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سال دیده می شود.  11%  زنان بالای  41پوکی استخوان، شایع ترین اختلال متابولیسم استخوان است که تقریبا در  مقدمه و هدف : 

 ®ویداروی آلندرونیت مناسب ترین دارو در زنان یائسه مبتلا به پوکی استخوان است. این مطالعه با هدف مقایسه اثر درمانی دار

Alenate  آلندرونیت ایرانی ( با (® Osteofos  در افزایش تراکم معدنی استخوان خانم های یائسه مبتلا به ) آلندرونیت خارجی (

 صورت گرفته است. 5831 -37استئوپوروز گرگان 

 

مهره های کمری و  BMDو خانم یائسه با تشخیص قطعی پوکی استخوان وارد مطالعه شدند. اطلاعات دموگرافیک 547 مواد و روش ها:

  Block  balanced randomizationاستخوان فمور، قبل از شروع درمان، در پرونده بیماران ثبت گردید. جمعیت مورد مطالعه با  متد 

ران به دو گروه بیما double blindمیلی گرم، یک عدد در هفته  بصورت  71به دو گروه تقسیم شده  و دو نوع قرص آلندرونیت با دوز 

 ، دانسیتومتری استخوانی با روش و دستگاه مشابه قبل انجام گردید.53داده شد. ویزیت روماتولوژیست هر سه ماه انجام شده و در پایان ماه 

 

قرار  Osteofos( در گروه 8/11نفر)%  74و  Alenate( در گروه 7/44نفر)% 78بیمار مشارکت کننده در مطالعه،  547از  :ها یافته

بود. بین دو گروه مورد مطالعه از نظر سطح تحصیلات، شغل،  3/13 ± 8/3و در گروه دوم  2/31 ± 3/3میانگین سنی در گروه اول گرفتند. 

، سابقه یائسگی زودرس، بیماریهای زمینه ای و BMIمیانگین مصرف مواد لبنی روزانه، فعالیت بدنی در هفته، سالهای پس از یائسگی، 

 randomizationنواحی لومبار و فمور در حالت پایه، تفاوت معنی داری وجود نداشت که نشانه  BMDیع داروهای مورد مصرف و توز
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نواحی مختلف در پایان مطالعه نشاندهنده تاثیر هر دو دارو بر بیماران بوده و بین دو گروه دارویی  BMDخوب نمونه ها بوده است. افزایش 

 (.P-value>0.05اختلاف معنی داری وجود نداشت)

 

نواحی مختلف مشاهده شد اثر دو دارو یکسان بوده و با توجه به مشابه بودن نمونه ها در حالت  BMDدر ارزیابی  گیری: نتیجه 

پایه  پیشنهاد می شود تجویز داروی ایرانی به پزشکان و خرید آن به بیماران توصیه گردد تا از هزینه های اضافی برای بیمار و 

 ود.واردات دارو اجتناب ش

 

 BMD ،Alenate ،Osteofosاستئوپروز،  واژه های کلیدی:

 

 883تعداد کلمات متن چکیده: 
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(Abstract ) 
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Title: Effect of alendronate on postmenopausal Iranian women after long-term administration of 

two different commercial formulations: a randomized double blind trial. 
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Email address: 
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 Introduction and aims: Osteoporosis is the most common metabolic bone disease, affecting 

about 40% of women aged over 50. This study aimed to compare the efficacy of the less 

pricey Alenate (Iranian version of Alendronate) with the Indian version (Osteofos) in 

postmenopausal women of Gorgan city during 2006-2008. 

 

Methods and materials: 147 postmenopausal women diagnosed with osteoporosis were 

enrolled in this double blind study. The demographic data, past medical history, drug history 

along with the BMDvalues at the lumbar and femoral regions were recorded at the baseline. 

Patients were divided into two groups by block balanced randomization method to receive 

weekly Alenate 70 mg and Osteofos 70mg. They were then followed by a rheumatologist 

every three months for 18 months. BMD values were re-measured after 18 months with the 

same device. 

 

Results: The mean age of the patients was 60.2 ± 6.8 years for the first group and 58.6 ± 6.3 

for the second group. There was no significant difference between two groups in education 

level, job, daily dairy consumption, weekly engagement in physical activity, BMI, 

postmenopausal years, history of early menopause, past medical history, drug history, and 

BMD values at lumbar and femoral regions at baseline. There was no significant difference 
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between the increase noted in BMD values of the two groups following the consumption of 

the drugs (P-value>0.05).  

 

Conclusion: The changes in BMD values observed in this trial showed that Alenate can be a 

less pricey alternative for osteofos in treating osteoporosis. 

 

Key words: Osteoporosis, BMD, Alenate, Osteofos, Alendronate 

 

Word count: 244 
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 فصل اول

 :مقدمه و بیان مساله -

 

 11%  زنان بالای 41)پوکی استخوان(، شایع ترین اختلال متابولیسم استخوان و مواد معدنی است که تقریباً در  5وروزاستئوپ

(. این بیماری با کاهش تراکم استخوان و از دست رفتن کیفیت ریزساختار استخوان شناخته میشود که 5سال دیده می شود )

(  WHO(. سازمان جهانی بهداشت )2و افزایش خطر شکستگی می شود ) تخوانخود منجر به افزایش خاصیت شکنندگی اس

انحراف معیار کمتر از متوسط حداکثر تراکم استخوانی در افراد  1/2پوکی استخوان را بصورت کاهش تراکم استخوان به میزان 

 (.8جوان، تعریف کرده است )

رد می تواند کشنده باشد. شکستگی های لگن، وخیم مهم پوکی استخوان، شکستگی پاتولوژیک است که در برخی موا عارضه

% می باشد و بیش از نیمی از بیماران مبتلا 21ترین عارضه پوکی استخوان بوده که میزان مرگ و میر آن در سال اول  بیش از 

ناتوانی خواهند بود.  ایستاده قبلی نبوده و در باقیمانده عمر خود، دچار درجاتی از تبه این شکستگی ها  قادر به بازگشت به حال

است، « خاموش» برخلاف بسیاری از بیماری های مزمن دیگر که علایم و نشانه های متعدد دارند، پوکی استخوان  یک بیماری 

تا زمانیکه شکستگی ایجاد شود. تشخیص پوکی استخوان، معمولاً بدنبال یک شکستگی حاد بالینی یا انجام تست سنجش تراکم 

شود و عکس های پرتو نگاری، شاخص خوبی برای تشخیص نمی باشد. بهترین روش برای سنجش تراکم استخوان مسجل می 

( می باشد، زیرا بالاترین دقت و صحت را داراست DXA) x سنجی دوگانه انرژی  اشعه جذبمواد معدنی استخوان، استفاده از 

شده است و هر گونه کاهش تراکم استخوان، که  تعیین تشخیص پوکی استخوان این روش به عنوان استاندارد طلایی (.5)

 بوسیله روش های دیگر رادیولوژیک یافت شود، باید با این روش تایید شود.

روش های پیشگیری و درمانی مختلفی در دسترس بوده یا در حال ارائه هستند که شامل روشهای دارویی و غیر دارویی  امروزه

، هرگز نباید به Dکلسیم و ویتامین  (.4شکستگی های پاتولوژیک جلوگیری شود ) است تا با حفظ تراکم استخوان، از بروز

تنهایی، به عنوان رژیم دارویی برای درمان پوکی استخوان بکار روند، اگرچه در کنار هر دارویی که به عنوان درمان پوکی 

طور کلی  به (.1ل، ضروری است )کافی، در رژیم غذایی یا بصورت مکم Dاستخوان بکار رود، مصرف کلسیم و ویتامین 

بیسفوسفونات ها، داروهای خط اول درمان پوکی استخوان در زنان یائسه هستند،  بویژه آنها که سابقه قبلی پوکی استخوان را 

 (.3یکبار در هفته(، مناسب ترین دارو در زنان مبتلا به پوکی استخوان است ) mg 70روزانه یا  mg 10دارند. آلندرونیت )

روزانه یا  mg  51برای پیشگیری از پوکی استخوان و به میزان ،یکبار در هفته mg 81در روز یا   mg 1درونیت به میزان آلن
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mg 71 برای درمان پوکی استخوان تجویز می شود. آلندرونیت برای درمان مردان و بیماران مبتلا به پوکی  ،یکبار در هفته

 تأیید شده است. ،استخوان ناشی از گلوکوکورتیکوئیدها نیز

از روش های پایش درمان، انجام آزمون سنجش تراکم استخوان در فواصل مناسب است. این مسئله مهم است زیرا، حدوداً  یکی

در یک ششم از زنانی که استروژن یا آلندرونیت می گیرند، پدیده کاهش تراکم استخوان ادامه می یابد و پیگیری درمان، باعث 

این رو تکرار آزمون سنجش تراکم  از(. 7رویکرد مناسب، در ادامه درمان این دسته از بیماران میگردد ) یافتن این موارد و

سال از شروع درمان، توصیه می شود. زیرا اگر علیرغم درمان، باز هم کاهش  5-2استخوان در بیماران استئوپوروتیک ، بعد از 

 (.3تخوان افراد دیده شود، درمان باید مورد بازبینی قرارگیرد )در تراکم اس یکسال،% در طول 8-1معناداری به میزان 

برای پیشگیری و درمان پوکی استخوان می باشد و اثر آن بر افزایش   FDAیکی از داروهای تایید شده توسط  آلندرونیت،

یکبار در هفته، برای  mg 70روزانه یا  mg  10تراکم استخوان و کاهش شکستگی به اثبات رسیده است. آلندرونیت به میزان

(، عوارض کمتری داشته در حالیکه از mg 70(. مصرف نوع هفتگی آلندرونیت )5درمان پوکی استخوان تجویز می شود )

 مطالعات متعددی اثربخشی این دارو در افزایش توده استخوانی را نشان داده اند. (.57اثربخشی آن کاسته نمی شود )

در چند مرکز در ایالات متحده آمریکا، استرالیا،  5441 – 5448در سالهای ش و همکاران  Libermanدر مطالعه ای که توسط 

 mgکه آلندرونیت به میزان نشان داده شد که مصرف ، انجام گرفت کانادا، اروپا، اسرائیل، مکزیک، نیوزلند و آمریکای شمالی

، (% 3/3 ± 4/1)مهره های کمری شمگیر توده استخوانی در در مقایسه با دارونما با افزایش چ ساله 8یک دوره برای  در روز 10

 > P)برای همگی   (% 1/2 ± 8/1)و در کل بدن  (% 3/7 ±3/1)، در تروکانتر فمور   (% 4/1 ± 1/1)در گردن استخوان فمور 

ون مهره ها،  لگن و را در ست BMDآنها مشاهده کردند که درمان با آلندرونیت، بطور پیشرونده ای،  است.همراه بوده ( 0.001

کل بدن افزایش داده و بروز شکستگی ها،  دفرمیته های مهره ای و کاهش قد را، در این بیماران کاهش داده است. همچنین 

در روز بطور مداوم، بیشترین کارایی را داشته و بهتر تحمل میشود و در نتیجه دوز  mg 10آنها دریافتند، درمان با آلندرونیت 

 (.4رمان پوکی استخوان در خانم های یائسه می باشد )مطلوب برای د

Greenspan ساله با  2ه درمانی و همکاران، در مطالعه ای در ایالات متحده آمریکا و چند مرکز دیگر، کارآیی و ایمنی دور

مشاهده کردند بررسی نموده و  ن ساکن در آسایشگاه های سالمندانخانم مسن مبتلا به پوکی استخوا  827در  آلندرونیت را

در گروهی که BMD بیماران ایجاد نموده است، بطوریکه اختلاف   BMDکه، آلندرونیت، افزایش قابل ملاحظه ای در  

% و در گردن 4/4ماه، در ناحیه مهره ها  24در روز گرفته بودند، نسبت به دارونما، در پایان  mg 10آلندرونیت به میزان 

 (.51% بوده است ) 4/8استخوان ران 
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 Saag کشور دیگر، اثر آلندرونیت با دوزهای  51و همکاران، در مطالعه ای در ایالات متحده آمریکا وmg 5  وmg 10  در روز

مرد و زن تحت درمان با گلوکوکورتیکوئید بررسی نموده  477هفته ای، بر دانسیته معدنی استخوان  43را با دارونما در دوره ای 

% و برای  5/2 ±8/1در روز  mg 5در مهره های کمری، برای آلندرونیت با دوز  BMDافزایش   کردند که میانگین و مشاهده

استفاده از رد ادر مو BMD( بوده است.  در حالیکه  P< 0.001% )برای هر دو  4/2  ±1/ 8 در روز mg 10دوز   آلندرونیت با

ونیت دانسیته معدنی استخوان را در بیماران تحت درمان با آنها نتیجه گرفتند که آلندر% کاهش یافته بود. 4/1 ± 8/1دارونما 

 2میلی گرمی را با دارونما، در دوره ای  1و  1/2اثر آلندرونیت در مطالعه دیگری که  (.55گلوکوکورتیکوئید افزایش می دهد )

شاهده کردند در خانم هایی ، بررسی نموده و مدر چند مرکز در آمریکا و اروپا  سال 31خانم یائسه زیر  BMD 1174ساله، بر 

 BMDدر روز،  mg 5کاهش یافت در حالیکه در مورد آلندرونیت با دوز  در تمامی قسمت ها BMDکه دارونما گرفته بودند، 

( P < 0.001% در کل بدن )برای همگی  7/1  ± 5/1 % در لگن و 4/5 ± 5/1% در مهره های کمری،  1/8 ±2/1به میزان 

سال جلوگیری  31یجه گرفتند که آلندرونیت، می تواند ازکاهش تراکم استخوان ، در خانم های یائسه زیر افزایش یافت. آنها نت

در مهره های  BMDو همکارانش افزایش  Bellخانم یائسه آمریکایی با نژاد آفریقایی  31در مطالعه دیگری برروی  (.52کند )

% و در کل  5/4 ± 7/1%  ، در کل لگن  4/3  ±3/1ر تروکانتر فمور% ،  د 1/4  ± 5/1% ،  در گردن فمور   1/3 ± 7/1کمری 

را در مقایسه با آنهایی که گرفته بودند، در روز  mg 10با دوز در پایان سال دوم در گروهی که آلندرونیت را  % 2 ± 4/1بدن

مبتلا به پوکی  آمریکایی با نژاد آفریقاییآنها نتیجه گرفتند که در خانم های یائسه  .مشاهده نمودند، دارونما دریافت نموده بودند

را در مهره های کمری، لگن و کل بدن افزایش داده  BMDسال،  2در روز به مدت  mg 10آلندرونیت با دوز مصرف استخوان 

 (.58و همچنین این دارو به خوبی توسط بیماران تحمل می شود )

Tonino زن یائسه مبتلا به پوکی استخوان مشاهده کردند که  281روی برا و همکاران، طی مطالعه ای در ایالات متحده آمریک

% نسبت به 4/55را در مهره های کمری به میزان  BMDسال  7در روز برای مدت  mg 10درمان مداوم با آلندرونیت با دوز 

اران تحمل شده و موثر می سطح پایه افزایش داد و آنها نتیجه گرفتند که درمان طولانی مدت با آلندرونیت، به خوبی توسط بیم

دکتر ابراهیم نیز  اصفهاندر  (.54سال ادامه می یابد ) 7باشد و اینکه افزایش در دانسیته استخوانی مهره ها،حداقل به مدت 

بیمار  47، همراه با ورزش منظم را در  D(، کلسیم و ویتامین Osteofos ®اثر درمان ترکیبی با آلندرونیت ) زاده و همکاران

ماه درمان در  7/52 ± 23/5بیماران، بعد از مدت   BMDبه عوارض پوکی استخوان بررسی کرده و مشاهده کردند که  مبتلا

، این T-Score% افزایش معنی دار نشان داد. در مورد  3/2 ±  33/4% و  24/5 ± 22/4نواحی لگن و مهره ها به ترتیب  
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( Osteofos ®آلندرونیت )اثر بخشی  بیانگر دار نشان داد کهش معنی % افزای521/1 ±8/1% و 34/1 ±83/1مقادیر به ترتیب 

 (.51ود )بدر درمان پوکی استخوان   Dهمراه با کلسیم و ویتامین 

Ho  خانم یائسه چینی مبتلا به پوکی استخوان مشاهده کردند که درمان با آلندرونیت با  13و همکاران، طی مطالعه ای بر روی

% در  3/1% در مهره ها،  5/3بیماران، به میزان   BMDسال، افزایش قابل توجهی در  5ته به مدت یکبار در هف mg 70دوز 

گروهی که فقط  BMD% در کل لگن ایجاد کرده است، در حالیکه تغییر قابل ملاحظه ای در مقادیر  1/8گردن فمور و  

% کاهش 2/1 ،% افزایش در مهره ها4/5ه به میزان در این گرو BMDتغییرات )کربنات کلسیم دریافت کرده بودند، ایجاد نشد 

یکبار در  mg 70مشاهده کردند که رژیم درمانی با آلندرونیت همچنین . آنها (% در کل لگن بود1در گردن استخوان فمور و 

ندرونیت گروه مطالعاتی آل» (.53)می نماید هفته بخوبی توسط بیماران تحمل شده و عوارض جانبی قابل ملاحظه ای ایجاد ن

یکبار در هفته،  mg 70کشور دنیا کارآیی و تحمل پذیری درمان با آلندرونیت با دوز  54مرکز در   38در « یکبار در هفته

خانم یائسه مبتلا به پوکی استخوان  5213روزانه را بر  mg 10دوبار در هفته  و آلندرونیت با دوز  mg 35آلندرونیت با دوز 

بعد از   BMD( مقایسه نموده و مشاهده کردندکه میانگین افزایش  T-Score ≤ -2.5ی استخوانی)تایید شده با دانسیتومتر

 2/1دوبار در هفته(  mg 35% ،  در گروه دوم ) 5/1یکبار در هفته(  mg 70ماه درمان در مهره های کمری در گروه اول ) 52

 8کل لگن، گردن فمور، تروکانتر و در کل بدن، در هر  درBMDمیانگین افزایش  .% بود 4/1روزانه(  mg10% و در گروه سوم )

رژیم دارویی  بخوبی توسط بیماران تحمل شده و بروز عوارض  سهرژیم دارویی، مشابه بود. همچنین آنها مشاهده کردند که هر 

 5هی که آلندرونیت جانبی دستگاه گوارش فوقانی  تقریباً در هر سه گروه مشابه بوده ولی این عوارض و مشکلات مروی در گرو

آنها  روزانه دریافت می کردند، کمتر و خفیف تر بود. mg 10( می گرفتند، در مقایسه با گروهی که mg 70بار در هفته )

یکبار در هفته، برای بیماران راحتی بیشتر، عوارض کمتر و پذیرش بیشتری را  mg 70نتیجه گرفتند که آلندرونیت با دوز 

 (.57که از نظر اثر درمانی، مشابه با دوز روزانه آلندرونیت است )فراهم می کند، در حالی

در ایران نه تنها قرصهای آلندرونات در دوزهای مختلف وجود دارد بلکه این داروها ساخت کشورهای مختلف می باشند. 

Alenate ،ارزان تر از نمونه خارجی  آلندرونیتی است که توسط لابراتوار داروسازی دکتر عبیدی در داخل کشور با قیمتی بسیار

(Osteofos که توسط شرکتی هندی بنام سیپلا تولید می شود ) میلی گرمی  71و   81 ، 51 ، 1که قرص های تولید می شود

توجه به اینکه این دارو  چند سالی است توسط شرکت های دارویی داخل کشور نیز، با قیمتی بسیار ارزان تر تولید می  با دارد.

نجا که تا کنون مطالعه ای جهت بررسی میزان اثر بخشی این دارو در افزایش تراکم معدنی استخوان بیماران و شود و از آ

 Alenate ®بر آن شدیم تا طی مطالعه ای، اثرات درمانی دو داروی  است،مقایسه آن با نمونه خارجی، صورت نگرفته 
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در افزایش تراکم معدنی استخوان خانم های یائسه مبتلا به پوکی  )آلندرونیت خارجی( را،  Osteofos ®)آلندرونیت ایرانی( و 

( و تحمیل  Osteofos ®خارجی آن ) نهاستخوان مقایسه نماییم تا در صورت مشابه بودن میزان اثر بخشی آنها، از تجویز نمو

وی ایرانی، با توجه به طولانی هزینه بالای مصرف آن بر بیمار، توسط پزشکان، اجتناب گردد و در صورت چندان مؤثر نبودن دار

 بودن دوره درمان و خطر شکستگی و عوارض ناشی از آن، از اتلاف زمان  در درمان این بیماران اجتناب گردد.  
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 اهداف 

 : یهدف اصل

اکم معدنی )آلندرونیت خارجی( در افزایش تر Osteofos ®)آلندرونیت ایرانی( با  Alenate ®مقایسه اثر درمانی داروی   ●

 (5831 -37استخوان خانم های یائسه مبتلا به استئوپوروز )گرگان  

 

 :  یاهداف اختصاص 

،  در افزایش تراکم معدنی استخوان خانم های یائسه مبتلا به استئوپوروز  Alenate ®تعیین میزان اثربخشی  داروی   ●

 ( 5831-37)گرگان  

در افزایش تراکم معدنی استخوان خانم های یائسه مبتلا به  ،Osteofos ®تعیین میزان اثربخشی داروی   ●

 ( 5831-37استئوپوروز)گرگان  

در خانم های یائسه   Alenate ®و  Osteofos  ®تعیین تفاوت بین افزایش تراکم معدنی استخوان، بدنبال درمان با   ●

 ( 5831-37مبتلا به استئوپوروز )گرگان  

، برحسب متغیرهای Alenate ®و  Osteofos  ®کم معدنی استخوان، بدنبال درمان با تعیین تفاوت بین افزایش ترا  ●

 و متوسط فعالیت فیزیکی(   BMIمخدوش کننده  احتمالی )مانند

 

 تحقیق : ییا سؤالات اساس فرضیات

ش تراکم معدنی )آلندرونیت خارجی( در افزای Osteofos ®)آلندرونیت ایرانی( و  Alenate ®میزان اثربخشی دو داروی   ●

 استخوان خانم های یائسه مبتلا به استئوپوروز، تفاوتی ندارد.

 

 :هدف کاربردی

) آلندرونات خاارجی ( در    Osteofos ®)  آلندرونات ایرانی  (  با   Alenate ® دارویدر صورت تشابه اثربخشی  

 ®ارو مای تواناد جااینزین داروی    ایان د  ,افزایش تراکم معدنی استخوان خانم های یائسه مبتلا باه اساتئوپوروز  

Osteofos       نجاات دهاد                                                                                                             ,در درمان بیماران گردیده و آنها را از صرف هزینه درماانی باالای  ناشای از ایان دارو

 لیدی داخل کشور با محصول مشابه ساخت خارج () جاینزینی آلندرونات تو
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 فصل دوم 

 : مواد و روش اجرای تحقیق

 

 نوع مطالعه :

 Doubleبصورت    equivalence  trial(  از نوع Parallel design(  با طرح موازی )Clinical trialکارآزمایی بالینی )

blind   

 

 مورد مطالعه : تیجمع

-1/2، تایید شده )DXAوکی استخوان در آنها، از طریق  دانسیتومتری استخوانی به روش های یائسه ای که تشخیص پ خانم

Score ≤ -Tو با توجه به شرح حال آنها، علل ثانویه پوکی استخوان در آنها رد شده  ) 

 

 :  یرینمونه و روش نمونه گ حجم

 نمونه: حجم

        د :   شاز فرمول زیر محاسبه   Equivalence  trialنمونه  حجم

n= 2

2

11

2

2

2

1 ))((

d

ZZ   
   

 5/1و خطای نوع دوم    =  11/1به ترتیب واریانس اثر درمانی دو دارو می باشد. خطای نوع اول    ²2δو  ²این فرمول  در

 =   .در نظر گرفته شدd  .نیز مقدار اختلافی است که حداکثر تفاوت قابل قبول در اثرات درمانی دو دارو می باشد 

مقادیر انحراف معیار اثرات درمانی روی افزایش دانسیته معدنی استخوان ناحیه کمری در دو  52و  55توجه به منابع شماره  اب

در نظر گرفته  2/1در نظر گرفته شد. حداکثر تفاوت قابل قبول در اثرات درمانی دو دارو نیز   8/1گروه بصورت مساوی و برابر با 

 شد.

 :        بنابراین
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 71% جمعاً به 21سال به میزان  1/5برای    loss to follow upیم که با احتساب شتبیمار نیاز دا 31هر گروه به حدود  در

 یم.داشت نمونه در هر گروه نیاز

 

 : یرینمونه گ روش 

د آقایی بیماران مراجعه کننده به مرکز سنجش تراکم استخوان گلستان واقع در مطب دکتر مهرداانتخاب نمونه ها :  محل

 )فوق تخصص روماتولوژی (

 غیر احتمالی آساننمونه گیری :  روش

،   AABB    ،ABAB   ،ABBAتایی4که با بلوك های  بود Randomization   ،Block balanced Rand  متد

BBAA ،BAAB  ،BABA  فی، و با انتخاب اعداد از جدول اعداد تصاد ه بودمشخص شد 3تا  5که به ترتیب با  شماره های

 ترتیب تخصیص دو نوع دارو، مشخص شد.

 

 داده ها یجمع آور روش

BMD   وT-Score  بیماران در زمان تشخیص و پیش از شروع درمان همراه با اطلاعاتی مانند سن،  وزن، قد، میزان

طلاعات بیماران تحصیلات، متوسط فعالیت فیزیکی در هفته، متوسط مصرف لبنیات و سابقه  ناراحتی های گوارشی در پرونده ا

از داروها، میزان فعالیت فیزیکی در هفته، متوسط مصرف لبنیات، عوارض  مرتبثبت شد. نکات مهمی مانند استفاده صحیح و 

جانبی احتمالی و نحوه برخورد با آن، در ویزیت های سه ماهه بیماران، توسط روماتولوژیست اضافه خواهد شد. پس از دوره 

 بدست آمده از دانسیتومتری استخوانی مجدد نیز ثبت شد.   T-Score و BMDماهه،   53درمانی 

  

 طرح یاجرا روش

با دستگاه  DXAهای یائسه ای که تشخیص پوکی استخوان در آنها، از طریق  دانسیتومتری استخوانی به روش   خانم

، وارد بود کی استخوان در آنها رد شده(  و با توجه به شرح حال آنها، علل ثانویه پوScore ≤ -T-1/2، تایید شده )هولوژیک

فعالیت فیزیکی در هفته و سابقه ناراحتی های  توسطند. سن، وزن، قد، میزان تحصیلات، متوسط مصرف لبنیات، مدمطالعه ش

 در مهره های کمری و استخوان فمور، قبل از شروع درمان، در پرونده بیماران ثبت شد.T-Scoreو  BMDگوارشی بهمراه  

رژیم  داشتندقیقه(،  81بار در هفته و هر بار بمدت  8بیماران به انجام ورزش های مناسب مانند پیاده روی )حداقل تمامی 
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در روز، ویتامین   mg 1000ند. برای تمامی بیماران،کربنات کلسیم دغذایی غنی ازنظر کلسیم و قطع مصرف سیگار توصیه ش

D3   (IU 50000  و آلندرونیت  5اهی ماه سپس م 8هفته ای یکبار تا )عددmg  70  یک عدد در هفته، تجویز شد. نحوه

دارویی و عوارض احتمالی داروها، به بیماران آموزش داده شد. جهت  تخصیص نوع ایرانی یا  تداخلاتصحیح استفاده از داروها، 

به دو   Block  balanced randomizationخارجی داروی آلندرونیت به هر یک از بیماران، جمعیت مورد مطالعه با متد 

 Double blindو به بیماران داده شد. مطالعه بصورت  یبسته بندB و A تقسیم شده و دارو در پاکت های  Bو A گروه 

(، مطلع Alenate ®یا  Osteofos  ®طراحی شده طوریکه بیمار و پزشک ارزیابی کننده درمان، از نوع داروی آلندرونیت )

ماهه به بیماران  8دوره ای  دازهماهه، در نظر گرفته شده است از اینرو هر بار داروها، به ان 8ن، در فواصل نباشند. پیگیری بیمارا

صحیح داروها، انجام ورزش منظم و بررسی  وماه یکبار، جهت اطمینان از مصرف مرتب  8داده شده و از آنها خواسته شد، هر 

ماه از شروع درمان، جهت پایش، برای بیماران  53راجعه نمایند. پس از عوارض احتمالی، جهت ویزیت توسط روماتولوژیست، م

 حاصله در پرونده آنها ثبت شد. T-Scoreو  BMDدانسیتومتری استخوانی با روش و دستگاهی مشابه قبل، انجام شد و  

 

 یاخلاق ملاحظات

و ورود هر بیمار به این طرح مشروط به رضایت شروع مطالعه برای تمامی بیماران در رابطه با این پژوهش  توضیح داده شد  در

دو گروه از بیماران تحت مطالعه،  تحت درمان های استاندارد و تایید شده برای پوکی استخوان قرار  هر د.وشخصی وی ب

، به گفته شده و توصیه شد در صورت ایجاد عوارضآنها بیماران نحوه صحیح استفاده از داروها و عوارض احتمالی  بهند. فتگر

 روماتولوژیست ارزیابی کننده درمان مراجعه کنند. 

ماهه، جهت اطمینان از  استفاده صحیح و مرتب داروها، انجام فعالیتهای فیزیکی مناسب، مصرف  8تمامی بیماران در فواصل  

در صورت ایجاد  مقادیر کافی لبنیات، سابقه ایجاد عوارض جانبی احتمالی و انجام اقدام مناسب تشخیصی و درمانی مقتضی

. هزینه کلیه داروها، ویزیت های دوره ای، سنجش تراکم استخوان پس از دوره ندعوارض، توسط روماتولوژیست ویزیت شد

ساله و کلیه هزینه های تشخیصی و درمانی عوارض جانبی احتمالی در بیماران )مانند آندوسکوپی و ... (،  بعهده  1/5درمانی  

 .ننمودند پرداخت چ مبلغی بابت هر یک از این خدماتد  و بیماران هیوتحقیقاتی بمنبع تأمین اعتبار طرح 

، Alenate ®و  Osteofos ®، ترتیب تخصیص دو نوع داروی بودطراحی شده   Double blindآنجا که مطالعه بصورت   از

بیماران،  نزد محقق محرمانه  اطلاعات کسب شده از تمامی بدون آگاهی بیمار و پزشک ارزیابی کننده درمان صورت گرفت.

 تلقی شده  و اصول رازداری تحقیقاتی رعایت شد. 
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 داده ها لیو تحل هیتجز روش

-Tو  BMD)در صورت نرمال بودن توزیع داده ها( بین  T testاثرات درمانی دو نوع دارو ،  با استفاده  از آزمون   مقایسه

Score د، از آزمون ناپارامتری وغیرهای مربوطه نرمال نبدو گروه انجام شد. در صورتیکه توزیع متU -Mann Witney 

   Multiple Linear Regressionاستفاده شد. به منظورکنترل نقش  متغیرهای مخدوش کننده  احتمالی،  از روش

 بود.  SPSS ver 16و نرم افزار مورد استفاده،  11/1معنی داری کلیه آزمون ها ،  سطح استفاده شد.

 

 ها تیو محدود تمشکلا

با بود پیگیری بیماران: برای مقابله با این مسئله، شماره تلفن و آدرس بیماران، در آغاز طرح ثبت شد. منشی طرح موظف  عدم

بیمارانی که در زمان مقرر مراجعه نکرده اند تماس گرفته و علت عدم پیگیری آنها را بررسی نماید و در صورت صلاحدید استاد 

 طرح مجاز بود حداکثر در سه نوبت غیر متوالی، داروی بیماران را از طریق پست ارسال نماید.  نشیوژی، ممشاور روماتول

عارضه در بیماران : هزینه کلیه اقدامات تشخیصی )مثل آندوسکوپی( و درمانی )دارویی( بیماران، در صورت ایجاد عوارض  ایجاد

 .  ندبیماران هیچ مبلغی را بابت آن، پرداخت نکرد جانبی احتمالی، در بودجه طرح در نظر گرفته شده و
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 فصل سوم 

 :های پژوهش یافته

 

 8/11نفر ) 74( و تعداد Alenate) Aدرصد( در گروه  7/44نفر ) 78بیمار که در این مطالعه مشارکت کردند تعداد  547از 

 Osteofosو در گروه  2/31 ± 3/3برابر   Alenate( قرار گرفتند. میانگین سن در گروه اول Osteofos) Bدرصد( در گروه 

(. میانگین قد و P-value= 0.13بود. میانگین سن در دو گروه مورد مطالعه تفاوت معنی داری با هم نداشت ) 6/58 ± 3/6

 ± 17/52و  81/514 ± 14/1و در گروه دوم به ترتیب   13/37 ± 83/51و  15/518 ±  51/1وزن در گروه اول به ترتیب 

این دو  BMIبه شد.  بین محاس 85/81 ± 51/1و برای گروه دوم  75/23 ± 42/4برای گروه اول  BMIبود. میانگین  53/72

پس از مداخله  BMD(. اما مدل رگرسیونی نشان داد این اختلاف بر P-value = 0.04) گروه اختلاف معناداری وجود داشت

 (.P-value = 0.93تاثیر معناداری نداشت )

درصد( بود. بین میزان تحصیلات در دو گروه  3/13نفر ) 42درصد( و در گروه دوم  3/14نفر ) 41فراوانی بیسوادی در گروه اول 

درصد( و در گروه  3/43نفر ) Alenate 72(. در گروه P-value = 0.69) مورد مطالعه تفاوت معنی داری وجود نداشت

Osteofos 70 ( خانه دار بود 4/41نفر )ند. بین انواع مشاغل در دو گروه مورد مطالعه تفاوت معناداری دیده نشددرصد (P-

value = 0.36 2-4و  5-4()جداول .) 

لیوان، میانگین  47/1 ± 38/1لیوان، میانگین مصرف ماست روزانه  14/1 ± 34/1در گروه اول میانگین مصرف شیر روزانه 

بود.   87/1 ± 17/1، 83/1 ±34/1، 35/1 ± 13/1روه دوم به ترتیب قوطی کبریت و در گ 44/1 ± 18/1مصرف پنیر روزانه 

 (.8-4()جدول P-value = 0.78گروه مورد مطالعه اختلاف معنی داری وجود نداشت ) بین مصرف کل مواد لبنی روزانه در دو

بوده است. در  83/25 ± 53/4برابر  Osteofosو برای گروه  32/54 ± 34/7برابر  Alenateمیانگین فعالیت بدنی در گروه 

درصد(  7/2) نفر2در حد کارهای منزل و درصد( فعالیت  1/23نفر) 54درصد( پیاده روی هفتگی،  2/75نفر) 12گروه اول تعداد 

درصد( و  1/83) نفر 27درصد(،  1/14نفر ) 44بدون فعالیت بدنی و در حالی استراحت بودند. این مقادیر در گروه دوم به ترتیب 

درصد( بودند. بین میانگین فعالیت بدنی در دو گروه مورد مطالعه و نیز نوع فعالیت ها در دو گروه تفاوت معنی داری  5/4) نفر8

 (. 1-4و  4-4()جداول  P-value=0.28 , P-value= 0.32)به ترتیب  وجود نداشت

 41د. سابقه یائسگی زودرس )زیر بو 8/55 ± 4/7و در گروه دوم  3/52 ± 3/7میانگین سالهای پس از یائسگی در گروه اول 

لهای پس از یائسگی و سابقه یائسگی درصد( بوده است. بین سا 7/24نفر) 53درصد( در گروه اول و  5/81نفر ) 22سال( 
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()جدول P-value =0.46  , P-value =  0.32زودرس در دو گروه مورد مطالعه اختلاف معناداری وجود نداشت )به ترتیب

4-3.) 

در  GnRHسابقه مصرف داروها و اختلاف آنها در دو گروه مورد مطالعه، مصرف آگونیست ها یا آنتاگونیست های  از نظر مصرف

-Pدرصد( ) 1/4)7درصد( و  1/1)4(، لووتیروکسین به ترتیب P-value = 0.31درصد( و درگروه دوم صفر) 4/5)5گروه اول 

value = 0.36 مدروکسی پروژسترون ،) 

درصد(  4/5) 5پرورا به ترتیب صفر و   -(، داروهای سایتوتوکسیک مثل دپوP-value = 0.32درصد( ) 4/5)5به ترتیب صفر و 

(P-value = 0.32 و سایر داروها به ترتیب )52درصد( و  7/24)53(درصد( ) 2/53P-value = 0.20 بوده و سابقه مصرف )

هپارین یا وارفارین و سیکلوسپورین در هر دو صفر بوده  گلوکوکورتیکویید، داروهای ضد تشنج، داروهای ضد بارداری خوراکی،

 (.7-4است. بین سوابق مصرف داروها در دو گروه اختلاف معنی داری وجود نداشت)جدول 

درصد( و  3/4)7در گروه اول  Iاز نظر سابقه بیماریهای قبلی و اختلاف آنها در دو گروه مورد مطالعه، سابقه دیابت شیرین نوع 

(، بیماریهای مزمن P-value = 0.32( و صفر )4/5)5(، تالاسمی به ترتیب P-value = 0.82درصد( ) 7/2)2 در گروه دوم

-Pدرصد( و صفر) 5/ 4)5(، بیماریهای مزمن کبد به ترتیب P-value = 0.99درصد( ) 4/5)5درصد( و  4/5)5کلیه به ترتیب 

value = 0.31 5درصد( و  7/2)2(، دیس پپسی به ترتیب(صد( )در 4/5P-value = 0.55 ریفلاکس به ترتیب ،)4/27)21 

( بوده است. سابقه آرتریت روماتویید، پرکاری تیرویید، سندرم سوجذب )سلیاك P-value = 0.89درصد() 4/23)25درصد( و 

به بیماریهای و کرون(، هیپوگنادیسم، هموفیلی، پرکاری پاراتیرویید و دمانس در هر دو گروه صفر بوده است. بین سوابق ابتلا 

 (.3-4زمینه ای در دو گروه اختلاف معناداری وجود نداشت)جدول 

درصد( و در  2/3)3از نظر فراوانی سابقه شکستگی های پاتولوژیک در دو گروه مورد مطالعه، شکستگی مچ دست در گروه اول 

صفر، و سایر شکستگی ها به ترتیب  ( و4/5)5درصد(، زانو به ترتیب  4/5)5درصد(، هیپ به ترتیب صفر و  7/2)2گروه دوم 

درصد( سابقه  2/48) 34درصد( و در گروه دوم  4/34نفر) 32درصد( بوده است. همچنین در گروه اول  7/2)2درصد( و  1/1)4

 (.4-4)جدول  شکستگی پاتولوژیک نداشتند

قبل از مداخله در  L1یانگین ( در ابتدای مطالعه و پس از مداخله، مLumbarنواحی مختلف کمری ) BMDدر بررسی توزیع 

بود. تفاوت  34/1 ± 43/1و  38/1 ± 55/1و پس از مداخله به ترتیب  11/1 ± 51/1و در گروه دوم  11/1 ± 51/1گروه اول 

BMD  ناحیهL1 (پس از مداخله در دو گروه معنی دار نبودP-value = 0.57 میانگین .)L2  33/1قبل از مداخله به ترتیب 

در  L2ناحیه   BMDبرای دو گروه بود. بین  78/1 ± 51/1و  75/1 ± 58/1و پس از آن به ترتیب  38/1 ± 51/1و  34/1 ±
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 71/1 ± 51/1پیش از مداخله  L3(. میانگین P-value = 0.49) دو گروه  پس از مداخله اختلاف معنی داری وجود نداشت

 BMDبوده است. تفاوت  73/1 ± 55/1و  74/1 ± 52/1یب در گروه دوم و پس از مداخله به ترت 34/1 ± 55/1در گروه اول و 

 ± 55/1پیش از مداخله به ترتیب  L4(. میانگین P-value = 0.48پس از مداخله در دو گروه معنی دار نبود) L3ناحیه 

از  در دو گروه  پس L4ناحیه   BMDبود. بین  38/1 ± 52/1و  38/1 ± 52/1و پس از آن به ترتیب  72/1 ± 55/1و  78/1

(. میانگین کل ناحیه کمری در دو گروه قبل از مداخله به ترتیب P-value = 0.68مداخله اختلاف معنی داری وجود نداشت)

کل ناحیه کمری  BMDبوده است.  71/1 ± 42/1و  71/1 ± 43/1و پس از مداخله به ترتیب  33/1 ± 41/1و  33/1 ± 35/1

قبل  Femurنواحی  BMDتوزیع  (.51-4()جدول P-value = 0.72) نداشتپس از مداخله تفاوت معنی داری در دو گروه 

 33/1در گروه دوم وپس از مداخله به ترتیب  71/1 ± 13/1در گروه اول و  71/1 ± 51/1به ترتیب  Neckدر ناحیه   از مداخله،

-Pداری وجود نداشت) در دو گروه  پس از مداخله اختلاف معنی Neckناحیه   BMDبود. بین  72/1 ± 71/1و  75/1 ±

value = 0.90 در ناحیه .)Trochantric  و پس از آن به ترتیب 18/1 ± 33/1و  15/1 ± 35/1پیش از مداخله به ترتیب 

پس از مداخله در دو گروه معنی  Trochantricناحیه  BMDدر دو گروه بوده است. تفاوت  17/1 ± 35/1و  13/1 ± 38/1

در  42/1 ± 58/1در گروه اول و  45/1 ± 55/1پیش  از مداخله  Intertrochantricناحیه  (. درP-value = 0.58دار نبود)

در دو گروه  پس  Intertrochantricناحیه   BMDبود. بین  42/1 ± 51/1و  44/1 ± 51/1گروه دوم و پس از آن به ترتیب 

 77/1 ± 48/1قبل از مداخله  Femurکل ناحیه  BMD (.P-value = 0.42) از مداخله اختلاف معنی داری وجود نداشت

کل ناحیه  BMD بوده است.  31/1 ± 72/1و  31/1 ± 74/1در گروه دوم و پس از آن به ترتیب  73/1 ± 47/1در گروه اول و 

Femur پس از مداخله تفاوت معنی داری در دو گروه نداشت (P-value = 0.68 55-4()جدول.) 

طالعه نشان دهنده تاثیر هر دو دارو بر بیماران بوده است. این توزیع در نمودارهای نواحی مختلف پیش و پس از م BMDتوزیع 

 ± 13/1در ناحیه کل لومبار پیش و پس از مطالعه به ترتیب  BMDنمایش داده شده است. میانگین تغییرات  4-4الی  4-5

و در ناحیه کل فمور به  Osteofosدر گروه  74/1 ± 14/1و  33/1 ± 14/1و   Alenateدر گروه  71/1 ± 51/1و  33/1

 (. 51-4ار در گروه دوم بوده است)نمود 31/1 ± 17/1و  73/1 ± 55/1در گروه اول و  31/1 ± 17/1و  73/1 ± 14/1ترتیب 
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 : فراوانی میزان تحصیلات در دو گروه مورد مطالعه 5-4جدول 

 گروه مطالعه

 

 تحصیلات

 آلندرونیت داخلی گروه

Alenate (88 =n) 

 آلندرونیت خارجی گروه

Osteofos (84 =n) 

 کل

 درصد تعداد درصد تعداد درصد تعداد

 7/11 74 7/15 44 7/14 44 بیسواد

 5/84 41 4/48 44 4/84 41 زیردیپلم

 5/55 58 1/58 54 5/9 8 دیپلم

 4/4 8 8/4 4 4/5 5 لیسانس

 4 4 4 4 4 4 بالاتر از لیسانس

 544 548 544 84 544 88 کل

 

 : فراوانی نوع مشاغل در دو گروه مورد مطالعه 4-4جدول

 گروه مطالعه

 شغل

 آلندرونیت داخلی گروه

Alenate (88 =n) 

 آلندرونیت خارجی گروه

Osteofos (84 =n) 

 کل

 درصد تعداد درصد تعداد درصد تعداد

 8/98 544 9/91 84 5/97 84 خانه دار

 8/4 5 4/5 5 4 4 مربی تربیت بدنی

 5/4 8 8/4 4 4/5 5 زنشستهمعلم با

 544 545 544 88 544 88 کل
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 : فراوانی مصرف لبنیات روزانه در دو گروه مورد مطالعه 8-4جدول

= Alenate( )88)گروه آلندرونیت داخلی گروه

n) 

 (Osteofos( )84 =nرجی )گروه آلندرونیت خا

حداق

 ل

میاننی حداکثر

 ن

انحراف 

 معیار

حداق

 ل

میاننی حداکثر

 ن

 انحراف معیار

مصرف شیر 

 روزانه به لیوان

4 8 19/4 54/4 4 8 17/4 55/4 

مصرف ماست 

 روزانه به لیوان

4 4 58/4 48/4 4 4 54/4 87/4 

مصرف پنیر 

روزانه به قوطی 

 کبریت

4 4 18/4 44/4 4 5 18/4 88/4 

 

 

 

 : میاننین فعالیت بدنی در هفته به ساعت در دو گروه مورد مطالعه 4 -4جدول 

 انحراف معیار میاننین حداکثر حداقل تعداد گروه مورد مطالعه

 88 1 44/44 74/59 74/8 (Alenate)گروه آلندرونیت داخلی

رجی گروه آلندرونیت خا

(Osteofos) 

84 4 44/41 85/45 55/9 

 

 

 

 



  23 
 

 : فراوانی نوع فعالیت بدنی در دو گروه مورد مطالعه1-4جدول 

 کل نوع داروی تجویزی نوع فعالیت

 Osteofosگروه  Alenateگروه 

 95 44 14 تعداد پیاده روی

 8/51 1/19 4/85 درصد

 45 48 59 تعداد کار منزل

 8/85 1/85 4/45 درصد
 1 8 4 تعداد استراحت

 4/8 5/4 8/4 درصد

 548 84 88 تعداد کل

 544 544 544 درصد

   

 

 

 دو گروه مورد مطالعه: توزیع متغیرهای زمینه ای دینر در  5-4جدول 

 Pvalue آماره Osteofosگروه  Alenateگروه  متغیر

Mean ± SD Mean ± SD 

 t 58/4 1/5 5/17 ± 8/5 4/54 ± 7/5 سن

BMI 4/4 ± 8/47 5/1 ± 8/84 44/4 t 44/4 

 χ² 84/4 45/5 8/55 ± 9/8 5/54 ± 5/8 سالهای پس از یائسنی

 45/5χ² 59/4 (7/15) 44 (7/14) 44 بیسوادی )درصد(

χ² 44/4 (5/94)84 (5/97)84 شغل خانه داری )درصد(
 85/4 

 χ² 45/4 54/4 (8/44)57 (5/84) 44 سابقه یائسنی زودرس )درصد(

t  آماره بر اساس آزمون :t  محاسبه گردیده است 

χ²  آماره بر اساس آزمون :Chi Square  محاسبه گردیده است 
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 داروها در دو گروه مورد مطالعه: توزیع سابقه مصرف 8-4جدول 

 Pvalue آماره Osteofosگروه  Alenateگروه  متغیر

 تعداد )درصد( تعداد )درصد(

 - - 4 4 گلوکوکورتیکویید

GnRH 5(4/5) 4 44/5 χ²آگونیست ها یا آنتاگونیست های 
 85/4 

 χ² 85/4 74/4 (1/9)8 (1/1)4 لووتیروکسین

 - - 4 4 ضد تشنج

 - - 4 4 بارداری خوراکی داروهای ضد

 - - 4 4 هپارین / وارفارین

 χ² 84/4 99/4 (4/5)5 4 مدروکسی پروژسترون

 χ² 84/4 99/4 (4/5)5 4 پرورا -داروهای سایتوتوکسیك مثل دپو

 - - 4 4 سیکلوسپورین

 χ² 44/4 45/5 (4/55)54 (8/44)57 سایر داروها

χ²  آماره بر اساس آزمون :Chi Square به گردیده است  محاس 
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 : توزیع سابقه بیماریهای زمینه ای در دو گروه مورد مطالعه7-4جدول 

 Pvalue آماره Osteofosگروه  Alenateگروه  متغیر

 تعداد )درصد( تعداد )درصد(

 - - 4 4 آرتریت روماتویید

 - - 4 4 پرکاری تیرویید

 I 8(5/9) 4(8/4) 48/8 χ² 74/4دیابت شیرین نوع 

 - - 4 4 سندرم سوء جذب )سلیاك و کرون(

 - - 4 4 هیپوگنادیسم

 - - 4 4 هموفیلی

 χ² 84/4 44/5 4 (4/5)5 تالاسمی

 - - 4 4 پرکاری پاراتیرویید

 χ² 99/4 4>/445 (4/5)5 (4/5)5 بیماری های مزمن کلیه

 χ² 85/4 44/5 4 (4/5)5 بیماریهای مزمن کبد

 - - 4 4 دمانس

 χ² 11/4 81/4 (4/5)5 (8/4)4 پسیدیس پ

 χ² 79/4 44/4 (4/47)45 (4/48)44 ریفلاکس

χ²  آماره بر اساس آزمون :Chi Square  محاسبه گردیده است 

 

 :  فراوانی سابقه شکستنی های پاتولوژیك در دو گروه مورد مطالعه 9-4جدول 

 Osteofosگروه  Alenateگروه  محل شکستنی

 رصدد تعداد درصد تعداد

 8/4 4 4/7 5 مچ دست

 4/5 5 4 4 هیپ

 4 4 4/5 5 زانو

 8/4 4 1/1 4 سایر

 4/98 59 9/74 54 نداشتند

 544 84 544 88 کل
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 ، قبل و بعد از مداخله Lumbarنواحی  BMD: توزیع 54-4جدول 

BMD Alenate Osteofos 

L1 14/4 ± 54/4 11/4 ± 54/4 قبل 

 54/4 ± 97/4 58/4 ± 55/4 بعد

 t 94/4 t 45/1 آماره

Pvalue 445/4 < 445/4 < 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

18/4  =Pvalue  ،15/4- t 

L2 58/4 ± 54/4 54/4 ± 77/4 قبل 

 88/4 ± 54/4 85/4 ± 58/4 بعد

 t 75/5 t 44/4 آماره

Pvalue 445/4 < 445/4 < 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

49/4  =Pvalue  ،59/4- t 

L3 59/4 ± 55/4 84/4 ± 54/4 قبل 

 87/4 ± 55/4 89/4 ± 54/4 بعد

 t 87/5 t 94/5 آماره

Pvalue 445/4 < 445/4 < 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

47/4  =Pvalue  ،84/4 t 

L4 84/4 ± 55/4 88/4 ± 55/4 قبل 

 78/4 ± 54/4 78/4 ± 54/4 بعد

 t 14/9 t 58/8 آماره

Pvalue 445/4 < 445/4 < 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

59/4  =Pvalue  ،45/4 t 

 55/4 ± 91/4 55/4 ± 75/4 قبل کل

 81/4 ± 94/4 81/4 ± 97/4 بعد

 t 47/7 t 14/9 آماره

Pvalue 445/4 < 445/4 < 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

84/4  =Pvalue  ،14/4 t 

t ره بر اساس آزمون : آماt  محاسبه گردیده است 
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 ، قبل و بعد از مداخله Femurنواحی  BMD: توزیع 55-4جدول  

BMD 

BMD Alenate Osteofos 

Neck 84/4 ± 47/4 84/4 ± 54/4 قبل 

 84/4 ± 81/4 85/4 ± 75/4 بعد

 t 45/4 t 44/5 آماره

Pvalue 559/4 444/4 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 همداخل

94/4  =Pvalue  ،88/4 t 

Trochantric 18/4 ± 57/4 15/4 ± 75/4 قبل 

 18/4 ± 55/4 17/4 ± 78/4 بعد

 t 74/1 t 54/5 آماره

Pvalue 445/4 < 445/4 < 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

17/4  =Pvalue  ،15/4 t 

Intertrochantric 94/4 ± 58/4 95/4 ± 55/4 قبل 

 94/4 ± 51/4 94/4 ± 54/4 بعد

 t 57/4 t 48/4 آماره

Pvalue 484/4 717/4 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

44/4  =Pvalue  ،75/4 t 

 87/4 ± 98/4 88/4 ± 98/4 قبل کل

 74/4 ± 84/4 74/4 ± 84/4 بعد

 t 49/5 t 78/4 آماره

Pvalue 445/4 445/4 

دو گروه نسبت بهم پس از 

 مداخله

57/4  =Pvalue  ،45/4 t 

t آماره بر اساس آزمون :t  محاسبه گردیده است 
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 ، قبل و بعد از مداخله در دو گروه مورد مطالعه BMD L1: توزیع  5-4نمودار

 

  

 ، قبل و بعد از مداخله در دو گروه مورد مطالعه  BMD L2:  توزیع 4-4نمودار
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 مداخله در دو گروه مورد مطالعه، قبل و بعد از BMD L3:  توزیع 8-4نمودار 

 

  

 ، قبل و بعد از مداخله در دو گروه مورد مطالعه BMD L4:  توزیع 4-4نمودار 
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 ، قبل و بعد از مداخله در دو گروه مورد مطالعهtotal lumbar  BMD: توزیع  1 -4نمودار 

 

  

 و گروه مورد مطالعه ، قبل و بعد از مداخله در دtotal lumbar  BMD: توزیع 5 -4نمودار 
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 ، قبل و بعد از مداخله در دو گروه مورد مطالعهTrochantric Femur  BMD:  توزیع 8-4نمودار 

  

 

 ، قبل و بعد از مداخله در گروههای مورد مطالعه Intertrochantric Femur  BMD: توزیع 7-4نمودار 



  32 
 

  

 داخله در دو گروه مورد مطالعه، قبل و بعد از مTotal Femur  BMD: توزیع 9-4نمودار

  

، پیش و پس از مداخله در Total Lumbarو  Total Femurدر دو ناحیه  BMD: تغییرات میاننین 54-4نمودار 

 دو گروه مورد مطالعه
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 و انتقال دانش گیری نتیجه ،فصل چهارم : بحث

 بحث

نشان داده است و شواهدی  BMDیر را بر از بین داروهای در دسترس گروه بیسفوسفونات، آلندرونیت بیشترین تاث

تغییرات اولیه در مارکرهای   (.21، 54مبنی بر نقش آلندرونیت در درمان و پیشگیری از شکستگی ها وجود دارد)

turnover  ،استخوانی کاهش میزان شکستگی های استخوانی در درمان با بیسفوسفونیت ها را بیان می کند. بعلاوه

استخوانی ارتباط دارد. از مجموع این دو با هم  turnoverت خطی با کاهش مارکرهای کاهش خطر شکستگی بصور

و مارکرهای استخوانی نقش مهمی در کاهش خطر شکستگی ها  BMDمی توان احتمال داد که ترکیبی از تغییرات 

ناحیه لومبار و   BMD(. مطالعه فعلی نشان که تجویز روزانه آلندرونیت برای مدت یک و نیم سال  22، 25دارد)

یک ابزار قدرتمند پیشگویی کننده خطر  BMDفمور را در زنان پس از یائسگی افزایش می دهد. از آنجا که 

شکستگی است، افزایش آن باعث کاهش قابل ملاحظه خطر شکستگی می گردد. این نتایج، مشابه مطالعات گذشته 

ن بررسی در دو گروه مورد مطالعه نشان دادکه هر دو داروی (. همچنی28، 58امریکایی و قزاق بود) -در زنان آفریقایی

 BMD( موجب این افزایش در Osteofos( و خارجی )Alenateآلندرونیت داخلی تولیدی لابراتوار دکتر عبیدی )

و  Alentaeبین دو گروه برابر صفر بود. این مساله بیان می کند که هر دو داروی   Differentiationشدند و 

Osteofos  بر بیماران تاثیر داشته اند. در ابتدای مطالعهBMD   در تمام نواحی استخوانی بین گروه اول و دوم

خوب نمونه ها می باشد.  پس از مداخله نیز تفاوت  Randomizationتفاوت آماری معنی داری نداشت که نشانه 

ده یکسان بودن اثر درمانی دو گروه تمام نواحی استخوانی وجود نداشت. این نتیجه نشان دهن BMDمعناداری در 

Alenate  وOsteofos  است. دو گروه مورد مطالعه از نظر سنی 

وضعیت مشابه داشتند. متوسط مصرف مواد لبنی روزانه در دو گروه تفاوت معنی داری نداشت. بررسی عوامل مداخله 

مصرف داروهای دیگر   گی زودرس،گر دیگر نظیر میانگین فعالیت بدنی ، سالهای پس از یائسگی، سابقه یائس

، لووتیروکسین، ضد تشنج، ضد بارداری های خوراکی، GnRH)گلوکوکورتیکویید، آگونیست ها یا آنتاگونیست های 

پرورا، سیکلوسپورین و سایر داروها(،  -هپارین یا وارفارین، ندروکسی پروژسترون، داروهای سایتوتوکسیک مثل دپو

آرتریت روماتویید، پرکاری تیرویید، دیابت شیرین نوع یک، سندرم سوجذب مثل سلیاك سابقه بیماریهای زمینه ای )

و کرون، هیپوگنادیسم، هموفیلی، تالاسمی، پرکاری پاراتیرویید، بیماریهای مزمن کلیه، بیماریهای مزمن کبد، دمانس، 
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عوامل، نتیجه گیری فوق را قوت ریفلاکس( نیز در دو گروه اختلاف معنی داری نداشت که حذف اثر این   دیس پپسی،

 می بخشد. 

 4/2برای ناحیه لومبار و % 1/4پیش و پس از مداخله در گروه آلندرونیت داخلی %  BMDهمچنین میانگین افزایش 

برای نواحی مذکور بوده است. در  2/5و % 1/4برای ناحیه فمور بود. این مقادیر در گروه آلندرونیت خارجی به ترتیب %

برای کل مفصل هیپ و در زنان  8/1و % 2/7ابه بر روی آلندرونیت در زنان قزاق مقادیر فوق به ترتیب %مطالعات مش

الی  41امریکایی  -گزارش شده است. بازه سنی در مطالعه زنان آفریقایی 5/4و % 1/3آمریکایی به ترتیب % –آفریقایی 

در ناحیه لومبار  BMDر می رسد میانگین افزایش (. به نظ58سال بوده است) 74الی  44سال و در مطالعه فعلی  33

در زنان جامعه مورد مطالعه در هر دو گروه نسبت به موارد مشابه گزارش شده در جوامع دیگر، بالاتر و در ناحیه فمور، 

 پایین تر باشد ولی بررسی معنی داری این تفاوت نیاز به مطالعات بیشتری دارد.  

 

 گیری نتیجه

( به مدت یک و نیم Alenateدست آمده می توان نتیجه گیری کرد که تجویز آلندرونیت داخلی )از مجموع نتایج ب

( ندارد. لذا با توجه به هزینه بالای خرید Osteofosسال از نظر اثر درمانی تفاوت معنی داری با آلندرونیت خارجی )

لعه در یکسان بودن اثر دو دارو پیشنهاد می آلندرونیت خارجی نسبت به داروی تولید داخل، با توجه به نتایج این مطا

شود که تجویز داروی تولید داخل به پزشکان و مصرف آن به بیماران توصیه گردد تا ضمن حمایت از صنعت تولید 

 دارو از بار تحمیلی خرید داروی خارجی بر بیمار کاسته شود.

 

 تشکر و قدردانی

بالاخص واحد حمایت از توسعه تحقیقات بالینی  ی نمودند ازکلیه کسانی که در انجام این تحقیق ما را یار

 تشکر وقدردانی می شود
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 فصل پنجم

 گزارش مالی اجرای طرح

 

با توجه به اینکه تعداد زیادی از بیماران به علل مختلف از ادامه مصرف منظم داروها در مراحل مختلف طرح منصرف شدند، که 

د جایگزین شوند. بنابراین برای تمامی بیماران جدید دانسیتومتری مجدد انجام شد و با لازم بود همه بیماران با بیماران جدی

توجه به اینکه بیماران خارج شده از طرح مدتی دارو به صورت رایگان مصرف کرده بودند لذا لازم شد برای بیماران جدید داروی 

دانسیتومتری   بیمار 81ایگان انجام شود. لذا برای تعداد سال به صورت دوره ای ویزیت ر 1/5مجدد تهیه شود و مجدداً به مدت 

ماه به ازای هر بیمار به تکرار دارو نیاز داشتیم از محاسبه سایر هزینه ها  3بیمار به طور متوسط  81جدید انجام شد. برای این 

بت به قبل از شروع طرح و نیز هزار تومان افزایش هزینه تصویب شده وزارت بهداشت برای انجام دانسیتومتری نس 53از جمله 

هزینه بسته بندی و حمل و نقل دارو و هزینه تلفن برای پیگیری بیماران که به موقع مراجعه نمی کردند و پست کردن دارو 

 برای تعدادی از بیماران که شرایط مراجعه نداشتند صرف نظر می گردد.

دلیل رایگان بودن ویزیت و اینکه نیاز به تعیین وقت قبلی وجود ماه مراجعه نمایندولی ب 8همچنین لازم بود که بیماران هر 

نداشت، بیماران بطور مکرر به دلایل مختلف که اکثراً در رابطه با نگرانی شان از عوارض دارو یا تداخل با داروهای جدیدشان بود 

ود و اطمینان های لازم به بیمار داده مراجعه میکردند و لازم بود به حرف های بیمار گوش داده شود و بیمار مجدداً ویزیت ش

 ساعت در طول دوره افزایش یافت. 311شود. لذا تعداد ساعات ویزیت بیماران حداقل به 
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 جداول افزایش هزینه ها

 : هزینه سنجش تراکم استخوان 5جدول 

هزینه برای هر  تعداد کل موضوع آزمایش

 بیمار

 جمع کل

سنجش تراکم 

 استخوان

 ریال 111/711/55 ریال 841111 81

 

 : هزینه داروهای مصرفی اضافی 2جدول 

هزینه مصرف به  تعداد کل افراد خدمات انجام شده

 ازای هر نفر در ماه

کل ماههای 

 مصرف دارو

هزینه مصرف دارو 

 ماه برای هر نفر 7برای 

 جمع کل

 7714441 213343 3 82885 81 دارو

 

 ران : افزایش هزینه ویزیت بیما 8جدول 

 جمع کل هزینه در ساعت افزایش ساعات کار تعداد پزشک خدمات انجام شده

 111/811/3 25111 811 5 ویزیت بیماران توسط روماتولوژیست

 

 : جمع هزینه های اضافی 4جدول 

 هزینه کل هر خدمت خدمات انجام شده

 111/55711 سنجش تراکم استخوان

 7714441 دارو

 111/811/3 اتولوژیستویزیت بیماران توسط روم

 21714441 جمع کل
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نامه  لیست مورد استفاده، فرم رضایت شوند )پرسشنامه یا چک ئه میپیوستهای گزارش نهایی نیز در این فصل ارا

اعضای تیم تحقیقاتی در تهیه و تنظیم گزارش نهایی بوده و  آگاهانه و غیره(.جدول زیر به منزله تایید همکاری کلیه

با تعداد آمار و متدولوژی تکمیل و امضا گردد )جدول متناسب مشاوران علمی و  لازم است توسط مجری/مجریان،

 :همکاران طرح اصلاح شود(

 

نوع مسئولیت و همکاری  نام و نام خانوادگی

 در اجرای طرح

 تاریخ و امضا

  مجری اول دکتر مهرداد آقایی

  مجری دوم دکتر میثم مکانیکی

  مشاور علمی دکتر عباسعلی کشتکار

  مشاور علمی 

  مشاور آمار و متدولوژی 

 

 

 

 


