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 مجلة دانشگاه علوم پزشكي بابل
 7-61، صفحه 6991 شهریور، 9، شماره نوزدهمدوره 

 مجرای شدن بسته درخوراکی  ایندومتاسین و پروفنایبوعوارض  و درمانی اثرات مقایسه

 نارس نوزادان در باز شریانی

 

 *4(MDآقاعلي ) محمد ،9(MDکمال ) محققي معصومه سیده ،1(MD)حیدری  اکرم ،6(MD)ارجمندنیا  محمدحسین ،6(MD)مقدم  صادقي پروانه

 

 

 قم پزشكي علوم دانشگاه پزشكي، دانشكده کودکان، گروه-6

 قم پزشكي علوم دانشگاه اجتماعي، پزشكي گروه-1

 قم پزشكي علوم دانشگاه دانشجویي، تحقیقات کمیته-9

 بهشتي شهید پزشكي علوم دانشگاه بهداشت، دانشكده اپیدمیولوژی، گروه-4

 

 19/9/91 ، پذیرش:62/9/91 ، اصلاح:12/61/99دریافت: 

 خلاصه
در درمان این مشكل  استفاده مورد داروی اولین. مي باشد نارس نوزادان از مشكلات شایع در (Patent Ductus Arteriosus) شریاني مجرای ماندن باز :سابقه و هدف

. بدلیل در دسترس نبودن فرم وریدی این داروها در ایران این مطالعه با استاز داروهایي پیشنهادی در این زمینه  وریدی ایبوپروفن، آن عوارض به علت که مي باشد ایندومتاسین

 نارس انجام شد. نوزادان در PDA شدن بسته در و ایندومتاسین خوراکي پروفنایبوعوارض  و درماني اثرات هدف مقایسه

در دو دار که نیازمند درمان بودند به صورت تصادفي مبتلا به مجرای شریاني باز علامت هفته( 91)کمتر از  نوزاد نارس 02مایي بالیني تصادفي شده، در این کارآز :هاروش و مواد

عوارض درمان )تغییرات کراتینین و بیلي و  ، و درصد بهبودی(PDAتحت درمان با ایندومتاسین ویا ایبوپروفن خوراکي قرار گرفتند. نتیجه درمان )تغییر اندازه نفری  42گروه 

 (:6N1269666214977IRCT) .گردیدو مقایسه ( در این دو گروه ثبت ، انتروکولیت نكروزان و مرگروبین سرم، خونریزی داخل بطني

بیمار(  4) %62به تكرار درمان وجود داشت، در گروه ایندومتاسین نیاز  بیمار( 4) %62اختلاف معني داری نداشتند. در هر دو گروه مخدوش کننده دو گروه از نظر متغیرهای  یافته ها:

. هیچ یک از بیماران در دو گروه نیاز به عمل ندعوارض احتمالي تفاوت معني داری نداشت گروه از نظر دو و تغییر نكرد PDAبیماران اندازه بیمار(  9) %9/7و در گروه ایبوپروفن 

 جراحي پیدا نكردند. 

اند جایگزین مناسبي برای توجه به اینكه در این مطالعه میزان پاسخ به درمان و عوارض ایبوپروفن خوراکي با ایندومتاسین تفاوت معني داری نداشت، این دارو مي تو با گیری:نتیجه

 ایندومتاسین در موارد لزوم باشد.

 .ایندومتاسین، ایبوپروفن، مجرای شریاني باز، نوزادان :هاکلید واژه

 

                                                 
  مي باشد. علوم پزشكي قم دانشگاه 999044 به شمارهطرح تحقیقاتي حاصل این مقاله 

 دکتر محمد آقاعليمسئول مقاله: *
 E-mail: dr.aghaali@yahoo.com                                                 219-91091712تلفن: وری. اات و فنیقساختمان معاونت تحقدانشگاه علوم پزشكي، قم، صفاشهر،  آدرس:

  مقدمه

مجرای شریاني یک راه ارتباطي بزرگي است که بطور عادی در جنین باز 

ئورت نزولي وصل کرده و بخش عمده خون آبوده و تنه شریان اصلي ریوی را به 

در نوزاد ترم بطور  قلب راست به جریان خون سیستمک منتقل مي شود و

ریبا پس از فونكسیونل مجرای شریاني در چند ساعت اول تولد بسته مي شود و تق

طي روز دوم  % 01طي روز اول  %12 .(6)کند ساعت خوني از مجرا عبور نمي 91

علل  .(1)ساعت اول تولد بسته مي شود  91طي  % 622طي روز سوم و  91%

با افزایش فشار اکسیژن شریاني با تهویه مي شود، متعددی باعث بسته شدن مجرا 

ریه ها پس از تولد مجرا بسته مي شود، در واقع تعادل بین اثرات منقبض کننده 

اکسیژن و گشاد کننده پروستاگلاندین ها بر روی باز ماندن شریان نقش اساسي 

از طرفي اثرات این مواد بستگي به سن داخل رحمي نوزاد داشته و در  (1)دارد 

 نوزاد نارس، حساسیت مجرا به اثرات باز ماندن ناشي از پروستاگلاندین بیشتر است 

 

در نوزاد نارس  و با افزایش سن کاهش مي یابد، به همین دلیل مجرای شریاني باز

. اولین داروی مورد استفاده برای بستن مجرای شریاني باز (9) ردشیوع بیشتری دا

استفاده از مهارکننده های پروستاگلاندین سنتتاز مثل، ایندومتاسین بود که با توجه 

ازمان غذا و جایگزیني آن انجام شد و س به عوارض نسبتا شایع آن تلاش برای

مریكا اجازه مصرف ایبوپروفن لیزین را بصورت وریدی در موارد علامت آداروی 

مثل ایندومتاسین موثر  پروفندار صادر کرد. مطالعات قبلي نشان دادند مصرف ایبو

جریان خون مزانتریک و کلیه ها را نسبت به ایندومتاسین  پروفنایبوبوده ولي 

با این حال مطالعات دراز  .(4)کاهش داده و عوارض کلیوی کمتری دارد  کمتر

نها آبر کارکرد مغز نوزادان نارس و تكامل  پروفنایبومدت در زمینه اثر سود بخش 

. بیشتر نگراني ها در استفاده از ایندومتاسین به ایمني (9)هنوز در دسترس نیست 

گوارشي مربوط مي شود، برخي مطالعات مطرح  دارو، اثر کلیوی، پرفیوژن مغزی و
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 و همكاران پروانه صادقي مقدم ؛... و ایندومتاسین عوارض ایبوپروفن و درماني مقایسه اثرات

 

شگیری مجرای شریاني باز در نوزاد کنند که ایبوپروفن وریدی برای درمان و پیمي

نكه جریان خون مغزی کاهش پیدا کند یا آبدون  ،نارس قابل استفاده است

. با این حال (1)همودینامیک کلیوی آسیب ببیند و یا پرفیوژن گوارشي کم شود 

 دیسپلازی برونكوپولمونریتواند همراه با عوارضي مانند نیز مي پروفنخود ایبو

و پارگي خودبه خودی روده( و خونریزی   NECنارسایي کلیه، عوارض گوارشي )

  .(6) داخل مغزی و ریوی و افزایش بیلي روبین باشد

و ایندومتاسین  پروفناینكه کلیه مطالعات قبلي یا برروی ایبو به با توجه

وریدی انجام شده یا فرم خوراکي با وریدی مقایسه شده است و با توجه به اینكه 

در کشور ما هنوز دسترسي و درمان با نوع وریدی داروها امكانپذیر نشده، این 

 خوراکي ایندومتاسین و پروفنهدف مقایسه عوارض و اثرات درماني ایبوبا  تحقیق

 در بسته شدن مجرای شریاني باز در نوزادان نارس انجام شد.

 

 

 هامواد و روش
در کمیته اخلاق دانشگاه علوم  پس از تصویب کارآزمایي بالیني این مطالعه

 و در مرکز ثبت  ثبت .690.6999IR.MUQ.RECپزشكي قم با کد 

دو  بصورت تصادفي :6N1269666214977IRCT های بالیني با کدکارآزمایي

کلیه نوزادان نارس متولد شده با مجرای شریاني باز در بیمارستان بر روی سوکور 

سن حاملگي نوزادان با . انجام شدایزدی و بیمارستان حضرت معصومه )س( قم 

یک ماه برای شروع گرم، سن زیر 6922هفته، وزن تولد کمتر از  91کمتر از 

 LA aortic rootدرمان و ابتلا به مجرای شریاني باز با اهمیت همودینامیک )

diameter ratio>1.4  و یاductal size>1.5mm یا علامتدار که )

نیازمند درمان بودند، شامل سندرم دیسترس تنفسي، نیاز به حمایت تنفسي 

  (.Fio2>30%و یا  NCPAP)ونتیلاتور 

PDA در که ده شانت چپ به راست از طریق مجرای شریاني با مشاه

. داده های آزمایشگاهي، ، وارد مطالعه شدند(7)اکوکاردیوگرافي تشخیص داده شد 

. نوزادان با داده های دموگرافیک و پیامد بالیني درطي مطالعه ثبت گردید

ناهنجاری مادرزادی قلبي، عفونت تهدید کننده حیات، شواهد بالیني یا 

(، خون Necrotizing Enterocolitisرادیوگرافیک انتروکولیت نكروزان )

هزار عدد در میلي لیتر، نارسایي کبدی، خون ریزی  12 ریزی، پلاکت کمتر از

( و هیپربیلي روبینمي شدید )نزدیک به تعویض 9و  4داخل مغزی شدید )درجه 

، خونریزی آشكار 92یا نیتروژن اوره بیش از  9/6بیش از  نخون(، کراتینی

 ،)خونریزی از لوله تراشه، محتویات معده، مدفوع، هماچوری یا از محل خونگیری(

همچنین در مواردی که مادر یا نوزاد شیرخوار تحت درمان با هر عامل ضد التهابي 

غیراستروییدی یا داروهای تحت تأثیر قرار دهنده متابولیسم ایبوپروفن قرار گرفته 

نمونه گیری به شیوه در دسترس انجام شد و گروه  بودند، از مطالعه خارج شدند.

انجام  Block randomization بندی بر اساس تخصیص تصادفي به روش

 ,AABB, ABAB, ABBA, BBAAتایي شامل ) 4شد. از بلاک های 

BABA, BAAB استفاده و یكي از بلاک ها به صورت تصادفي انتخاب )

بلاک مورد  12در مجموع  .شدند. و نمونه گیری تا تكمیل حجم نمونه ادامه یافت

ه درصدها و با در نظر گرفتن، نیاز بود. حجم نمونه با استفاده از فرمول مقایس

 پروفنایبوو نسبت بهبودی در گروه  %09نسبت بهبودی در گروه ایندومتاسین 

نفر در هر گروه  42، 02/2و ضریب توان  99/2نان و ضریب اطمی (0) 622%

 6922اکوکاردیوگرافي به صورت روتین برای تمام نوزادان کمتر از  محاسبه شد.

در بقیه نوزادان با وزن بالاتر در صورت  شد.انجام  94گرم و سن حاملگي کمتر از 

بعد از . گردیدهای مشكوک )سوفل قلبي یا کاردیومگالي( اکو انجام وجود یافته

ومتاسین تخصیص تصادفي به یک گروه از بیماران ایبوپروفن و گروه دیگر ایند

 د.یتجویز گرد

 (7) پروفندوز دارودرماني با ایبو

 ساعت آینده 40و 14در mg/kg 9و سپس  mg/kg 62سن زیر یک هفته:-6

 ساعت آینده 40وmg/kg 9 ،14 سپس وmg/kg 60 سن بالای یک هفته:-1

 (7) درماني با ایندومتاسین دارو دوز

 mg/kg روز داشته باشد:7گرم و سن بالای  6192اگر وزن نوزاد نارس بالای -6

 ساعت آینده  40و91در mg/kg 1/2 و سپس 1/2

 1/2روز سن داشته باشد  7گرم وزن و کمتر از 6192اگر وزن نوزاد نارس زیر-1 

mg/kg سپس  وmg/kg 6/2 ینده  آساعت  40و14 در 

روز پس از اتمام دوره درماني، دوباره باز شود، در سن زیر یک ماه  9اگر 

درمان تكرار مي شود. و نیاز به انجام مداخله جراحي در آنها سنجیده مي شود. اگر 

باز هم مجرای شریان باز بماند،  ،ساعت درمان مجدد 71ساعت بعد از پایان  14

بي خطری داروها طي  ( صورت مي گیرد.PDAمشاوره جراحي )برای بسته شدن 

ساعت مطالعه بررسي گردید. سونوگرافي مغز، آزمایش خون شامل کراتینین  71

ساعت  40خون، نیتروژن اوره خون بررسي گردید. بیلي روبین، کراتینین و پلاکت 

پس از تولد )قبل از درمان( و روز پنجم پس از تولد )پس از اتمام درمان( اندازه 

ساعت اول زندگي )قبل از  40. سونوگرافي مغز در گیری و وارد چک لیست شد

روزگي )پس از درمان( انجام شد که شدت خونریزی داخل بطني بر  7درمان( و 

اندازه گیری شد. پس از دریافت دوز دارو  4یک تا  Gradeاساس سونوگرافي از 

معاینات  و بیماران از نظر عوارض و بهبودی توسط آزمایشات و اکوکاردیوگرافي

 . شدندرسي بر

تمام موارد ارجاعي برای انجام اکوکاردیوگرافي برای اکوکاردیوگرافیست 

بود. برای درمان با ایندومتاسین از کپسول آن  blind کاملا ناشناخته، تصادفي و

در کل دوره تحقیق و برخورد با بیماران، گروه مطالعه گر پایبند به  استفاده شد.

طرف وزارت بهداشت و درمان و اعلامیه اصول اخلاق پزشكي اعلام شده از 

هلسینكي و مصوبه کمیته اخلاق پزشكي دانشگاه علوم پزشكي قم بود. والدین 

پس از جمع تمام بیماران پس از اطلاع از طرح فرم رضایت آگاهانه را پر کردند. 

ها به کامپیوتر برای مقایسه میانگین در دو گروه تحت آوری اطلاعات و ورود داده

های مستقل و برای مقایسه نسبت ها از آزمون کای دو یا نمونه tاز آزمون  بررسي

 معني دار در نظر گرفته شد.  >29/2pو  فیشر استفاده شد

 

 

  هایافته
وارد مطالعه که  PDAنوزاد مبتلا به  02در این مطالعه کارآزمایي بالیني، 

بیماران از مطالعه  تمام بیماران دوره پیگیری را طي کردند و هیچ یک از، شدند

و در گروه ایبوپروفن  9/10±99/6سن بارداری در گروه ایندومتاسین خارج نشدند. 

بیماران از نظر متغیرهای بدو ورود اختلاف معني داری هفته بود،  0/6±1/19

و نیاز  PDA(. از نظر پاسخ به درمان که با دو معیار تغییر اندازه 6نداشتند )جدول 

در  ،جیده شد اختلاف معني داری بین دو گروه مشاهده نشدبه تكرار درمان سن
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 یماران( بیمارب 9) %9/7 یبوپروفن( و در گروه ایمارب 4) %62 یندومتاسینگروه ا

مورد مرگ و  1در گروه درماني ایندومتاسین . (1)جدول  نكرد ییرتغ PDAاندازه 

م مربوط به مورد مرگ اتفاق افتاد که هیچ کدا 9در گروه درماني ایبوپروفن 

PDA  یا عوارض درمان نبودند. در مورد بقیه عوارض مورد بررسي در این مطالعه

 (.9نیز اختلاف آماری معني داری بین دو داروی خوراکي مشاهده نشد )جدول 

 

 . توزیع متغیرها بدو ورود به مطالعه در دو گروه درماني6جدول 

 

 گروه

 متغیر

 ایندومتاسین

Mean±SD 

 ایبوپروفن

Mean±SD 
P-value 

 479/2 1/19±0/6 9/10±99/6 سن بارداری )هفته(

 7/2 97/6601±19/697 19/6611±61/679 وزن )گرم(

 966/2 4/9±17/6 1/9±41/6 سن شروع درمان )روز(

 129/2 21/6±64/6 91/2±19/2 کراتینین

 906/2 601179±79619 609622±07699 پلاکت

 944/2 17/1±21/6 19/1±60/6 بیلي روبین

 6 9/6 9/6 نسبت پسر به دختر

  تعداد)درصد( تعداد)درصد( 

PDA 140/2 19(9/97) 19(9/11) بزرگ 

 709/2 7(9/67) 9(9/11) 1یا6گرید IVHابتلا به 

 799/2 96(9/77) 92(79) تجویز سورفاکتانت 

 470/2 10(72) 19(9/11)  نیاز به تهویه مكانیكي

 

 ر دو گروه درماني در نوزادان مبتلا بهمقایسه پاسخ به درمان د .1جدول 

 PDA نیازمند درمان 

 گروه

 متغیر

میزان 

 تغییر

 ایندومتاسین

 تعداد)درصد(

 ایبوپروفن

 تعداد)درصد(
P-value 

بعد  PDAتغییر اندازه 

 از درمان

-9 (42 )61 (9/41 )67 

91/2 
-1 (9/97 )69 (99 )64 

-6 (9/61 )9 (69 )1 

 9( 9/7) 4( 62) بدون تغییر

 6 4( 62) 4( 62) نیاز به تكرار درمان

 

 مقایسه مرگ و عوارض در دو گروه درماني در نوزادان مبتلا به .9جدول 

 PDA نیازمند درمان 

 گروه
 متغیر

 میزان تغییر
 ایندومتاسین
 تعداد)درصد(

 ایبوپروفن
 تعداد)درصد(

P-value 

 گریدتغییر در 
IVH 

-6 (9)1 2 

991/2 
2 (92)91 (99)90 
6 (9)1 (9/1)6 
1 2 (9/1)6 

 094/2 247/2±99/6 269/2±117/2 تغییر کراتینین سرم بعد از درمان

 629/2 61/6±94/6 49/2±7/6 تغییر بیلي روبین بعد از درمان

 6 9(9/7) 1(9) مرگ

 NEC   (12)0 (69)1 949/2ابتلا به

 حث و نتیجه گیریب

دو داروی خوراکي ایندومتاسین و ایبوپروفن نتایج مطالعه حاضر نشان داد هر 

موثر هستند و هیچ یک از نوزادان درمان شده با این دو دارو نیاز  PDAدر درمان 

به جراحي پیدا نكردند. مطالعه حاضر نتوانست در اثرات درماني و عوارض دو دارو 

و همكاران اختلاف  Katakamنتایج مطالعه اختلاف معني داری را نشان دهد. 

. در یک (9) نشان نداد PDAقابل توجهي بین تاثیر دو دارو در بسته شدن 

نفر در مورد نوزادان با وزن  911مطالعه متاآنالیز حاصل از نه مطالعه باحجم نمونه 

تفاوت قابل ملاحظه ای در اثر  که گرم نیز نشان داده شد 1922تولد کمتر از 

در مطالعه ای  .(62)بخشي دو دارو در بسته شدن مجرای شریاني باز وجود ندارد 

 و وریدی پروفن و همكارانش نشان دادند میزان اثر بخشي Su دیگر نیز

 .(66)ایندومتاسین وریدی مشابه است 

آزمایي و همكارانش در یک کار Jafariنیز  پروفندر مورد نوع خوراکي 

خوراکي یک  پروفننشان دادند درمان با  PDAنوزاد مبتلا به  12بالیني بر روی 

روش درماني موثر و در عین حال ساده با حداقل عوارض جانبي در نوزادان نارس 

خوراکي را در برابر  پروفنو همكارانش شربت  Yang. همچنین (0)مي باشد 

ایندومتاسین وریدی درنوزادان با وزن تولد خیلي کم استفاده کردند که در نتیجه 

 .(1)مد است آکار و خوراکي به اندازه ایندومتاسین وریدی موثر پروفنمشخص شد 

نوزاد نارس نشان داده  02و همكارانش در  Erdeveدر یک مطالعه دیگر توسط 

وریدی به میزان زیادی سبب  پروفنخوراکي در مقایسه با  پروفنشد که درمان با 

در مقایسه فرم وریدی ایندومتاسین در  . (61)شده است PDAبسته شدن اولیه 

مقابل فرم خوراکي آن در مطالعه ای نشان داده شد که فرم وریدی آن اثر بخشي 

خوراکي این نكته  پروفن. یک توضیح برای اثر مناسب درماني (69)بیشتری دارد 

خوراکي ثابت و پایدار  پروفناست که سطح پلاسمائي دوز درماني در مصرف 

 خوراکي پیوسته در اندازه درماني حفظ شود  پروفناست. وقتي سطح پلاسمائي 

 . (64)یا ایندومتاسین موثر باشد  پروفنمي تواند معادل فرم وریدی 

در مورد عوارض مورد بررسي در این مطالعه اختلاف آماری معني داری بین 

دو داروی خوراکي مشاهده نشد. مطالعات قبلي در این زمینه نیز نتایج متفاوتي را 

ا حجم اطلاعات حاصل از پنج مطالعه بدر یک مطالعه متاآنالیز گزارش کردند. 

بطور قابل  پروفننفر نشان داد که افزایش کراتینین سرم در مصرف  449نمونه 

به  پروفنتوجهي کمتر از ایندومتاسین رخ داده و کاهش حجم ادرار نیز در مصرف 

اندازه معني داری از مصرف ایندومتاسین کمتر بوده است. تفاوت قابل ملاحظه 

طني، انتروکولیت نكروزان، لیگاتور ماری از نظر مورتالیتي، خونریزی داخل بآ

جراحي مجرای شریاني باز، رتینوپاتي نارسي، سپسیس، مدت زمان بستری در 

بیمارستان، خونریزی گوارشي، لكومالاسي پره ونتریكولار، نیاز به درمان با 

و  پروفنسورفكتانت، مدت زمان نیاز به ونتیلاتور در دو روش درمان با 

 . (62) ایندومتاسین وجود نداشت

وریدی درمان شده  پروفنو همكارانش نوزاداني که با ایبو SUدر مطالعه 

بودند کلیرانس کراتینین و حجم ادرار بیشتر، سرم کراتینین و نیتروژن اوره خون 

و همكاران  Chan . در تحقیق(66)کمتری در مقایسه با ایندومتاسین داشتند 

بیشتر از ایندومتاسین بود و  پروفنمیزان سوراخ شدن خودبخودی روده در گروه 

 بیشتر بود. میزان کراتینین سرمي و پروفناحتمال خونریزی گوارشي در گروه 

دو  حجم ادرار در ابتدای مطالعه در دو گروه مشابه بود و در انتهای مطالعه نیز تاثیر

و  Yangنتایج مطالعه . (6)حجم ادراری مشابه بود  دارو روی کراتینین سرمي و

. در (1) مشاهده نشدتفاوتي در عوارض جانبي دو نوع درمان  نیزهمكارانش 
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و همكاران انجام شد نیز اختلاف قابل  Katakamمطالعه ای دیگر که توسط 

 ،توجه آماری در میزان عوارض پس از درمان شامل: مرگ، انتروکولیت نكروزان

در متوسط کراتینین سرم در دو گروه وجود نداشت  وسوراخ شدن خودبخودی روده 

به پروتئین از نگراني های  COXبا توجه اتصال بالای داروهای مهارکننده  .(9)

درمان با این داروها در نوزدان پره ترم افزایش سطح بیلي روبین است. البته 

تواند باعث افزایش مي mg/l622مطالعات نشان دادند ایبوپروفن در غلظت بالای 

  mg/lمعمولا غلظت بالای  بیلي روبین گردد و درمان های معمول به ایبوپروفن

نوزاد نشان داده شد درمان  69. در یک مطالعه بر روی (69)را ایجاد نمي کند  92

البته برخي محققین  .(61)با ایبوپروفن وریدی سبب افزایش بیلي روبین نمي شود 

معتقدند که میزان افزایش بیلي روبین در درمان با ایندومتاسین کمتر از ایبوپروفن 

تفاده اختلاف نتایج این مطالعه با مطالعات قبل مي تواند ناشي از اس .(69)مي باشد 

از فرم خوراکي هر دو دارو، حجم نمونه کمتر مطالعه حاضر و جامعه هدف متفاوت 

در مجموع نتایج این مطالعه و مقایسه آن با مطالعات قبلي نشان  مطالعات باشد.

موثر است و با توجه  PDAخوراکي نیز مانند ایندومتاسین در درمان  پروفنداد 

مناسب داروی انتخابي برای درمان در سطح به دسترسي، ایمني و ارزاني و تاثیر 

بین المللي بخصوص برای پزشكاني که در کشورهای در حال توسعه فعالیت مي 

خوراکي یک گزینه مناسب و دلچسب به نظر مي رسد. به خصوص در  پروفنکنند 

مواردی که مصرف ایندومتاسین باید با احتیاط صورت پذیرد. مطالعات با پیگیری 

 ای مقایسه عوارض طولاني مدت این دو دارو پیشنهاد مي گردد.طولاني تر بر

 
 

 تقدیر و تشكر
جهت بدینوسیله از معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشكي قم 

همچنین  والدین نوزدان مشارکت کننده در طرح واز و همكاری در این تحقیق 

معصومه و بخش نوزادان بیمارستان ایزدی و حضرت  NICUهمكاران بخش 

  .نمودند، تشكر و قدرداني مي گردد )س( قم که در انجام این تحقیق ما را یاری
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ABSTRACT  
BACKGROUND AND OBJECTIVE: Patent ductus arteriosus (PDA) is a common problem in premature infants. 

Indomethacin is the first effective drug used to treat this problem and due to the side effects of this drug, intravenous 

ibuprofen is one of the recommended drugs in this field. Due to the unavailability of intravenous form of these drugs in 

Iran, this study was conducted to compare therapeutic effects and side effects of the oral form of ibuprofen and 

indomethacin on the closure of PDA in premature infants. 

METHODS: In this randomized clinical trial, 80 premature infants (less than 32 weeks) with symptomatic PDA, who 

required treatment were randomly divided into two groups of 40 and were treated with indomethacin or oral ibuprofen. 

Results (changes in PDA size and percentage of recovery) and complications (changes in creatinine and serum 

bilirubin, intraventricular hemorrhage, necrotizing enterocolitis and death) of treatment were recorded and compared 

between the two groups. (IRCT: 2015111024977N1)  

FINDINGS: There was no significant difference between the two groups in terms of confounding variables. The 

treatments had to be repeated for ten percent of patients (four patients) in both groups. PDA size did not change in ten 

percent of patients (four patients) in indomethacin group and did not change in seven point five percent of patients 

(three patients) in ibuprofen group. The two groups did not differ significantly in terms of probable side effects. None 

of the patients in the two groups needed surgery. 

CONCLUSION: Considering that in this study, the response rate and side effects of oral ibuprofen and indomethacin 

did not differ significantly, this drug could be an appropriate alternative for indomethacin when necessary. 

KEY WORDS: Indomethacin, Ibuprofen, Patent Ductus Arteriosus, Infants. 
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