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بررسی اثربخشی و اثرات جانبی داروی ودولیزوماب در درمان بیماران مبتلا    طرح تحقیقاتی با عنوان  

مراجعه روده  التهابی  بیماری  درمانگاه به  به  سالکننده  بین  گوارش  تخصصی  و    1401های  های 

عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی تهران به عنوان مجری اصلی      سودابه اعلاتاب  توسط آقای / خانم دکتر  1402

خاتمه یافته است. این پژوهش ارزشمند توانسته است به ارتقای سطح دانش و    1404/ 1403اجرا شده و در سال  

کمک نماید. در ادامه خلاصه ای از پیام پژوهش و کاربرد آن در راستای ارتقای    دارو های نوین  سلامت در حوزه  

ذاشته شده است. امید است این دستاورد  سلامت جامعه برای استفاده از ذینفعان توسط مجری محترم به اشتراک گ

 بتواند راهگشای توسعه و کاربردی شدن نتایج پژوهش ها باشد.  

 

 

مرتبط با طرح حاضر را مختصر   ییو اجرا  یکرده و سوابق علم یخود را معرف  •

   . دیکن انیب

ب  یپژوهش  یعلم  ئتیبه عنوان عضو ه  ۱۳۹۷از سال  اینجانب     یهای ماریدر پژوهشکده 

بر    امی تمرکز اصل  در این مدت   دارم و   تیتهران فعال  یگوارش و کبد دانشگاه علوم پزشک

در طول  روده بوده است.    یالتهاب  یهای ماریبروی مطالعات پایه، اپیدمیولوژیک و بالینی  

بیماری های     در حوزهمتعددی    یپژوهشطرح های    یو اجرا  ت یریمد   ،یدر طراحاین مدت  

با ا  در.  اممشارکت داشته   ،یالمللن یمراکز ب  یبا همکار  ییها، از جمله طرح التهابی روده   طرح مشخص،    نیارتباط 

نظام    تیریو مد   ومارکرهایب   لی و تحل  ه ی ، تجزreal-world ینیمطالعات بال  یو اجرا  یمن در طراح   م یتجربه مستق

 فراهم کرده است. یمناسب ییو اجرا ی ، بستر علمملی ثبت بیماران التهابی روده 

 

 ................................................................................................................................................................................................................  

 

 .دییفرما یآنها معرف یسازمان یو همکاران طرح را همراه با وابستگ  انیمجر تیم •

 : فوق تخصص گوارش شاملو ی گدلیزهرا بدکتر 

 ی: دانشیار ، فوق تخصص گوارش واحد   ونیهمادکتر 

 : استادیار: دکترای علوم سلولی کاربردی اعلاتاب سودابه دکتر 

 

 محل عکس 
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  هستند؟ ییها شما چه افراد/گروه  یحاصل از طرح پژوهش امیو پ ج ینتا مخاطبان •

 :  مخاطبان نتایج پژوهش 

 نوین یداروها ز یتجو یسازنه ی: بهینیمتخصصان گوارش و پزشکان بال

 ای و تدارک داروی ودولیزومابگیری درباره پوشش بیمه تصمیم  :گذاران حوزه سلامت و داروسیاست

 ینیبال ج یاز نتا یو آگاه یدرمان یهانه ی:  شناخت بهتر گزشانیهاروده و خانواده  یالتهاب یهای ماریمبتلا به ب مارانیب

عنوان  تواند به ویژه در بیماران مبتلا به کولیت اولسراتیو، می ودولیزوماب با اثربخشی بالا و ایمنی قابل قبول، به  : امیپ

دهنده بهبود پاسخ بالینی و رمیشن در بخش  در نظر گرفته شود. نتایج این مطالعه نشان  IBD یک درمان مؤثر برای

 های دیگر است، توجهی از بیماران و پتانسیل این دارو برای جایگزینی درمان قابل

 

 انیپژوهش شما باشد، ب یاصل امیپ انگریمخاطبان که نما ی، جذاب و قابل فهم براعنوان کوتاه  کی •

  .دیکن

 بیماری التهابی روده مقاوم مبتلا به   مارانیدر ب منیدرمان مؤثر و ابه عنوان یک   زومابی ودول ی نیبال یابیارز

 

   ست؟ یپژوهش شما چ یدیکل امیپ •

توجهی به  طور قابل تواند به بادی مونوکلونال هدفمند، می عنوان یک آنتیپژوهش حاضر نشان داد که ودولیزوماب، به 

،  کند کمک     های التهابی رودهبرداری بیماران مبتلا به بیماری های آزمایشگاهی و تصویر بهبود علائم بالینی، شاخص 

 .  رایج هایدرمان به  مقاوم  بیماران در  ویژهبه 

توجهی از پاسخ درمانی و دستیابی به رمیشن را در بیماران مبتلا  ، نرخ قابل ۳۰و    ۱۴  هایهفته   در  توانست  دارو   این

 که عوارض جانبی جدی گزارش شود.  به کولیت اولسراتیو و بیماری کرون ایجاد کند، بدون آن 

 . داشتند نیز نشان از کنترل مؤثر التهاب  MRE های آندوسکوپیک، هیستولوژیک ویافته 

مبتلا به بیماری     ای ایمن و اثربخش برای درمان هدفمند بیماراناین نتایج حاکی از آن است که ودولیزوماب گزینه 

 گیری درمانی در شرایط واقعی و جمعیت ایرانی باشد ای برای تصمیم تواند پایهاست و می  التهابی روده

 

و    "چرا"، "یزیچه چ"، "یچه کس"کنید که  ان یبو  دیبسط ده ریخود را در قالب ز  یپژوهش  امیپ •

 .  کند  ی پژوهش شما استفاده م  جیاز نتا "کجا"

 : کنداز نتایج پژوهش حاضر استفاده می  چه کسی

 پزشکان متخصص گوارش  
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 گذاری دارویی کشور سازمان غذا و دارو و مسئولان سیاست

 هاهای آن های التهابی روده و خانواده بیماران مبتلا به بیماری 

 چه چیزی حاصل پژوهش حاضر است:

مبنی بر اثربخشی و ایمنی   (real-world evidence) شواهد بالینی، آزمایشگاهی و تصویربرداری در دنیای واقعی

 های رایج ویژه در بیماران مقاوم به درمان، به IBD ودولیزوماب در درمان

 ۳۰و    ۱۴های در هفته  CD و UC های آماری مربوط به پاسخ درمانی و دستیابی به رمیشن در بیمارانداده 

 که در مطالعه شرکت داشتند  IBD شناختی بیماران ایرانی مبتلا بهاطلاعات جمعیت

 نبود عوارض دارویی جدی طی دوره درمان 

 است:  نتایج پژوهش حاضر مهم  چرا •

 IBD گیری بالینی و انتخاب مؤثرترین درمان برای بیمارانکمک به ارتقای تصمیم 

 ای و تأمین داروی ودولیزوماب در ایران ارائه مبنای علمی برای پوشش بیمه 

 های درمانی با انتخاب دارویی ایمن، مؤثر و با حداقل عوارض کاهش هزینه 

 اطمینانکردن درمانی قابل افزایش کیفیت زندگی بیماران با فراهم 

 :شودپژوهش حاضر استفاده می  ج یکجا از نتا •

 های آموزشی  های تخصصی گوارش و بیمارستان درمانگاه

 گذاری سلامت در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مراکز سیاست

 های بالینی مبتنی بر شواهد ها و مؤسسات آموزشی برای توسعه آموزش دانشگاه

 المللیهای علمی و نشریات پژوهشی داخلی و بین کنفرانس 

 موضوع   یو نوآور  تاهمی •

داد که ودولم نشان  ب  زومابیطالعه حاضر  به    مارانیدر  به درمان   IBDمبتلا  اثربخش  یهامقاوم    ،ین یبال  ی معمول، 

و مؤثر    من یا  یدرمان  نه ی گز  کی عنوان  به   ، یجد   ی دارد و بدون بروز عوارض جانب  ی مطلوب یربردار یو تصو  یشگاهیآزما

 است. رانیسلامت ا ستم یقابل استفاده در س  ی واقع  ط یدر شرا

   یتخصص ریطرح به زبان غ جینتا نیمهمتر •

  اریو کرون، بس  وی اولسرات  تیمثل کول  یامزمن روده   یهایمار یدرمان ب  یبرا   زومابیودول یمطالعه نشان داد که دارو 

را تجربه کردند.    یجسم  تیپس از مصرف دارو، کاهش علائم و بهبود وضع   مارانیاز ب  یاریاست. بس  خطری مؤثر و ب

قابل    ی داشته و عوارض جانب  ی نداده بودند، عملکرد خوب   اسخپ  ی قبل  یهاکه به درمان   ی مارانیدر ب  ژه یودارو به   نیا

 مشاهده نشد.  ز ین یتوجه

 طرح  ج یموارد کاربرد نتا •
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 ی هامقاوم به درمان   مارانیب  ی را برا  ی به متخصصان گوارش کمک کند تا درمان مؤثرتر  تواند ی پژوهش م  نیا  جینتا

 ن ی سلامت جهت تأم  گذاراناستیس   یهای ر یگم یتصم  یبرا  ییمبنا  توانند ی ها مداده   نیا  نیانتخاب کنند. همچن  یقبل

 دی جد   یدرمان  یهاپروتکل   نیخدمات و تدو   یسازنه یبه  یا اطلاعات بر  نیاز ا  یباشند. مراکز درمان  ییو پوشش دارو

  زوماب یودول  یاثربخش  شتریب  ی ابیارز  یبرا  یلیها در مطالعات تکمداده   نیاز ا  توانند ی م  زی. پژوهشگران نبرند ی بهره م

 استفاده کنند. 

 

   ست؟یپژوهش شما چ   یکاربرد اصل ایو   ری تأث دو •

 مقاوم  مارانیدر درمان ب  ی نی بال  یری گم ی تصم  ت یتقو تاثیر اول: 
 مراقبت سلامت  یو ارتقا  یی دارو یگذاراست یس  ی برا یگذاره یپا   تاثیر دوم:

 

  به دست آمده در طرح شما چه بوده است؟ ج یشواهد و نتا یهات یمحدود •

به   جینتا یریپذ م ی ( بود که ممکن است در تعمماریب ۳۰حجم نمونه نسبتاً کوچک )  یاصل یهات یاز محدود یکی

 کند.  جادیا تی محدود بیماری التهابی روده  به انیمبتلا ترع یوس  تیجمع

 نشود.    سهیمقا گرید  یبا داروها م یطور مستقاثرات درمان به  شودی باعث م  و بدون گروه کنترل ی گروهتک  یطراح

ی  نی بال یمخف  یرهایدر معرض متغممکن است دارد،   ی، هرچند نقاط قوت خاص  Real-World استفاده از مدل

 .  ردی قرار گ

 .ستین ی کاف ی پاسخ درمان مدتی طولان یداریپا ای ررس یعوارض د یابیارز یهفته( برا ۳۰زمان مطالعه )مدت

 ........................................................................................................................................................................................................  

 

تر  یتواند منجر به کاربرد یکه م دیده یم شنهادیخود پ قی را در ادامه تحق ییچه پژوهش ها انجام •

  شما شود؟ یها افتهی  شتریب ریو تاث ج یشدن نتا

 کنترل  یهابا گروه  یاسه یمقا  انجام پژوهش های -۱

-Anti رینظ  گرید  ی در برابر داروها  زومابیودول   یاثربخش  سه یبا مقا (RCT) شدهیتصادف   ینیبال  یی کارآزما  انجام

TNF هاک یولوژیب ریسا ای  

 تر  بزرگ  یهاتی جمع ی رو انجام پژوهش  -2

بالاتر   م یتعم ت یبا قابل ییهاافته یبه  توان ی مختلف در سراسر کشور، م  یحجم نمونه و مشارکت مراکز درمان ش یافزا با

   افتیدست 

 ایمنی و اثر بخشی  مدتی طولانارزیابی  -۳
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بازه   زوماب یودول  یاثربخش  یبررس  برا   ۵2از    شی)ب  یطولان  یزمان  یهادر  بروز    شنیرم  یداریسنجش پا  یهفته(  و 

   ،ییدارو  ررس یعوارض د

 مارانیب یزندگ  تیفی ک  لیتحل -۴

 از درمان   مارانیب ت یعملکرد روزانه، و رضا ،یزندگ ت یفیک  یابیارز ی استاندارد برا یهانامهپرسش  افزودن

 ی کیمطالعات ژنت -۵

   زومابیپاسخ به ودول کننده ینیبش یپ ی کیژنت ی مارکرها ای ک یولوژیب یهاشاخص یبررس 

 
 

و   نی از سمت مسوول ییها  تیبه چه حما  ، یآت یپژوهش ها یاجرا  ایکردن  یکاربرد ریمس ادامه •

   دارد؟ ازیمرتبط ن ینهادها

های چندجانبه از سوی  سازی نتایج این پژوهش و اجرای مطالعات آینده، نیاز به حمایتبرای ادامه مسیر کاربردی 

توانند مسیر پژوهش را از مرحله علمی به مرحله اجرا و تأثیرگذاری  ها مینهادهای مرتبط وجود دارد. این حمایت

 د بالینی و سیاستی سوق دهن

 

ارزش   ، یآموزش  ، یبهداشت ، یفرهنگ ، یاسیس ، یدر ابعاد اجتماع  یریی طرح شما منجر به تغ ج ینتا ایآ •

 سازمان غذا و دارو شده است؟   نیقوان ای ین ید یها

مل تر بر اساس استانداردهای سازمان غذا و  وهشی کادر لیست فارماکوپه ایران قرار گرفته است و یک طرح پژ ، دارد

 دارو در این مرکز برای تحت پوشش بیمه قرار گرفتن این دارو در حال انجام است 

 

 ید. را اعلام کن مقاله )ها( نکیطرح منتج به مقاله شده است ل نی که ا یصورت  در •

 در حال انجام است

 

شما   یارتباط ریپژوهشگران بخواهند با شما ارتباط برقرار کنند، مس ریسا ایمخاطبان  اگر •

 ست؟ یچ

 Email: sudabehalatab@yahoo.com 

 

 : دییاستفاده شده در طرح خود را ذکر نما  یچهار مرجع اصل حداکثر •

1- Kopylov U, Burisch J, Ben-Horin S, Braegger F, Fernández-Nistal A, Lara N, et 

al. Impact of Vedolizumab on Extraintestinal Manifestations in Inflammatory Bowel 
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Disease: Results From a Descriptive, Retrospective, Real-world Study. Inflammatory 

Bowel Diseases. 2023;29(11):1713-22 . 

2- Roosenboom B, Wahab PJ, Smids C, Meijer J, Kemperman LG, Groenen MJ, et 

al. Mucosal α4β7+ Lymphocytes and MAdCAM+ Venules Predict Response to 

Vedolizumab in Ulcerative Colitis. Inflammatory Bowel Diseases. 2024;30(6):930-8. 

 

 

 

 . دیکن انیمانده، ب یباق یگرینکته د ای ح یخاتمه، اگر توض در •
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