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 ملخص البروتوكول
 

 الغفل بالدواء مضبوطة التعمیة مزدوجة همعشا دولیة تجربةحمض الترانكسامیك لعلاج النزیف المعدي المعوي:  للدراسة الكامل العنوان

 النظام المعوي –تخفیف النزیف بواسطة حمض الترانكسامیك  القصیر: العنوان

 HALT-IT للتجربة المختصر الاسم

 ISRCTN11225767 البروتوكول رقم

 EUDRACT  2012-003192-19 CLINICAL TRIALS.GOV NCT01658124 رقم

تتسبب بنسبة عالیة من الوفیات حول العالم. الأسباب الشائعة للنزیف ) ھو من الحالات الطارئة الشائعة التي GI( المعوي المعدي النزیف :عامة معلومات
حالة  60000المعدي المعوي العلوي ھي القرحة الھضمیة ودوالي المريء والمرض التآكلي المخاطي. یتسبب النزیف المعدي المعوي العلوي الحاد بحوالي 

 15000 % من ھؤلاء المرضى. في حین یتسبب النزیف المعدي المعوي السفلي بـ10حوالي إدخال في المستشفى كل عام في المملكة المتحدة ویتسبب بوفاة 
%. والنزیف المعدي المعوي شائع أیضاً في الدول ذات الدخل المنخفض والمتوسط حیث یكون المرضى 15حالة إدخال إضافیة كل عام بنسبة وفاة تقارب 

% من المرضى الذین یعانون من 10نزیف في الغالب من الدوالي. وتحدث إعادة النزیف لدى حوالي في العادة من فئة الشباب والفقراء. ویكون مصدر ال
% من المرضى الذین یعانون من نزیف الدوالي. ویكون معدل الوفیات أعلى بأربعة أضعاف لدى المرضى الذین 25نزیف لا صلة لھ بالدوالي ولدى لغایة 

 یتعرضون لإعادة النزیف. 

ً في النزیف وإعادة النزیف المعدي المعوي بسبب الانھیار السابق لأوانھ لخثرات الدم عند موقع النزیف. یقلل حمض  لانحلاقد یلعب  الفبرین دوراً ھاما
بأنھ ) من انھیار الخثرات من خلال تثبیط عمل البلازمین. وتبین مراجعة منھجیة لأثر حمض الترانكسامیك لدى المرضى الجراحیین TXAالترانكسامیك (

)، بدون أي دلیل على زیادة خطر حدوث حالات الانصمام الخثاري. لقد بینت 0.65إلى  RR=0.62 ،95 %CI 0.58یقلل احتمالیة نقل الدم بحوالي الثلث (
نسبة الوفیات )، و0.96إلى  RR=0.85 ،95 %CI 0.76بأن الاستعمال المبكر لحمض الترانكسامیك یقلل نسبة الوفیات بسبب النزیف ( CRASH-2تجربة 

) لدى المرضى المصابین بالصدمات، دون زیادة حالات الانصمام الخثاري. وبینت مراجعة منھجیة 0.97إلى  RR=0.91 ،95%CI  0.85لجمیع الأسباب (
 RR=0.61 ،95%CI  0.42للتجارب الاكلینیكیة لحمض الترانكسامیك في حالات النزیف المعدي المعوي العلوي تقلیل خطر الوفاة بحمض الترانكسامیك (

ثبطات )، ولكن جودة التجارب كانت ضعیفة وكانت التقدیرات غیر دقیقة. تم إجراء جمیع التجارب، باستثناء واحدة منھا، قبل استعمال التنظیر وم0.89إلى 
ب، نحن نعتقد بأن فعالیة وسلامة حمض مضخة البروتون وكانت صغیرة جداً لتقییم أثر حمض الترانكسامیك على حالات الانصمام الخثاري. لھذه الأسبا

 الترانكسامیك في النزیف المعدي المعوي غیر مؤكدة وبأن ھناك حاجة لإجراء تجربة مضبوطة ومعشاه وعالیة الجودة.

أثر الاستعمال المبكر لحمض الترانكسامیك على نسبة الوفاة والمراضة (إعادة النزیف، حالات الأوعیة الدمویة غیر الممیتة)،   HALT-ITتجربة ستحدد :الھدف
 نقل الدم،  التدخل الجراحي والحالة الصحیة لدى المرضى الذین یعانون من نزیف معدي معوي حاد.

ً  (سیتم التعشیة عملیة من أیام 5 غضون في زیفالن بسبب الوفاة ھي الأولیة النتیجة الأولیة: النتیجة  والناجمة الأسباب جمیع عن الناجمة الوفاة حالات تسجیل أیضا

ً  محددة أسباب عن الناجمة الوفاة شرح سیتم ).محددة أسباب عن  رئوي، انسداد دماغیة، سكتة القلب، عضلة احتشاء (نزیف، النتیجة نموذج من 3.1 للفقرة وفقا

 وغیره). خبیث، رضم رئوي، التھاب

 الثانویة: النتائج
 یوم من عملیة التعشیة 28الوفاة من النزیف في غضون  .أ

 یوم من عملیة التعشیة 28الوفاة: الوفاة الناجمة عن جمیع الأسباب وعن أسباب محددة في غضون  .ب
 إعادة النزیف .ج
 للتدخل الجراحي أو الاشعاعي للتنظیر أو الحاجة .د
 الدممنتجات نقل  .ه
 الانصمام الخثاري (خثار الأوعیة العمیقة، الانسداد الرئوي، السكتة الدماغیة، احتشاء عضلة القلب)حالات  .و
 مضاعفات أخرى (حالة قلبیة خطیرة، تعفن الدم، الالتھاب الرئوي، فشل التنفس، فشل كلوي، فشل كبدي، نوبات) .ز
 لنفس في نشاطات الحیاة الیومیةبنفسھ باستعمال مؤشر كاتز للاعتماد على ا الاعتناءقدرة المریض على  .ح
 في وحدة العنایة المركزة أو وحدة الاعتماد الفائق. یمضیھا المریضالأیام التي  .ط

 

 
 
 



 29/01/2019تاریخ الإصدار:                              ISRCTN11225767البروتوكول     ARABIC           3.0مُلخص البروتوكول النسخة الدولیة الإصدار 

 التجربة: تصمیم
 .بلیغ معويمریض یعانون من نزیف معدي  12.000تجربة براجماتیة، معشاه، مزدوجة التعمیة، مضبوطة بالدواء الغفل على 

 الضم/الإقصاء: ومعاییر التشخیص
یشمل المرضى  وقدعلى الفحص الإكلینیكي  حاد وبلیغ. یعتمد تشخیص النزیف البلیغ الأشخاص البالغون الذین یعانون من نزیف معدي معوي علوي أو سفلي

ھلیة الأساسي جراحة عاجلة. معیار الأ أولنقل الدم، أو لتنظیر  االذین یعانون من انخفاض ضغط الدم أو تسرع القلب أو أولائك الذین من المحتمل أن یحتاجو
ب ھو "عدم یقین" الطبیب المسؤول من وجوب أو عدم وجوب استخدام حمض الترانكسامیك لدى مریض معین یعاني من نزیف معدي معوي. إن كان الطبی

المریض. ولیست ھناك أیة معاییر محددة مسبقاً یعتقد بأن ھناك مؤشر واضح أو مانع واضح لاستخدام حمض الترانكسامیك، فعندھا ینبغي عدم تعشیة 
 للإقصاء.

 التعاطي: وطریقة والجرعة المرجعي، والعلاج التجریبي، المنتج
%) في أقرب وقت ممكن بعد 0.9من خلال حقنة وریدیة) أو دواء غفل (كلورید الصودیوم  1سیتم إعطاء جرعة تحمیل من حمض الترانكسامیك (غرام 

 ساعة.  24%) على مدى 0.9غرامات من حمض الترانكسامیك أو الدواء الغفل (كلورید الصودیوم  3یب وریدي لـالتعشیة، یلیھا تشر

 الموقع:
 . وتجري في مستشفیات مختلفة في جمیع أنحاء العالم) جامعة لندن(من وحدة التجارب الإكلینیكیة في كلیة لندن للصحة والطب الاستوائي  یتم تنسیق ھذه التجربة

 والمشاركة: العلاج مدة
التثبیت فوراً  جرعةینبغي تعشیة المرضى المؤھلین في أسرع وقت ممكن. وسیتم إعطاؤھم جرعة التحمیل على الفور بعد التعشیة في حین سیتم إعطاؤھم 

یوم من التعشیة،  28الوفاة أو بعد ساعة. وتنتھي مشاركة المریض في التجربة عند تسریحھ من مستشفى التعشیة أو عند  24بعد جرعة التحمیل، على مدى 
 أیھا یحدث أولاً.

 التقییم: معاییر
ن كانوا قد ستتم مقارنة جمیع المرضى الذین یتم إعطاؤھم حمض الترانكسامیك بشكل عشوائي مع المرضى الذین أخذوا الدواء الغفل بغض النظر عن فیما إ

 تلقوا العلاج المخصص أم لا (تحلیل "نیة المعالجة").

 3 الإكلینیكیة المرحلة

 2013ینایر  2 للبدء: لھ المخطط التاریخ

 2019مایو  31 مریض: آخر لتسجیل المخطط التاریخ

 


