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  مقدمه:: ۱

آکنه از مهمترین و شایع ترین بیماریها و ناراحتی هاي پوستی در جوامع مختلف بشري می باشد بطوریکه تقریبا تمام افراد جامعه 

). آکنه اگرچه به ظاهر بیماري حاد و تهدید 1حداقل یکبار در یک دوره از زندگی خود با این مسئله دست به گریبان شده اند (

ا علاوه بر وقت و هزینه اي که جامعه انسانی براي درمان آن صرف می نماید از لحاظ روانی و اعتماد به کننده اي بشمار نمی رود ام

عوامل متعددي می توانند در ایجاد آکنه ). 2نفس اشخاص اهمیت فراوانی داشته و تاثیر زیادي روي کیفیت زندگی اشخاص دارد (

ی پوست توسط هورمونهاي آندروژن، هایپر کراتینیزه شدن فولیکولار، موثر باشند که از جمله این عوامل به تحریک غدد چرب

کلونیزه شدن باکتریها خصوصا کورینه باکتریوم اکنه در محل که یک باکتري فلور نرمال پوست محسوب می گردد و التهاب میتوان 

ه باکتریوم در مجاري پیلوسباسه شده و اشاره نمود. میزان زیاد سبوم ترشح شده از غدد سباسه تحریک شده باعث رشد بالاي کورین

شده و این مسئله سبب فعال شدن واکنشهاي ایمونولوژیک و ترشح سایتوکاین ها و اینترلوکین هاي التهاب زا مانند اینترلوکین 

1b )IL1b ( 8)، اینترلوکینIL-8) فاکتور محرك تجمع گرانولوسایتها و ماکروفاژها ،(GM-CSF آلفا ) و فاکتور نکروز تومور

)TNF- ،می گردد که مجموه این اثرات با عنوان اکنه و علائم مربوطه به آن شناخته می شوند. علاوم بر کورینه باکتریوم آکنه (

  ). 1باکتریهاي دیگري مانند پتریوسپوروم اووال و استافیلوکوکوس اپیدرمیس نیز می توانند باعث ایجاد آکنه شوند (

تقسیم   )Populopustular)، و پاپولو پوسچولار (Nodular)، نودولار (Comedonalومدونال (آکنه ها بطور کلی به سه نوع ک

درمان هاي موضعی رایج اکنه  بر  ).1( می شوند که نوع اول از انواع آکنه هاي غیر التهابی و دو نوع بعدي از انواع التهابی می باشند

اثرات آنتی باکتریال، اثرات کاهندگی ترشحات سبوم، افزایش نوسازي اساس نوع آکنه و علائم جانبی ناشی از آن عمدتا شامل 

)Turnover سلولی پوست سلولی و اثرات ضد التهابی و در موارد شدید درمانهاي خوراکی با آنتی بیوتیک ها یا مشتقات ویتامین (

A یم براي باز نمودن سریعتر مجاري می باشد. درمانهاي موضعی معمولا به همراه آلترناتیوهایی مانند کراتئولیتیکهاي ملا

پیلوسباسه و سهولت تخلیه محتویات غدد سباسه یا افزاینده هاي نفوذپذیري داروهاي ضد آکنه در کومدونها براي افزایش کارایی و 

  ).4و   3(اثرات درمانی مورد استفاده قرار می گیرند. البته روشهاي دیگري غیر از درمانی نیز وجود دارد مانند روش فتوتراپی 

ترکیبات گیاهی از هزاران سال پیش براي درمان آکنه مورد استفاده قرار گرفته و اساس کار آنها عمدتا بر مبناي اثرات آنتی 

) البته اثرات آنتی اکسیدانی و اثرات آنتی آندروژنی در برخی گیاهان نیز براي این 6و  5باکتریال و اثرات ضد التهابی می باشد ( 

برده شده است . از بین گیاهان مورد استفاده در قدیم براي درمان اکنه مورد استفاده قرار می گرفته روغن درخت چاي منظور بکار 

)Tea Tree Oil از جایگاه ویژه اي برخوردار می باشد. این ماده داري اثرات انتی باکتریال بسیار خوب بوده و در فرآورده هایی (

 melaleucaبعنوان ماده موثره آنتی باکتریال مورد استفاده قرار گرفته است. این ماده با نام  مانند فرآورده هاي ضد شوره طبیعی



oil درخت چاي با نام علمی   نیز شناخته شده و از گیاهMelaleuca Alternifolia  از خانوادهMyrtaceae  .بدست می آید

از کل روغن را به خود  %40ال می باشد که حدود -4- نوع ماده تشکیل شده که عمده آن ترپینن 100این روغن تقریبا از 

اختصاص می دهد. این ماده داراي اثرات ضد باکتري بسیار وسیع بوده و بصورت غیر اختصاصی به غشاي سلولی باکتري آسیب 

، Tineaآورده هاي حاوي این مواد توانسته اند در بیماریهایی مانند آکنه، کاندیدیاز دهان، میزند. در مطالعات بالینی، فر

Onychomycosis  وMolluscum contagiosum  اثرات درمانی قابل توجهی از خود نشان دهد. این ماده جزء معدود مواد

پروفایل سمیت، زیست دستیابی و کارایی بالینی طبیعی است که مطالعه فرآوانی در مورد آن انجام شده و خصوصیات شیمیایی، 

) بوده و در بسیاري از فرآورده هاي OTCبدلیل ایمنی بالا جزء مواد خارج از نسخه (  ). این ماده5آن در منابع موجود می باشد (

رمان آکنه نیز به تنهایی یا در غیر دارویی و بهداشتی مانند صابون ها، تونر ها و پاك کننده ها نیز مورد استفاده قرار می گیرد. در د

ترکیب با سایر مواد ضد آکنه مانند بنزوئیل پروکساید، سالیسیلیک اسید، گلیکولیک اسید یا آزلائیک اسید می تواند مورد استفاده 

 قرار گیرد.

  

  مطالعه: يطراح: ٢

  ماران:  ي: انتخاب ب٢-١

مراجعین و بیماران دچار آکنه مراجعه کننـده بـه بیمارسـتان    گیاهی ضد آکنه بصورت بالینی بر روي  ژل بررسی اثرات فرمولاسیون

 ـ  یب یمحدوده سند. یماران از هر دو جنس مذکر و مونث انتخاب گردیسیناي تبریز انجام گرفت. ب  36و  ٢٤ن یماران انتخـاب شـد ب

ه صـورت  یناح يجوش ها ين مطالعه فقط بر رویا .مطالعه استفاده شد يراد سالم برااز افبوده و  سال  28 ± 55/3ن یانگیو مسال 

عات و شدت متوسط آنها در یع ضایعات آکنه بوده و توزیضا يانتخاب شدند که در دو طرف صورت خود دارا یمارانیانجام گرفته و ب

 یمشخصـات دمـوگراف  ه انتخاب نشـدند.  مطالع يبرا ست بودندیا کیندول  يکه دارا یماراننیب کنواخت بود.یبا یدو طرف صورت تقر

کـه دوره   شین مـورد آزمـا  یتعداد داوطلب نشان داده شده است. 2-1-1ماران داوطلب شرکت کننده در مطالعه در جدول شماره یب

عمـل   مارانیاز ب ییتا 24ماران مانند دو گروه یهمه ب يبود که با توجه به تست هر دو دارو رو نفر 24ل کردند یخود را تکم یدرمان

     باشد.  یم ینان کافیگرفتن پاسخ قابل اطم يبرا يجه تعداد از نظر آمارینموده و در نت

  

  

  



  

  

  

ماران شرکت کننده در مطالعهیه بینه اولیج معایو نتا ی: مشخصات دموگراف2- 1- 1جدول   
سمت مورد استفاده صورت 

نیسیندامایژل کل يبرا  
سمت مورد استفاده صورت 

نیفرآورده آکد يبرا مارانیمشخصات ب   

 تعداد کل داوطلبین 24
  مرد 20
 زن 4

 میانگین سن 28 55/3±
88/15  67/15  )TLCعات آکنه (یتعداد کل ضان یانگیم 
09/11  46/11   )ASIن شاخص شدن آکنه (یانگیم 

  

  : نوع مطالعه:٢-٢

 يکـه دو دارو  ین معنیانجام شد به ا) Double Blind(ه کور ین مطالعه بصورت دوسویکاربر، ا ياز هرگونه خطا يریجلوگ يبرا

ان دوره ی ـنداشتند. اطلاعـات بدسـت آمـده پـس از پا     یمار از نوع دارو اطلاعیز کننده و بیشد و شخص تجو يمورد استفاده کد بند

 د. یگردن یگزینام داروها جا امربوطه ب يج کدهایسه قرار گرفته و پس از مشخص شدن نتایو مقا یماران مورد بررسیب یدرمان يها

ج یدر نتـا  يرات مربوط به اختلافـات فـرد  یاثت از يریجلوگ يانجام گرفته  و برا) Randomized( یماران بصورت اتفاقیانتخاب ب

 ـا ينـه) انجـام شـد. بـرا    یحا قری(ترجصورت ماران بصورت همزمان و در دو قسمت از پوست یمطالعه، هر دو درمان در ب ن منظـور  ی

مطالعه انتخاب شده و در هر طـرف   ياکنه در هر دو طرف صورت با تعداد و شدت نسبتا مشابه بودند براعات یضا يکه دارا یمارانیب

مـاران بـه   یب ير اختلافـات فـرد  یمار شاهد خود بوده و تـاث یسم در واقع هر بین مکانیاز دو درمان مورد استفاده قرار گرفت. با ا یکی

ده و در پرونده هـر  یانتخاب گرد یز بصورت اتفاقیرد نیصورت مورد استفاده قرار گنکه کدام دارو در کدام قسمت یا  رسد.یحداقل م

  د. یمار ثبت گردیب

  

  : روش انجام مطالعه:٣-٢

مـاران در  یب يبـرا  يشرفت بهبودیروند پ یبررس يماران برایب ينات دوره ایمعاروز بوده  45ماران یهمه ب يبراماران یب یدوره درمان

انجام شد  یاستاندارد مطالعات قبل ينات بر اساس شاخص هایانجام گرفت. معاروز  30روز و  15 يدر زمانها ان دوره درمان و دویپا



سـه بـر   یه نشـده و مقا ی ـمـاران ته یماران، عکـس از ب یب یت برخیل عدم رضایح داده شده. بدلیل توضیکه در قسمت مربوطه به تفص

ه شده و از لحـاظ  ینه اولیک معایلب شرکت در مطالعه ابتدا طماران داویب انجام شد. يسه ایمقا ينات و شاخص هایج معایاساس نتا

ضـد آکنـه    يداروهاد از یبا يموجود در منابع درماتولوژ یدرمان يکه طبق پروتکل هاییشدند. از آنجا يدرجه شدت آکنه طبقه بند

ز اسـتفاده  ی ـپوست ن یسطح يه هایلا )Turn-overد (یو تجد ينده نوسازیافزا يا داروهای یکیوتیب یآنت يمانند داروها یخوراک

ف تـا متوسـط اسـتفاده شـد تـا      ی ـخف يه هـا با آکن یمارانین مطالعه فقط از بیکاربرد ندارد لذا در ا ییبه تنها یشده و درمان موضع

   د.یجاد ننمایتداخل ا یج درمان موضعیدر نتا یدرمان خوراک

  

  :يمورد بررس ي: شاخص ها۲-۴

که در مطالعات مشابه مورد اسـتفاده قـرار گرفتـه     يش از دو شاخص کاربردیدو فرآورده مورد آزما یاثرات درمان جیسه نتایمقا يبرا

 Acne) و شاخص شدت آکنـه ( ,Total lesion count, TLCعات آکنه (یضا یتعداد کلن دو شاخص شامل یاستفاده شد. ا

severity index, ASI,( ر انجام گرفت:یز ياستفاده از فرمول هان دو شاخص با یاستفاده شد. محاسبه ا  

  

࡯ࡸࢀ = (ݏ݈݁ݑ݌ܽܲ) + (	ݏ݈݁ݑݐݏݑܲ) + (ݏ݁݊݋݀݁݉݌ܥ) +  (ݏ݈݁ݑ݀݋ܰ)
 

مـاران صـفر در نظـر گرفتـه     یندول استفاده نشد لذا مورد آخر فرمول بالا در همه ب يماران داراینکه از بیل ایالبته در فرمول بالا بدل

  ر  استفاده شد:یندکس شدت آکنه از فرمول زیمحاسبه ا يشد. برا

  

ࡵࡿ࡭ = (ݏ݈݁ݑ݌ܽܲ) + 	ݏ݈݁ݑݐݏݑܲ) × 2) + (
ݏ݁݊݋݀݁݉݋ܥ

4 ) 

  

  ورود و خروج از مطالعه: يارهايمع: ٤-۲

عات دوطرفه در صورت، قرار داشـتن شـدت   یمناسب، داشتن ضا یو روان یت سنی، وضعورود به مطالعه شامل سن مناسب يارهایمع

، داشـتن  یهورمـون  يهـا یماری، داشـتن ب یسـت، حـاملگ  یخروج شامل وجود ندول و ک يارهایف تا متوسط. معیدر محدوده خف آکنه

  .یکیوتیب یآنتج یرا يبه درمانها یداشتن سابقه عدم پاسخ ده و یاهیت به اسانس ها گیحساس

  



  

  ملاحظات اخلاقي:: ٣

ته اخلاق دانشگاه علـوم  یکم يز دستورالعمل هاینه و نین زمیموجود در ا يورالعمل ها و پروتکل هادستبر اساس  یملاحظات اخلاق

  باشد: یل میت شده در مطالعه به شرح ذیانجام گرفت. موارد رعا یانسان ینیمطالعات بال يبرا یپزشک

  

از  یآگـاه ه شـده را خوانـده و بـا    یشرکت کنندگان در مطالعه خواسته شد تا فرم مشارکت آگاهانه استاندارد ته یاز تمام -

فرم، آن را امضا نمایند. موارد مندرج در فرم مشارکت آگاهانه بصورت کاملا واضح و روشن و به زبـانی سـاده نوشـته    مفاد 

   شده بطوریکه قابل فهم براي همه افراد شرکت کننده در مطالعه باشد.

از بـه  ی ـخروج از مطالعه ن يشوند و برا که اراده بخواهند از مطالعه خارج یمختار بودند تا هر زمان ی شرکت کنندگانتمام -

 ت خود نداشت.  یل و رضایرغم م یک از شرکت کنندگاه علیچیماندن ه یباف يبرا یحق يل نداشته و مجریچ دلیارائه ه

از شـرکت   یم ـیرا استفاده از گروه شاهد در مطالعه مستلزم محـروم کـردن ن  ین مطالعه از گروه شاهد استفاده نشد زیدر ا -

ق ی ـن تحقی ـک از درمـان در ا ی ـچیت حقوق شرکت کننـدگان و محـروم نشـدن ه   یرعا يباشد. برا یکنندگان از درمان م

م تـا  ی ـملا يج در آکنـه هـا  ین و رایک درمان روتیدرصد که بعنوان  5/1ن یسیندامایژل ساده کل وش یفرآورده مورد آزما

ه مـورد  یناحدو  یج درمانیاستفاده شده و نتا ه از پوست صورتیناحبطور همزمان در دو  باشد یمتوسط در منابع مطرح م

 سه شدند.یباهم مقا يدرمان با دو دارو

ر مانند کودکان، افراد غیر هوشیار یا دچار ناتوانی ذهنی یا افـراد مسـن و   یب پذیحساس و آس ين مطالعه از گروه هایدر ا -

و  یجسـم  یاز سـلامت  یت مناسـب یمناسب بوده و در وضع یکنندگان در محدوده سن شرکت ینشد. تمام  باردار استفاده

 برخوردار بودند یذهن

ــوز بیدر - ــت مجـ ــارگیافـ ــال  يریمـ ــه بـ ــاکم مطالعـ ــ ینیو انجـ ــع اخلاقـ ــذ یاز مراجـ ــربط ( یـ ــد اخلاقـ ــرح  یکـ طـ

IR.TBZMED.REC.1395.274  مه ی(ضـم ز)یتبر یاخلاق دانشگاه علوم پزشک يته منطقه ایاز کم 17/3/95مورخه

  .باشد) یم

   

  



  :روش انجام مطالعه: ٤

دچار آکنه مراجعه کننـده بـه بیمارسـتان    گیاهی ضد آکنه بصورت بالینی بر روي مراجعین و بیماران  ژل بررسی اثرات فرمولاسیون

فـرم حـاوي اطلاعـات مربـوط بـه رضـایت       سیناي تبریز انجام گرفت. براي رعایت کامل اصول اخلاقی در مطالعه براي همه بیماران 

. تمامی موارد مربوط به داروي استفاده شـده از قبیـل نـوع و منشـا دارو و مـواد مـوثره و عـوارض جـانبی         دیگردآگاهانه بیمار تهیه 

و درمـان بـا ژل   عات آکنـه  یاز ضـا ک سـمت  ی ـبـر روي  احتمالی براي بیمـار توضـیح داده شـود.  درمـان بـا فرمولاسـیون گیـاهی        

بلانـک کـه از دارونمـا اسـتفاده مـی      به عبارت دیگر در این مطالعه نمونه هاي  دیگر صورت استفاده گردین در سمت دیسیندامایکل

 متوسـط ف تـا  ی ـبا درجـه اکنـه خف   یمارانیب براي مطالعهگردد وجود نداشته و نمونه ما با درمانهاي رایج مورد استفاده مقایسه شد. 

از  یکـه برخ ـ ییباشد امـا از آنجا  یاز مینمونه مورد ن 24نان باشد حداقل یقابل اطم يظ آمارها از لحاینکه داده ا يانتخاب شدند. برا

مـار  بی 24ادامه داده شد کـه   ییتا جا يریمار گبیکنند لذا  یل نکرده و در اواسط کار مطالعه را ترك میماران طول درمان را تکمیب

مشخص شود از  ینکه روند درمانیا يروز در نظر گرفته شد و برا 45وره درمان کامل در دسترس قرار گرفت. طول د یبا دوره درمان

 يری ـگیماران علاوه بـر پ یب ينات دوره ایقرار گرفتند. معا يریگیماران مورد پبیروز  15ان دوره درمان دوار فاصله یفاصله شروع تا پا

انجام شـد تـا در صـورت بـروز      یاحتمال یپوست يت هایا بروز حساسی یمشخص نمودن احتمال بروز عوارض جانب يروند درمان برا

راي به حداقل رساندن تفاوتهاي بین فردي یا خطاهاي ناشی از تفاوت در نـوع آکنـه   خارج گردد. ب یمار از روند درمانین عوارض بیا

ن معنـا کـه   یمی گردد به ابیماران، هر بیمار فقط با خودش مقایسه شده و میزان بهبودي نسبت به معاینه قبلی همان بیمار تعیین 

م ه مـورد نظـر بـا ه ـ   ی ـنه) استفاده شـده و دو ناح یالامکان قر یعات دو سمت (حتیضا ين همزمان رویسینداماین و ژل کلیژل آکد

. براي به حداقل رساندن خطاي مطالعه، این مطالعه بصورت دوسویه کور انجام گرفت بدین معنـا کـه نـه بیمـار و نـه      شدندسه یمقا

نمونـه هـا    دند.یداده ها از گروه مورد نظر مطلع گرد یو بررس ينداشته و پس از جمع آورپوست از نوع دارو اطلاع  پزشک متخصص

و براي اینکه نوع داروها از روي شکل ظاهري آنها قابل تشـخیص نباشـد، نمونـه هـاي غیـر       شدتوسط مجري تهیه شده و کد بندي 

. در ایـن  شـدند از نظر شکل ظاهري و رنگ و بو به نمونه هاي گیاهی مشـابهت داده   گیاهی توسط رنگها و اسانسهاي مجاز  و بی اثر

مطالعه از افراد بزرگسال استفاده شده و سعی بر این بود تا از افراد آسیب پذیر از قبیل کودکان، افراد غیر هوشیار یـا دچـار نـاتوانی    

ر صورت بروز هر گونه مشـکل پزشـکی اعـم از عـوارض دارویـی،      ذهنی یا افراد مسن و باردار استفاده نگردد همچنین سعی شد تا د

در هـر   فیزیکی یا روحی روانی بلاقاصله با پزشک مورد نظر مشاوره و در صورت تمایل، بیمار فـوق از مطالعـه حـذف گـردد. بیمـار     

شاهد در این مطالعه هیچ بیمـاري از  د. بدلیل نبودن گروه نتا از مطالعه کناره گیري نموده و درمان را ادامه ندهبودند مرحله مختار 

اطلاعـات مربـوط بـه بیمـاران      طبق موارد مندرج در فرم مشارکت آگاهانـه،  درمان محروم نشده و بواسطه شرکت در این مطالعه از



د نگهداري خواهد شد. داروي مورد استفاده براي مقایسه ژل کلیندامایسین می باش ـ نزد مجري طرح کاملا محافظت شده و محرمانه

ز معاونـت غـذا و   ارود. ژل گیاهی آکدین نیز یک داروي داراي مجوز و پروانه ساخت رسمی درماهاي رایج براي آکنه بشمار میکه از 

  دارو بوده و هم اکنون در بازار دارویی موجود می باشد.

  

  دارو يعوارض احتمال ي: بررس٥

 یعوارض احتمال یج آکنه، بررسیبا درمان را یدرمان ییسه کارایو مقا ین مطالعه علاوه بر اثرات درمانیا یاز اهداف اصل یکی

رود  یباشد لذا انتظار م یبعنو.ان ماده موثره م یاهیه اسانس گیک فرآورده بر پاین فرآورده ینکه ایباشد. با توجه به ا یفرآورده م

ورده با توجه به آمورد انتظار از فر یمالن فرآورده مشاهده گردد. عوارض احتیاز مواد در ا ين سریمربوط به ا یکه عوارض عموم

، یتیحساس يمنابع موجود شامل بروز واکنشهاو  یاسانس بر اساس مطالعات قبل يبالا يبودن و استفاده از درصدها یعیطب

اده ن عوارض در مورد هر مینکه ایباشد. با در نظر گرفتن ا یر علائم مربوطه میا سایر یپوست، که ياحساس سوزش و خارش، قرمز

  رد. یقرار گ ین عوارض مورد بررسیوع ایزان شیشد تا م ین مطالعه سعیجاد گردد اما در ایان ممکن است ایپیا اکسی ییدارو

  

 ي: محاسبات آمار۶

زان معنا یشود تا م یاستفاده م Paired T-testاز  يز داده هاینالآ يکند لذا برایافت میمار دو نوع درمان را دریکه هر بییاز آنجا

باشد  یم αا یدار بودن فاکتور تفاوت  ین معنییتع يک شاخص مهم برایرد. یقرار گ یدار بودن اختلافات مشاهده شده مورد بررس

ن است که بعلت ین مطالعه ایگردد. نکته قابل توجه در ا یر میدار بودن اختلاف تفس یمعن یبمعن 05/0که کمتر بودن آن از 

بهبود قبل و بعد از دوره درمان  يسه شاخص هایبا مقا یم درمانیهر دو رژ یان اثر بخشزینداشتن گروه کنترل در مطالعه م

عات آکنه یضا يهبودبن ییتع يدو درمان از درصد کاهش دو شاخص بکار برده شده برا یسه اثر بخشیمقا يد. برایمشخص گرد

  . شداستفاده 

  

  

  

  

  



  جينتا: ۷

   يج اثر بخشي: نتا۱-۷

ن و ژل یاستفاده شده شامل ژل آکد یم درمانینشان داد که هر دو رژ Paired T-testبا استفاده از  يمحاسبات آمار

عات یندکس شدت ضای) و اTLCعات (یضا یشامل تعداد کل يبهبود يزان شاخص هایدر م يدار ین کاهش معنیسیندامایکل

)ASIیس میعات آکنه ولگاریودن هر دو دارو در درمان ضاموثر بجاد نمودند که نشان دهنده ی) نسبت به قبل از دوره درمان ا 

  ). %95نان یبا محدوده اطم α< 0.05باشد (

دو دارو استفاده شد که  يبرا ASIو  TLC يدر درمان آکنه از درصد کاهش شاخص ها یم درمانیدو رژ یسه اثر بخشیمقا يبرا

زان کاهش در یماین شکل مشاهده می شود، همانطور که در  نشان داده شده است.  7-1-1نمودار مربوط به آن در شکل شماره 

ن از ژل یژل آکد یکه اثر بخش ین معنیباشد به ا ین میسینداماین بهتر از ژل کلیعات در درمان با ژل آکدیشدت ضا يشاخص ها

درصد  57/38و  98/47باشد ( یعات بهتر میز در کاهش دادن شدت ضایعات و نیضا ین در کاهش دادن تعداد کلیسیندامایکل

ب یبترت TLCشاخص  يدرصد کاهش برا 77/40و  08/54ن و یسینداماین و ژل کلیژل آکد يب برایبترت ASIکاهش شاخص 

   .)نیسینداماین و ژل کلیژل آکد يبرا
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  نتايج بررسي عوارض جانبي: ۲-۷

 يباشد. برا یدارو م یمالاحت یعوارض جانب ین، بررسیآکدون ژل یفرمولاس یاثر بخش ین مطالعه علاوه بر بررسیاز اهداف ا یکی

زان و یماران از نظر میسه بار ب یدر شرکت کنندگان در طول دوره درمان ین منظور و جهت مشخص شدن هر گونه عارضه احتمالیا

 يعوارض مربوط به روغن ها يکسریو در منابع مربوطه  ینکه در مطالعات قبلیقرار گرفتند. با توجه به ا یوع عوارض مورد بررسیش

وع در یزان شین مییتع ين عوارض برایلذا ا یک پوستیو تحر یتیحساس يجاد واکنشهایذکر شده از جمله ا یاهیفرار گ

 ياز واکنشها ینفر درجات 5داوطلب شرکت کننده در مطالعه در  24ن ین مد نظر و توجه قرار گرفت. از بیون آکدیفرمولاس

وع کل یدرصد شر بود. یتم همراه با خارش و سوزش متغیتا ار یف پوستیتم خفیک ارین درجات از یا د.یمشاهده گرد یتیحساس

اسانس بکار رفته در  يرود اما با توجه به درصد بالا یبشمار م یزان قابل توجهیدرصد بود که م 8/20 یتیحساس يواکنشها يبرا

از  ک موردیف در یتم بهمراه خارش و سوزش خفیتوسط شامل ارم یتیبود. واکنش حساس ینیش بیقابل پ يون تا حدودیفرمولاس

  باشد.  یم یعدد قابل فبول که )درصد شرکت کنندگان 16/4در حدود پنج مورد مذکور  مشاهده شد (

توان به  یون میت به فرمولاسیحسا يوع نسبتا بالایس و درصد شیدرمان آکنه ولگار يقابل قبول دارو برا یبا توجه به اثربخش

تست نموده  پوست پشت بازو  ياز فرآورده را رو یع، مقدار کمیه نمود که قبل از مصرف فرآورده بصورت وسیمصرف کنندگان توص

ه ین توصید. با در نظر گرفتن ایساعت نسبت به مصرف فرآورده اقدام نما 24ت پس از یبروز علائم حساسعدم نان از یو پس از اطم

 ینیش بیر قابل پین برد. عارضه غیجاد آنرا از بیتوان احتمال ایکرد اگرچه نم ینیش بین عوارض پیاز بروز اتوان تا حد امکان  یم

فر از شرکت کنندگان در مطالعه بود که به احتمال نتعداد محدود در دو  ره بهیت زیر ياد لکه هاجین دارو ایمشاهده شده از مصرف ا

شود که  یم یاز آنجا ناش يریجه گین نتیا. باشد یمن نقاط یدر اک ژوست یمنتج از تحر یون پوستیگمانتاسیپپریاز ها یاد ناشیز

ن لکه یجه گرفت که احتمالا ایتوان نت یروند لذا مین میج کم رنگ تر شده و از بیپس از اتمام دوره درمان و قطع دارو لکه ها بتدر

 يسم هایروشن شدن کامل مسئله و مکان يباشد البته براجاد شده یپوست تسط دارو ا یو مقطع یک موقتیجه تحریها در نت

جاد شده و بطرف شدن یا يبا توجه به تعداد محدود لکه هاباشد.  یاز میمورد ن يشتریب يها یبررس جاد آن،یل در ایدخ یاحتمال

 يایو صرفنظر نمودن از مزان فرآورده در درمان یاستفاده از ا يبرا ین عارضه را مانعیتوان ا یآنها پس از قطع مصرف نم یجیتدر

  باشد.  یاز میمورد ن يشتریب يها یروشن شدن کامل علت به بررس يآن دانست. البته برا یو اثر بخش یدرمان

  

  

  



  :يکل يريجه گينت 

بهبود استاندارد  يس و شاخصهاینشان داده و از لحاظ درمان اکنه ولگار یقابل قبول ین در مطالعه انجام شده اثر بخشیژل آکد

استاندارد  ياز درمانها یکیدرصد که بعنوان  5/1ن یسینداماینسبت به ژل کل يبهتر یاثرات درمان یحت یمورد قبول مراجع علم

ل پاپول ها، یعات از قبیدر مورد تمام انواع ضا ین اثرات درمانیرد از خود نشان داد. ایگ یس مورد استفاده قرار میآکنه ولگار

و طبیعی بودن  یاهیجاد نمود. با توجه به گیعات این ضایزان ایدر م يو کومدونها صادق بوده و کاهش قابل ملاحظه ا پوسچول ها

جاد ین فراورده ایدر استفاده از اجاد شده ین مشکل اید. مهمتریفا نمایدر درمان آکنه ا یتواند نقش مهم یورده مآن فریابودن، 

ت به داو قبل از مصرف یحساس يادیبر تست فرآورده قبل از مصرف تا حدود ز یمبن ییهاه یبود که با توص یتیحساس يواکنشها

   خواهد شد. يریاد از بروز عوارض فرآورده جلوگیجه بمقدار زیص داده شده و در نتیتشخ

  

  اد شکري جو دکتر                                                                                              
  استاد فارماسیوتیکس دانشکده داروسازي تبریز                                                                          

  مجري طرح                                                                                                  
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 تاريخ :



  راهنماي تهيه فرم رضايت آگاهانه در طرح هاي تحقيقاتي
  

  برگ نخست
       حاوي اطلاعات براي مشاركت كننده

                   

) حاوي روغن Acdineبررسی اثرات درمانی فرمولاسیون ژل گیاهی ضد آکنه آکدین (عنوان/موضوع تحقيق: 

  ن  یسیندامایکلدرخت چاي و مقایسه آن با ژل 

  بالینی انسانینوع تحقيق: 
  

  آقاي / خانم محترم  
شرکت  و توسط ز انجامیتبر یدانشگاه علوم پزشکساتید ا از شما دعوت می شود در یک مطالعه تحقیقاتی که توسط

مالی می شود شرکت کنید. پیش از آنکه تصمیم به شرکت یا عدم شرکت بنمائید، من تحقیق را بطور  نیتام ییدارو
در  "خلاصه براي شما توضیح می دهم: چرا این تحقیق صورت می گیرد و این تحقیق مستلزم چه چیزي است. لطفا

کجا نیاز به توضیح داشتید سوال فرمائیدو خواندن اطلاعات زیر در مورد تحقیق عجله نکنید و آنها را بدقت بخوانید. هر 
 يه ایهد یجنابعال ياز همکار یالبته به جهت قدردان درباره تصمیم در مورد شرکت یا عدم شرکت خودتان عجله نکنید.

  شما در نظر گرفته شده است يطرح برا ياز طرف مجر
  

بررسی اثرات هدف از این مطالعه  :و چگونه انجام خواهد شد؟ (هدف و روش) هدف این مطالعه (تحقیق) چیست؟
ک روش یباشد که بعنوان  ین میسیندامایسه آن با ژل کلیو مقا Acdineآکدین ( یاهیگ درمانی فرمولاسیون ژل گیاهی ضد آکنه

 يگردد تا مشخص گردد که دارو ین منظور انجام میق به این تحقیباشد.  ا یج در درمان آکنه مطرح میرا یدرمان
ن یب یا نه و اگر اختلافین موثر هست یسیندامایک و پر مصرف کلیسنتت يبه اندازه دارو يعصاره درخت چا يحاو یاهیگ
 يحاو یاهیگ يک داروین دارو یر. ایا خیک محدوده قابل قبول قرار دارد ین اختلاف در یا این دو دارو وجود دارد آیا

رود در درمان یآن ثابت شده است لذا انتظار م یو ضد التهاب یکروبیباشد که اثرات ضد م یم ياه درخت چایاسانس گ
در  یموضع یعوارض جانب يا دارایبودن دارو و عدم استفاده از مواد محرك  یعیآکنه موثر باشد. با توجه به طب

ما در ا گردد ینم ینیش بیپ ین فاصله زمانین مقدار مصرف دارو در ایا يبرا ین، عواض قابل توجهیون ژل آکدیفرمولاس
زان مصرف شما دو بار در روز بصورت یاقدامات لازمه انجام خواهد گرفت. م یتمام یصورت بروز هرگونه عارضه احتمال

  باشد. یروزه م 45 یک دوره درمانیعات جوش در یضا يرو یموضع
  

ف تا یبا شدت خفعات آکنه دوطرفه صورت ین مطالعه داشتم ضایامعیار انتخاب افراد براي  چرا من انتخاب شده ام؟ 
ق ین تحقیا يماران مورد مطالعه برایانتخاب ب يز براین یو روان یباشد. در ضمن دارا بودن سلامت جسم یمتوسط م

  د.یمطالعه انتخاب شده ا يط براین شرایت دارد.  شما با توجه به دارا بودن ایارجح
  

مرجع،  يسه با دارویدر مقا یاهیگ يدارو یدرمان ییمشخص شدن کارامنافع این مطالعه  منافع این تحقیق چیست؟  
ن ینکه این نمود. با توجه به ایگزیج در درمان آکنه جایرا ییایمیش يز دارد با داروین یکه منشا بوم یاهیگ يتوان دارویم



تواند به پزشکان ین مطالعه میج ایرد، نتایگیکشور موجود بوده و مورد استفاده قرار م ییدارو در حال حاضر در بازار دارو
  د. یبنما یانیماران کمک شایب یم پروتکل درمانیو تنظ یدرمان ییزان کارایدر خصوص م

  

با توجه به منشا   ( اگر بلی چه تضمینی داده می شود؟)  آیا خطر و یا عوارض احتمالی نیز در کار خواهد بود؟
اما گردد  ینم ینیش بیافراد شرکت کننده پ يبرا ین دارو و کم عارضه بودن آن، عارضه قابل توجهیا یاهیو گ یعیطب
 یر درمانیو تداب .مشاهده هر گونه عارضه احتمالی مانند شما به سرعت از مطالعه خارج خواهید شد ن حال در صورتیبا ا

 یم ینیش بین دارو پیا يکه برا یجاد شده صورت خواهد گرفت. تنها عارضه احتمالیت عوارض ایریا مدیجهت رفع 
ت شما از مطالعه خارج و تحت درمان یحساس ين نشانه هایباشد که بمحض بروز اول یت داوطلب به دارو میگردد حساس

  د گرفت.یقرار خواه
  

  آیا شرکت من در این مطالعه محرمانه خواهد ماند؟
نه باقی خواهد ماند. محرما "شرکت شما در این مطالعه و اطلاعات / داده هایی که شما در اختیار من می گذارید، کاملا

یک شماره و یا کد شناسایی در طول مطالعه براي هر یک از شرکت کنندگان اختصاص یافته و تمام داده ها ناشناخته 
داده ها مطابق با قوانین مراقبت از داده ها در ایران که محرمانه بودن آنها را تضمین می کند  باقی خواهند ماند. در مورد

  عمل خواهد شد. 
  

  بخواهم شرکت کنم چه کاري باید انجام دهم؟ اگر
اگر شما براي شرکت در این مطالعه موافقت کنید، لازم است فرم رضایت آگاهانه را تکمیل نموده و به محقـق برگردانیـد.   

این برگ حاوي اطلاعات را براي خود نگهدارید. اگر تصمیم به شرکت در این تحقیق گرفتید، هر زمانی شـما مجـاز    "لطفا
   ستید از این تحقیق کناره گیري کنید بدون اینکه دلیلی براي ما اقامه نمائید.ه
  

  در این بخش به طورخلاصه توضیحی درمورد نحوه مشارکت و نقش مشارکت کننده در تحقیق داده شود:
مرجع  ياروو د یاهیگ يروزه خواهد بود. شما همزمان تحت درمان با هر دو دارو 45 یک دوره درمانیدر نحوه مشارکت 

نات توسط پزشک انجام خواهد شد و یقرار خواهد گرفت. معا یابیآکنه مورد ارز يج حاصله در بهبودیقرار گرفته و نتا
  ند. ینمایکنترل به پزشک مراجعه م يه شده برایتوص یشرکت کننده ها در فواصل زمان

  
  يلطفا با دکتر جواد شکراگر شما سوالی دارید و یا اینکه مایل به اطلاعات بیشتري هستید، 

 09143135843شماره تلفن:           
E-mail   :shokri.j@gmail.com   .تماس بگیرید            

 
  با تشکر از وقت شما براي قبول زحمت خواندن این برگ حاوي اطلاعات.



  برگ دوم
  

  رضايت آگاهانه 
  

  كد / شماره مطالعاتي:
  

  عنوان تحقیق:

) حاوي روغن درخت چاي و مقایسه آن با ژل Acdineفرمولاسیون ژل گیاهی ضد آکنه آکدین (بررسی اثرات درمانی 
  ن  یسیندامایکل
 

  علامت گذاري کنید: "لطفا
من تائید می کنم که برگ اطلاعات مشارکت کننده به تاریخ                     را بـراي انجـام تحقیـق فـوق خوانـده و       -1

  فهمیده ام و این فرصت براي من داده شده که سوالات مورد نظرم را بپرسم.  
  
هر زمانی که بخواهم می توانم من میدانم که شرکت من در این تحقیق داوطلبانه است. من همچنین می دانم که من  - 2

  از تحقیق کنار بکشم بدون اینکه ملزم به ارائه دلیل باشم.
  
  من موافقت می کنم که در مطالعه/ تحقیق فوق شرکت نمایم. - 3
  
  

  امضاء          تاریخ:                         نام مشارکت کننده 
  
  

  امضاء      تاریخ:                       نام محقق
  
  

  رونوشت:
  مشارکت کننده -
 محقق  -

  



 

 

 
  ی پوست و دارورسانی پوستیتحقیقاتتیم  محترم رئیس به: 

   دانشگاه فناوريو  تحقیقات معاونتاز : 

 

  ، با سلام و احترام
موضوع طرح  بدینوسیله به استحضار میرساند 27/03/95مورخه  5/د/23046نامه شماره  پیرو

لاسیون ژل گیاهی ضد بررسی اثرات درمانی فرمو« تحقیقاتی آقاي دکتر جواد شکري تحت عنوان 

» آکنه آکدین حاوي روغن درخت چاي و مقایسه آن با درمان رایج آکنه در بیمارستان سیناي تبریز

مین جلسه کمیته اخلاق (مورخه  207با توجه به پاسخ مجري محترم به نظرات شورا در مطرح و 

اشد. کد اخلاقی طرح )و تایید پاسخ ایشان اجراي طرح فوق از نظر اخلاقی بلامانع می ب17/3/95

IR.TBZMED.REC.1395.274  .می باشد. کلیه ضمائم عودت داده می شود 

  
   

  

  

  آقاي دکتر جواد شکري :رونوشت

۱۳/۰۴/۱۳۹۵  

 ۵/د/۲۹۳۸۴

 ندارد
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