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عنوان درمان   درمان سندرم ديسترس تنفسي، بهارگيري انواع سورفاكتانت طبيعي و مصنوعي درك به: زمينه و هدف
 )كوروسورف( آلفا  و پروكتانت)سوروانتا (براكتانتهدف اين مطالعه، مقايسه اثرات . ، پذيرفته شده استبخش نجات

: روش بررسي .باشد  و مبتلا به سندرم زجر تنفسي مينارس عوارض اين داروها در نوزادان اهش مرگ و مير وكدر 
 نوزاد مبتلا به سندرم ديسترس تنفسي 104ه در آن، اطلاعات كباشد  ارآزمايي باليني دو گروهه ميك اين مطالعه،

با حجم نمونه . شد آوري مي جمعمشهد  در بخش نوزادان بيمارستان قائم كوروسورف سوروانتا و تحت درمان با
سطح . وه سوروانتا محاسبه شد نفر در گر74  وكوروسورف نفر در گروه 30 ،%80و توان آزمون % 95اطمينان 

 و وزن )=7/0p (حاملگيسن  داري در تفاوت معني :ها يافته . در نظر گرفته شد05/0 دار در تمام موارد كمتر از معني
، در گروه IIIو  IVهاي مغزي درجه  ميزان بروز خونريزي داخل بطن.  در دو گروه وجود نداشت)=3/0p (تولد

و در گروه % 3/28 كوروسورف پنوموتوراكس در گروه ،)=76/0p( %5/13روانتا  و در گروه سو%3/13 كوروسورف
، )=5/0p (%28 و در گروه سوروانتا% 6/26 كوروسورف تولد در گروه 28، مرگ در روز )=63/0p( %20 سوروانتا

 تفاوت همچنين. ، محاسبه شد)=01/0p( %2/8و در گروه سوروانتا % 10 كوروسورفانتروكوليت نكروزان در گروه 
  پنوموتوراكس،)=63/0p ( بازماندن مجراي شريان،)=7/0p (هاي مغزي داري در بروز خونريزي داخل بطن معني

)6/0p=( نكروزان انتروكوليت )2/0p= (مرگ و مير در دو گروه و) 5/0p=(استفاده از دو : گيري  نتيجه.ه نشد مشاهد
  .ساني داردك، تاثير ي(RDS) ه بيماري غشاء هيالنرف در نوزادان نارس مبتلا بو و كوروسسوروانتاداروي 

  . سندرم ديسترس تنفسي، نوزاد نارس،نوزاد، سورفاكتانت: ليديكلمات ك
 

  
 Respiratory Distress Syndrome (RDS) سندرم ديسترس تنفسي

اد هاي شايع و كشنده بوده و با سن زايماني نوز نوزادان از بيماري
 28نوزادان كمتر از % 80 تا 60كه در   به طوري1و2؛نسبت عكس دارد

نوزادان بالاي % 5 هفته، و در 36 تا 32نوزادان % 30 تا 15هفته و در 
ها  رغم درمان عليشود  تخمين زده مي متاسفانه 1.دهد  هفته رخ مي32

و اقدامات نگهدارنده و حمايتي پيشنهاد شده، كه اين بيماري عامل 
هاي اخير   از اين رو در سال1؛هاي دوره نوزادي باشد  كل مرگ50%

 بخش و يا به عنوان درمان نجات تجويز انواع مختلف سورفاكتانت، به
صورت پيشگيرانه روزنه اميدي براي كاهش مرگ و مير اين بيماران 

مدت تجويز سورفاكتانت شامل بهبود  اثرات كوتاه 1.گشوده است
  ي ـ هوايش فشار متوسط راهـاني، كاهـ شري-يژن آلوئولـگراديان اكسي

  

Mean Airway Pressure (MAP)افزايش ،، كاهش نياز به ونتيلاسيون 
م در يكمپليانس ريه، كاهش انسيدانس پنوموتوراكس و بهبود علا

اين دارو داراي عوارضي نيز بوده و مثلا باعث  3-5.باشد  ريه ميگرافي
 Patent Ductusاست از خونريزي ريه و افزايش شنت چپ به ر

Arteriosus (PDA)برونكوپولمونرديسپلازي كه  ضمن اين. گردد  مي 
Broncho- Pulmonary Dysplasia (BPD)در  5.دهد  را كاهش نمي

 ،Alveotact يعي نوع سورفاكتانت طبسه، اثر Baroutisپژوهش 
نوزادان مبتلا به   در(Survanta) سوروانتا  و(Curosurf) كوروسورف

RDS تنفس  از متر استفادهكمدت   با توجه بهكوروسورف .شد مقايسه
 مدت كوروسورف.  ارجح شناخته شديكمك ژنيسك و ايمصنوع
اهش ك Alveofact و سوروانتا با سهي را در مقامارستانيب  دريبستر
 و سهي مقاكوروسورف و سوروانتا، اثر Ramanathanمطالعه   در6.داد

مقدمه
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     و همكارانرضا سعيدي      

 

 
  1389 ، بهمن11  ، شماره68ي تهران، دوره كي، دانشگاه علوم پزشكده پزشكمجله دانش

مجموع با   در7. مشاهده شدكوروسورف در FiO2 به ازياهش بارز نك
 متفاوت اثرات و عوارض ،وجود انواع مختلف سورفاكتانت توجه به

هاي دوزاژ و  نظر در دستورالعمل  گراني اين دارو و اختلاف،ها آن
تعداد دفعات اين دارو، پژوهشگران برآن شدند تا تاثير دو نوع از اين 

ر بازار ايران موجود دارو به نام سوروانتا و كوروسورف را كه د
باشد را روي كاهش عوارض و مرگ و مير نوزادان نارس مبتلا به  مي

RDS بستري در NICU بررسي نمايند)عج( بيمارستان قائم .  
  

  
ه بر روي كباشد  ارآزمايي باليني دو گروهه ميك كاين مطالعه، ي
ه داراي معيارهاي ورود به كاري،  هفته بارد37متر از كنوزادان با سن 

 در بخش 1387 تا بهمن 1386مطالعه بودند و در فاصله بهمن 
ه نياز كبيماراني  .نوزادان بيمارستان قائم بستري شده بودند، انجام شد

به سورفاكتانت داشتند توسط فوق تخصص يا فلوي نوزادان تعيين 
 و ABGبا توجه به ه ك هفته 37متر از كليه نوزادان با سن  ك.شدند مي
هاي باليني توسط فوق تخصص يا  م و نشانهيسينه و علا س قفسهكع

مطرح شده بود و نياز به  RDSها تشخيص  فلوي نوزادان، براي آن
نوزادان مبتلا به سندرم آسپيراسيون مكونيوم، . تنفس مصنوعي داشتند

هاي  شنده، بيماريكهاي  هاي مادرزادي جدي، بيماري ناهنجاري
ه كنوزاداني  هاي تاييد شده، و وليك، سپسيس يا ساير عفونتمتاب

. تحت احياء در اتاق زايمان قرار گرفته بودند، از مطالعه حذف شدند
متغيرهايي نظير سن حاملگي، وزن تولد، جنس، نوع زايمان، آپگار 

 .شد اي ثبت مي  و پنج توسط پژوهشگر در فرم جداگانهكدقيقه ي
با نام علمي براكتانت و  (سوروانتادو گروه   بهل تصادفيكش ها به نمونه

 كوروسورف و )Abbott Nutrition Store Columbus, Ohioساخت 
تقسيم شدند  )Chiesi Pharmaceuticals- Italy با نام علمي پروكتانت(

تر نتايج و اثرات باليني داروها، سن حاملگي و  قو براي بررسي دقي
. تري تقسيم شد كوچكهاي  وزن تولد در دو گروه به زير گروه

سيژن در روز كوابستگي به ا (BPDاطلاعات مربوط به عوارضي نظير 
28( ،(NEC) نكروزان، بازماندن مجراي شرياني  انتروكوليت(PDA) ،

 Intraventricular Hemorrhageهاي مغزي  خونريزي داخل بطن

(IVH) گريد III و IVگيري بيماران   و بالاتر، خونريزي ريوي نيز در پي
و توان % 95حجم نمونه با سطح اطمينان  .آوري شد ثبت و جمع

 نفر 74 نفر و در گروه سوروانتا 30، كوروسورفدر گروه % 80آزمون 

) mg/kg100(به هر گروه داروي مربوطه با دوز مناسب . تعيين شد
تا دو ساعت پس . شد روش تزريق در ديستال لوله تراشه تجويز مي به

شد و در مدت تجويز دارو و  شن لوله تراشه انجام نميكاز تجويز، سا
پس از آن، بيمار با پالس اكسيمتري، آزمايش گازهاي خون شرياني، و 

هاي آماري دو گروه با  تفاوت. شد نترل ميكرر، مانيتور و كمعاينات م
2 تست

 و Fisher’s exact test داري با  سطح معني. مقايسه شدp 
  .شد  مشخص مي05/0 متر ازك

  

  
، تحت درمان با NICUه در طي مدت بستري در ك نوزادي 114از 

از .  نوزاد از مطالعه خارج شدند10سورفاكتانت قرار گرفته بودند 
 كوروسورف نوزاد با 30با سوروانتا و  نوزاد 74 نوزاد باقي مانده، 104

 و در گروه 58/30±11/2 ميانگين سن در گروه سوروانتا. درمان شدند
داري بين  ه از نظر آماري اختلاف معنيك بود 28±25/2 كوروسورف

ميانگين وزن در گروه سوروانتا ). =7/0p (دو گروه وجود نداشت
داري   معنيه تفاوتك گرم بود 1410 كوروسورف و در گروه 1340

 در گروه سوروانتا BPDشيوع . )1 جدول() =51/0p (با هم نداشت
بود و تفاوت  )12( %40 كوروسورفو در گروه  )30( 5/40%

 در گروه NECميزان بروز ). =56/0p( داري بين دو گروه نداشت معني
ه در دو كبود  )3% (10 كوروسورفو در گروه  )6% (2/8 سوروانتا

مدت بستري در گروه ). =01/0p( ري نداشتدا گروه تفاوت معني
روز بود تفاوت  8/17 كوروسورفروز و در گروه  9/12سوروانتا 

 و ) =71/0p( داري در مدت بستري دو گروه وجود نداشت معني
  روه ـ روز و در گ4/13 روه سوروانتاـدر گلاسيون ـاز به ونتيـدت نيـم

  
  كوروسورفا و اي در دو گروه سوروانت اطلاعات زمينه :1-جدول

  

p* كوروسورف 

)30 n=(  
  سوروانتا

)74 n=(  
  متغير

 )هفته(سن زايماني   58/30  28  7/0

  )گرم(وزن تولد   1340  1410 3/0
  جنس مذكر  %31)41(  %12)40( 8/0

  سزارين %48)64( %18)60( 
   5آپگار دقيقه اول   %20)27( %14)46( 
  5آپگار دقيقه پنجم  %8)10( %6)20( 

  .دار بود  معني>05/0p و 2ن آماري مورد استفاده آزمو *

  بررسيروش هايافته

645 
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  كوروسورف بروز عوارض در دو گروه سوروانتا و :2-جدول
  سوروانتا  متغير

)74 n=(  
 كوروسورف

)30 n=(  

  

p* 

  ديسپلازي برونكوپولمونر
(BPD)  

)30n=  (5/40%  )12n=  (40%  56/0 

 6n=  (2/8% )2n=  (10%  22/0(  (NEC) انتروكوليت نكروزان

 21n=  (28% )8n=  (6/26%  5/0(  مرگ و مير

  بازماندن مجراي شرياني
(PDA)  

)21n=  (3/28% )6n=  (20% 63/0 

  10n=  (5/13% )4n=  (3/13% 76/0(  (IVH) خونريزي داخل بطني
 15n=  (20% )6n=  (20% 63/0( پنوموتوراكس

 71/0 8/17 9/12  )روز( مدت بستري

 74/0 9/9 4/13  )روز( نياز به تنفس مصنوعي

  .دار بود  معني>05/0p و 2آزمون آماري مورد استفاده  *
  

  هاي مختلف سني و بين دو گروه فراواني مرگ و مير در بين گروه: 3-جدول
 (gr)    وزن   

 گروه

  مجموع 2500-1500 1500-1000 >1000

 كوروسورف 8 4 4 0

0 9/42% 2/18% 6/26%  
 سوروانتا  21 11 8 2

5/5%  4/20% 2/16% 0/28% 

  
داري بين دو گروه وجود  تفاوت معنيروز بود و  9/9 كوروسورف

و ) 21( %28 ميزان مرگ و مير در گروه سوروانتا .)=74/0p( نداشت
داري بين دو گروه  تفاوت معني. بود) 8( %6/26 كوروسورفدر گروه 

هاي آماري در دو زير  بررسي ).2 جدول( )=5/0p(وجود نداشت 
داري   هفته تفاوت معني28 هفته و بيشتر از 28متر از كوزادان گروه ن

، در گروه درمان PDAميزان بروز ). 3 جدول( )=3/0p( را نشان نداد
و در گروه درمان شده با ) N: 21% (3/28شده با سوروانتا، 

داري بين دو گروه ديده  بود و تفاوت معني) N: 6% (20 كوروسورف
، در گروه درمان شده با IVH نيخل بطخونريزي دا ).=63/0p( نشد

% 3/13 كوروسورفشده با  و در گروه درمان) N :10% (5/13سوروانتا 
)4 :N ( داري بين دو گروه ديده نشد معنيبود و تفاوت )76/0p= ( و

) N: 15% (20پنوموتوراكس در گروه نوزادان درمان شده با سوروانتا 
بود و تفاوت ) N: 6% (20 كوروسورفشده با  و در گروه درمان

  ).2 جدول( )=63/0p( داري بين دو گروه ديده نشد معني

  
  

سن حاملگي و وزن هنگام تولد،  داري در در اين مطالعه تفاوت معني
داري در بروز خونريزي  در دو گروه وجود نداشت، تفاوت معني

پنوموتوراكس و هاي مغزي، بازماندن مجراي شريان، و  داخل بطن
NECدر مطالعه . مرگ و مير در دو گروه، مشاهده نشد  وProquitte 
 نوزاد سوروانتا و 82 ، نوزادان بيمارستان دانشگاهي برلينكلينيكدر 
متوسط سن حاملگي در دو گروه .  گرفتندكوروسورف نوزاد 105

اربرد اولين ك و زمان 1286 -1210وزن تولد .  هستند6/28 و 4/28
تفاوت .  دقيقه پس از زايمان بوده است90 تا 60مورد سورفاكتانت 

 و گازهاي خوني و انسيدانس FiO2داري بين دو گروه در دوره  معني
BPD 28 در روز، IVH،پنوموتوراكس ، PDA PVL و مرگ وجود 

 هفته 28داري در گروه نوزادان زير  همچنين تفاوت معني. نداشت
 در گروه سوروانتا در مقايسه با NECمتر كسيدانس ان. مشاهده نشد
 Bonferoni  اصلاحاتبا انجاماز نظر آماري ) =01/0p (كوروسورف

ه بدون توجه به سن كگيري شد  اين مطالعه نتيجه در. بودن دار معني
 كوروسورفارآيي باليني سوروانتا و كداري در  حاملگي تفاوت معني

داري در مرگ و مير و  تفاوت معنيمطالعه ما نيز در  8.وجود ندارد
در مطالعه . مشاهده نشد كوروسورف و سوروانتاعوارض درمان با 

Proquitte درصد و در مطالعه 17، ميزان مرگ و مير در هر دو گروه 
 كه باشد مي% 36رف گروه كوروسو% 28 سوروانتامير گروه  ما مرگ و

 بيشتر و خدمات علت تعداد پرستار به بيمار اين تفاوت احتمالاً به
در مطالعه . باشد تر در كشورهاي توسعه يافته مي پرستاري دقيق

Ramanatan اثر ،اليفرنيا جنوبيك در بخش اطفال بيمارستان دانشگاهي 
براي ) كوروسورف و سوروانتا(درماني و سلامت دو نوع سورفاكتانت 

 گرم 750-1750درمان سندرم ديسترس تنفسي نوزادان نارس با وزن 
 RDS نوزاد با 293.  هفته بررسي شد35متر از كسن حاملگي و 
 mg/kg200 يا) =mg/kg100) 96Nصورت تصادفي دوز اوليه  به
)99N= ( يا كوروسورفاز mg/kg100) 98N= ( سوروانتا دريافت

مقايسه تغييرات .  بودmg/kg100رار شده كهمه دوزهاي ت. نمودند
FiO2 ر منحني بررسي شد ساعت اوليه با سطح زيشش تا صفر در. 

 بررسي شد يا براي نوزادان با سن حاملگي 28 ساير نتايج در روز
 هفته 36 هفته بعد از سن حاملگي اصلاح شده 32متر يا مساوي ك

 كوروسورف 200 تا mg/kg100  براي گروهFiO2 متوسط .شدارزيابي 

بحث
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در ). >005/0p( بود سوروانتا گروه FiO2متر از متوسط ك وحوضبه 
 هفته 36 هفته تا 32متر يا مساوي كدان با سن حاملگي نوزا

 در كوروسورف mg/kg200 شده مرگ و مير را با تجويز اصلاح
 وحوضبه ) =034/0p ،%11در مقايسه با % 3 (سوروانتامقايسه با گروه 

در مقايسه % mg/kg100) 3 با دوز كوروسورفكمتر بود و در گروه 
 وحوضبه  دوز سورفاكتانت ك از ينياز براي بيشتر) =046/0p ،%11با 
 كوروسورف mg/kg200ه با دوز اوليه كگروه نوزادان  در. متر بودك

درمان با ) >002/0p(سوروانتا مقايسه با گروه  درمان شده بودند در
- ميلي با دوزكسيژن تكاهش سريع اك mg/kg200 با دوز كوروسورف
همراه   بهانتاسورومتر سورفاكتانت در مقايسه با گروه كهاي اضافي 

اما در مطالعه ما مرگ  7.دهد اهش ميك مرگ و مير را وحوضبه دارد و 
و در گروه % 9/18 سوروانتا هفته در گروه 36 تا 32و مير در نوزادان 

دار نبوده است  بوده است كه تفاوت معني% 6/26 كوروسورف
)2/0p= .( در مطالعهBloomارآزمايي ك دو گروه ، در دانشگاه كانزاس
ارآزمايي كگروه اول . نگر بررسي شدند اليني تصادفي مخفي آيندهب

 بود RDSگيري از  باليني استراتژي پروفيلاكسي داشت و هدف پيش
دومين گروه استراتژي درماني داشتند براي نوزادان انتوبه شده با وزن 

اكسيژن  داشتن  براي نگه4/0 بيشتر از FiO2ه ك گرم 2000 تا 401تولد 
ه مشخص شود كهدف اين بود  6.نياز داشته% 90بالاي  خون شرياني

در بالا بردن نسبت بيماران زنده مانده و  Infasurt از سوروانتاآيا 

رده ك هفته اصلاح شده دريافت ن36ميلي در كسيژن تكه اكنوزاداني 
 نوزاد 1361 نوزاد در گروه پروفيلاكسي و 749 .بودند موثرتر است

زنده ماندن و عدم نياز به (دند نتايج اوليه در گروه درماني ثبت نام ش
در گروه پروفيلاكسي از  ) هفته اصلاح شده36ميلي تا كسيژن تكا

در گروه درمان نتايج .  بودIIبراي گروه % 4/52 و Iبراي گروه % 1/52
در انتهاي آزمون .  بودIIدر گروه % 8/56 و Iدر گروه % 7/58ليه او

كه مطالعه  با توجه به اين. نشد رمقدو قبول يا رد فرضيه مورد نظر
 در 9.فوق نتيجه مشخصي نداشته است با مطالعه ما قابل مقايسه نيست

نفر %) 22 (1115ه ك نوزاد 5169 اطلاعات ، در فلوريداClarkمطالعه 
. بررسي شد درده بودنك دريافت SB%) 78( 4054 و SAها  از آن
 ،خونريزي داخل مغز ،ترين متغيرهاي همراه با مرگ و مير نوزاد مهم

NEC ،ه نوع كين مطالعه نشان داد ا. وزن تولد و سن حاملگي بود
 نتيجه نداشته است مرگ و سهسورفاكتانت اثر مشخصي را روي اين 

لي يا مرگ و مير مرتبط با وزن تولد بين دو گروه تفاوتي كمير 
داري در كاهش  در مطالعه ما نيز نوع سورفاكتانت تاثير معني. نداشت

استفاده از دو  10.رگ و مير و عوارض در نوزادان نارس نداشته استم
بخش در  صورت درمان نجات  بهكوروسورفانتا و وداروي سور

  .ساني داردك، تاثير ي(RDS) نوزادان نارس مبتلا به بيماري غشاء هيالن
ي كوسيله از معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزش بدين: سپاسگزاري

  .شود  در اين پژوهش سپاسگزاري مياريكدليل هم مشهد به
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Comparing effects of Beractant and Poractant alfa in decreasing 
mortality rate due to respiratory distress syndrome in premature infants 
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Background: Exogenous natural and synthetic surfactants is a rescue treatment for 
respiratory distress syndrome (RDS). The goals of the study were to compare the 
clinical response and side-effects of two frequently used surfactants, poractant alfa 
(Curosurf) and beractant (Survanta), for the treatment of respiratory distress syndrome 
in preterm infants. 
Methods: This clinical trial study was performed during a two-year period in the 
Neonatal Intensive Care Unit of Ghaem Hospital in Mashhad, Iran. Sample size 
calculated by a 95% confidence and power of 80, included 104 premature neonates, 74 
in survanta and 30 in curosurf groups. The level of statistical significance was 
considered to be < 0.05. 
Results: There were no statistically significant differences between the infants treated 
by survanta or cursurf groups regarding their mean gestational age (30.58 Vs. 29.00 
weeks) and birth weight (1388 Vs. 1330 g), (p=0.3) There were also no significant 
differences between the two groups regarding incidences of broncho- pulmonary 
dysplasia (BPD) (40.5% Vs. 40%), intraventricular hemorrhage (IVH) grades III/IV 
(13.5% Vs. 13.3%), pneumothorax (both 20%), patent ductus arteriosus (PDA) (28/3% Vs. 
20%) or death (28% Vs. 26.6%) on the 28th day postpartum. 
Conclusion: This study showed that survanta and curosurf had similar therapeutic 
effects in the treatment of neonatal respiratory distress syndrome. 
 

Keywords: Neonate, respiratory distress syndrome, surfactant. 
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