد)
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده

6
شرح متغیر پیامد

C بهبود رادیوگرافی بیمار یک ماه پس از تزریق ویتامین
مقاطع زمانی اندازهگیری

در انتهای مطالعه(یک ماه بعد)
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده

7
شرح متغیر پیامد

طول مدت اقامت
مقاطع زمانی اندازهگیری

در انتهای مطالعه(یک ماه بعد)
نحوه اندازهگیری متغیر

پرونده

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: این مطالعه به صورت دوسوکور انجام می‏شود. به این
صورت که بیمار، فرد مسئول تزریق داروی مداخله از نوع تخصیص

دهی افراد به گروه ها اطلاعی ندارند. پس از تعیین حجم نمونه و وارد
شدن بیماران به مطالعه، آنها را به صورت تصادفی به دو گروه مداخله

و شاهد تقسیم بندی میکنیم. تصادفی سازی به روش بلوک جایگشتی
انجام می شود. پس از تخصیص بیماران به هر گروه، برای بیماران
گروه مداخله، علاوه بر درمان معمول، پروتکل ویتامین C اجرا می

شود. پروتکل دریافت ویتامین C به صورت زیر است: بیماران
mg/kg/day 60 ویتامین C به صورت انفوزیون مداوم طی 96 ساعت

دریافت می کنند.
طبقه بندی

درمانی - داروها

2
شرح مداخله

گروه کنترل: بیماران گروه شاهد، درمان معمول VAP را همراه با
انفوزیون سرم پلاسبو (انفوزیون نرمال سالین) در حجم مساوی گروه

مداخله دریافت میکنند.
طبقه بندی
دارو نما

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان ولیعصر

نام کامل فرد مسوول
دکتر حسین مظاهرپور

آدرس خیابان
استان مرکزی، اراک، بازار، استان مرکزی، اراک، خیابان امام

3PM2+M2Q ،خمینی، میدان ولی عصر، پیروزی انقلاب
شهر

اراک
استان

مرکزی
کد پستی

3814957558
تلفن

2003 3222 86 98+
ایمیل

pr_valieasr@arakmu.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اراک

نام کامل فرد مسوول
دکتر حسین مظاهرپور

آدرس خیابان
استان مرکزی، اراک، بازار، استان مرکزی، اراک، خیابان امام

3PM2+M2Q ،خمینی، میدان ولی عصر، پیروزی انقلاب
شهر

اراک
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استان
مرکزی
کد پستی

3814957558
تلفن

2003 3222 86 98+
ایمیل

pr_valieasr@arakmu.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی اراک
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 اراک

نام کامل فرد مسوول
فاطمه شجاع
موقعیت شغلی

اینترن
آخرین مدرک تحصیلی

دکترای پزشکی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پزشکی عمومی
آدرس خیابان

استان مرکزی، اراک، بازار، استان مرکزی، اراک، خیابان امام
3PM2+M2Q ،خمینی، میدان ولی عصر، پیروزی انقلاب

شهر
اراک
استان

مرکزی
کد پستی

3814957558
تلفن

2003 3222 86 98+
ایمیل

fatemeshoojaa@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اراک

نام کامل فرد مسوول
دکتر حسین مظاهرپور

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
متخصص

سایر حوزههای کاری/تخصصها
عفونی

آدرس خیابان
استان مرکزی، اراک، بازار، استان مرکزی، اراک، خیابان امام

3PM2+M2Q ،خمینی، میدان ولی عصر، پیروزی انقلاب
شهر

اراک
استان

مرکزی
کد پستی

3814957558
تلفن

2003 3222 86 98+
ایمیل

hosseinmazaherpour@gmail.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اراک

نام کامل فرد مسوول
فاطمه شجاع
موقعیت شغلی

اینترن
آخرین مدرک تحصیلی

دکترای پزشکی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پزشکی عمومی
آدرس خیابان

استان مرکزی، اراک، بازار، استان مرکزی، اراک، خیابان امام
3PM2+M2Q ،خمینی، میدان ولی عصر، پیروزی انقلاب

شهر
اراک
استان

مرکزی
کد پستی

3814957558
تلفن

3222003 86 0098
ایمیل

fatemeshoojaa@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
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بخشی ازداده نظیر اطلاعات مربوط به پیامد اصلی یا امثال آن امکان
اشتراک گذاری دارد.

بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند
شروع دوره دسترسی 6 ماه پس از چاپ نتایج

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
محققین شاغل در موسسات دانشگاهی و علمی

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

در مطالعات علمی که توسط دانشگاه ها تایید شده باشند
برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود

fatemeshoojaa@gmail.com
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

برای دریافت مستندات مرتبط با این مطالعه، متقاضی باید ابتدا
درخواست رسمی خود را از طریق سامانه IRCT یا ایمیل مسئول طرح
پژوهش ارسال نماید. پس از دریافت درخواست، بررسی اولیه از نظر
مطابقت با ملاحظات اخلاقی و محرمانگی دادهها توسط تیم پژوهش
انجام میشود. در صورت تأیید، دادههای مورد نیاز بهصورت فایلهای
رمزگذاریشده و بدون اطلاعات شناسایی بیماران آماده و از طریق

ایمیل یا سامانه در اختیار متقاضی قرار میگیرد. مدت زمان این فرایند
بسته به حجم دادهها و نوع اطلاعات درخواستی، معمولاً بین ۷ تا ۱۴

روز کاری طول میکشد. در صورت نیاز به هماهنگیهای اضافی (مانند
امضای توافقنامه عدم افشای اطلاعات یا بررسی مجدد کمیته اخلاق)،

ممکن است این بازه زمانی تا ۳ هفته افزایش یابد.
سایر توضیحات


