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 پژوهشی مقاله 

 یابتید یپا یهابهبود زخم در ونیآمن یپرده یعصاره یمنیا یبررس

 (1فاز  ینیبال ییکار آزما ی)مطالعه 
 

 ملیحه سیده ،1زادهسلطانعلی فاطمه، 1زاده حاجی انسیه ،1اعظم کوهکن ،1نوری معصومه، 1، مريم مومنی1اصل شايان ، نیلوفر1و2محمد عظیمی الموتی

 1، مرضیه ابراهیمی*3انییماک مهین جمشیدی ،1محمودی

 

 

 چکیده

 

يکی از مشتقات  ونیآمن یعصارهشود. استفاده میپوستی های زخمانواع درمان  هتج ونیآمن یپردهسال است که  100نزديک به  مقدمه:

رمان د آمنیون در یپرده یهدف از اين مطالعه بررسی ايمنی عصاره .میباشد ونیآمن یپرده تمامی خواص یکه حاو استآمنیون  یپرده

 . استديابتی  یهازخم

 10 تعداد که است( Open labeled clinical trial without control group) ایغیرمقايسه باز بالینی یمطالعه نوع از مطالعه اين :هاروش

 دوم یهفته از و ساعت 48 هر اول، یهفته در آمنیون یعصاره. شدند انتخاب جنس دو هر از واگنر 2 گريد ديابتی پای زخم با بیمار

 . گرفتند قرار پیگیری تحت هفتگی صورتهب زخم کامل بهبود زمان تا بیماران. گرفت قرار استفاده مورد ساعت 72 هر درمان، پايان تا

 زمان مدت طول. دادند تشکیل سال( 7/56±7/8) سنی میانگین با زنان را درصد 20 و مردان را بیماران درصد 80 مطالعه اين در :هایافته

 و 2mm، 9 /201± 5/977 500≤ هایزخم درگروه، مطالعه به ورود بدو در هازخم مساحت میانگین. بود هفته 9/8± 12/2زخم به ابتلا

 5002mm≥ هایزخم گروه در زخم بهبود میزان درمان شروع از پس 4ی هفته در. بود 6/145 ±4/36 با برابر 5002mm≥هایزخم گروه در

 طوربه گروه دو هر در هازخم درمان، ششم یهفتهدر  . بود %1/92±23/7 برابر 2mm 500≤ هایزخم درگروه و % 9/98±40/2 برابر

 .يافتند بهبود کامل

 پای زخم بهبود در جانبی عوارض ايجاد بدون تواندمی آمنیون یعصاره از استفاده که کندمی پیشنهاد مطالعه اين نتايج :گیرینتیجه

 .باشد ثرؤم ديابت
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 مقدمه
 توجه مورد ديابت بیماری دنیا در واگیر غیر هایبیماری بیندر 

شت بهداجهانی سازمان  یگزارش سالیانهبراساس  است. بیشتری

(WHO ،)422  به ديابت مبتلا هستند  2016میلیون فرد بالغ در سال

 دهندديابت جان خود را از دست میمیلیون نفر در دنیا بر اثر  5/1و 

حدود  2025کند که در سال بینی میپیش کايآمر ابتيانجمن د.  [1]

ای بیماری مبتلا شوند که سهم کشورهمیلیون نفر در دنیا به اين  324

در ايران از کل  .[2] در حال توسعه بیشترين مقدار خواهد بود

 3وجود دارد که سالانه میلیون بیمار ديابتی  5/5جمعیت حدود 

امروزه با توجه به  شوند.درصد آنها دچار زخم پای ديابتی می

 یبیشتر بیماران به انسولین و ساير داروهای کنترل کنندهدسترسی 

ریو درصد ابتلا به بیماافزايش ديابت میزان طول عمر اين بیماران 

عوارض ی، طیمح ینوروپات ی،ویکلهای مزمن مانند عوارض 

ه يافت کاهش های قلبی عروقی و زخم پای ديابتیبیماری ی،چشم

 ديابت پای زخم بروز ساززمینه اصلی عوامل از .[3، 4] است

 حرکتی، نوروپاتی دنبالبه پا شکلی بد محیطی، حسی نوروپاتی

 3/2 تنها. است محیطی هایشريان بیماری و پا کوچک تروماهای

 از درصد 28 تا و کنندمی پیدا بهبود نهايت در پا هایزخم موارد از

 [.5] شود تحتانی اندام عضو قطع به منجر است ممکن پا هایزخم

 10الی  7 کايمرآ یمتحده التيدر اها هزينه درمان اين نوع زخم

غ مبل نيقطع عضو شود ا دچارماریکه ب یو هنگام هزار دلار سالانه

از بیماران ديابتی  %25در  تقريباً .ابديیم شيهزار دلار افزا 65 به

زخم مزمن غیرقابل درمان تبديل  زخم پا ايجاد شده بدتر شده و به

 .[6]شود می

که مورد قبول سازمان  های پای ديابتیروش استاندارد درمان زخم

 ، برداشتن فشار از رویانی بهداشت است، شامل شستشوی زخمجه

 مانپانساستفاده از  کنترل عفونت و ،دبريدمان (، (off-loadingزخم

سیستماتیک مرتبط با اثربخشی  مرور مطالعات [. در7] استمناسب 

ضد های مختلفپانسمان مقرون به صرفه بودن محصولات و و

 های موضعی(، مدارک محکمی به نفع مؤثرتر)شامل درمان میکروبی

 يند بهبود زخم، بهبودآنظرتسهیل فر بودن يک نوع درمان خاص از

 انجام مطالعات در دست نیامد.پیشگیری ازآمپوتاسیون بهعفونت يا 

 ردهک دريافت استاندارد درمان که بیمارانی در زخم بهبود میزان شده

 در عدد اين[. 8] بود روز/ میلیمتر 045/0 – 019/0 حدود بودند

 هستهآ بهبود ماهیت. بود کمتر داشتند عروقی مشکل که بیمارانی

 یتوسعه برای را جدی مطالعات و تحقیقات ديابتی پای زخم

مطالعه در[. 9] سازدمی ضروری درمانی جديد راهکارهای

 زخمی هانداز کاهش که کردند گزارش همکاران و Warrinerای

 زخم درمان در موفقیت نوعی درمان، از هفته 4 طی 50% از بیش

 درمان به مربوط بالای هایهزينه به توجه با. است ديابتی پای مزمن

است  ضروری زخم، درمان بهتر هایراهبرد یتوسعه ها،زخم اين

[11.] 

فاده از ثر برای زخم پای ديابتی استؤهای درمانی ميکی از روش

يک داربست بیولوژيک پرده اين  است.آمنیون  یآلوگرافت پرده

 ،لامنین ،هاارج سلولی آن شامل انواع کلاژناست که ماتريس خ

همچنین  اين داربست و درماتان است. ، نیدوژنالاستین فیبرونکتین،

از جمله فاکتور رشد  یرشد متعدد یو فاکتورها هانیتوکیسشامل 

 (،TGF a, -b1,b2, b3) تغییر دهنده(، فاکتور رشد EGF) یدرمیاپ

، فاکتور (KGF, KGFRآن ) یرندهیو گ تینوسیفاکتور رشد کرات

، فاکتور رشد HGF,HGFRآن )ی هرندیو گ تیرشد هپاتوس

(، VEGF) یعروق الی، فاکتور رشد اندوتل(bFGF) یبروبلاستیف

که همگی در بهبود  است (PDGF) فاکتور رشد مشتق از پلاکت

 .[12] ثر هستندؤزخم م

 سياترم یدارا یعیپانسمان طب ايپوشش  کي، همانند آمنیون یپرده

 یمهاجرت سلول لیو باعث تسه کندیعمل م یکلاژن خارج سلول

و  مپلنتيا کيعنوان به یموارد مختلف محصول در ني. اگرددیم

 ونیآمن یرفته است. پرده کارزخم به کيولوژیتحت عنوان پانسمان ب

 ن،يیپا تهیسیژن یو آنت تهیسیمونوژنيهمچون: ا يیهایژگيبا داشتن و

 زخم و به سطح عيبافت اسکار، اتصال سر لیتشک از یریشگیپ

 تیقابل ،یمهاجرت سلول لیتسهالقا و  ،یو اتصال سلول زيتما لیتسه

 جاديا ه،یالتهاب و درد درناحکاهش استفاده درتمام سطوح بدن، 

، وندیپس زدن پ سکيرشد مجدد بافت، نداشتن ر شکل همگن در

 هایباکتر ریتکث از یریشگیپ ک،یستمیس وموضعی  تیمسموم عدم

 نيبا ا .[13ثر است ]ؤم کیابتيسطح زخم، در درمان زخم د یرو

 یهمراه است که شامل چسبندگ زین یوجود کاربرد آن با مشکلات

به  ازین ،ونیبد بافت آمن یبو ده،يد بیآس یهیبافت به ناح نيا یبالا

عدم  وديده توسط پرستار و افراد آموزش  ونیپانسمان آمن استفاده
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ی عصاره. [14] است هاستولیف و یاحفره یهااستفاده در زخم

، مهم جهت ترمیم زخم رشد یفاکتورها یحاو هک ونیآمن یپرده

و  نیبرونکتیعلاوه فبه نینترلوکيا یهاستیو آنتاگون لینوتروف

ر تواند دی، ماست کانهاینوگلیکوزآمیگلها و نیگوپروتیگل ،کلاژن

از  یریگضمن بهره ب،یترت نيثر باشد. به اؤمزمن م یهادرمان زخم

نهيزهسهولت استفاده برای کاربر،  ک،یوتیآمن یپرده دیخواص مف

 یبرا یبه مراکز درمان مارانیمراجعه مکرر ب زیو ن یدرمان یها

 اين قبلی مطالعات همچنین .[14] ابديیپانسمان کاهش م ضيتعو

 ممیتر در بالايی بخشی اثر از آمنیون یعصاره که داد نشان گروه

 در لذا[. 15] دارد پوستی هایزخم و[ 14] چشم هقرنی هایزخم

 بتلام بیماران در را آمنیون یعصاره ايمنی که شديم آن بر مطالعه اين

 .دهیم قرار ارزيابی مورد را ديابت پای زخم به

 

 هاروش

 مارانیانتخاب ب

 تهیمکو یعلم تهیط کمسروش درمان تو ديیآاساس تمطالعه بر نيا

 با کد جهاد دانشگاهی انيپژوهشگاه رودر پژوهش اخلاق 

IR.ACECR.ROYAN.REC.1396.63  در مرکز ثبت کارآزمايی

 بیماران. صورت گرفته است 29132( با شناسه  IRCTبالینی ايران )

 یمارستانب عفونی درمانگاه به کننده مراجعه ديابتی پای زخم به مبتلا

 مامیت برای مطالعه ینحوه. گرفتند قرار مصاحبه تحت فیروزگر،

 قبل. شد داده توضیح شفاهی طورهب مطالعه به ورود مشمول بیماران

 و بیماران ويزيت. شد اخذ کتبی رضايت آنان از درمان شروع از

. شد نجاما رويان ديابت درمان و پیشگیری جامع کلینیک در پانسمان

می مطالعه وارد طرح، به ورود معیارهای داشتن صورت در بیماران

، بالاتر اي سال 18 سن :یار ورود بیماران به مطالعه شاملمع .شدند

يند آاشد و موافق اجرای فرنامه داشته بتمايل به امضای رضايت

 2cmو 2cm5/0بین  مساحت زخم، ها باشد، ارزيابی و پیگیریمطالعه

ئمم بالینی از عفونت علا ،هفته باشد 4بیش از ، مدت زمان ابتلا 36

، هموگلوبین mg/dl3، کراتینین سرم کمتر از نداشته باشد

، ، گردش خون کافیباشد %12کمتر از  (HbA1c) گلیکوسیلات

ی نتايج يا دارا 2/1و  7/0بین  ABI)) يیبازو يیشاخص پا دارای

موارد  های خروج بیماران از مطالعه شاملداپلر نرمال. معیاراسکن 

شعه ا بیمارانی که اخیراًطرح تحقیقاتی ديگر،  در ت: شرکزير است

 يا مشکوک به زرح، مُی شیمی درمانی دريافت کرده باشنديا دارو

بتلا به ا تشخیصدريافت ، ودنزخم ديگری ببدخیمی يا تشکیل 

فاکتورهای رشد موضعی يا  ،منی بافت همبندیبیماری خوداي

 ،یردهیش اي یباردار، روز گذشته 30بیومديکال برای درمان زخم در 

 .مخدر سیگار يا موادمصرف حساسیت به دارو و 

 

 روش درمان

 ازیو در صورت ن شدهداده شستشو  سرم استريلزخم با  در هر ويزيت

 یکردن سطح زخم ابتدا به اندازه زی. پس از تمشدمیانجام  ،دمانيدبر به

 وشده  برش داده لينازک از گاز استر یهيلا کيزخم سطح مساحت 

طور هب mg/ml1با غلظت  ونیآمن یعصارهگرفت. میزخم قرار  یرو

)مجوز اخلاق  انيرو کیوتیامن یپرده نکاز با لياستر

IR.ACECR.ROYAN.REC.1396.63به ساعت 48. هر ديگرد هی( ته

از  کافی)خیس شدن کامل سطح زخم( یهفته به اندازه کيمدت 

 و شد ختهيسطح زخم ر یرو ليگاز استر یبر رو ونیآمن یعصاره

و  هماندی اقبقرار گرفت تا عصاره در محل  ليآن گاز چرب استر یرو

يند آو با شروع فر دوم یهتنشود. از هفگاز خشک بالاتر  یهاهيجذب لا

ابتدا،  در .افتي ساعت تا درمان کامل ادامه 72عمل هر  نياترمیم زخم، 

 یزخم عکسبردار درمان، از یدر انتها پانسمان و ضيتعو بارر ه در

 ضدرنگ ماتیمشخص و با فعال کردن تنظ یفاصله کي شد )از

زخم  یاندازه یریگاندازه یها اسکن شد. برا( و عکسنیدورب قرمز

صورت هتا زمان بهبود زخم ب مارانیاستفاده شد. ب اتوکد افزارنرم  از

طول  رخواسته شد د مارانیب از. قرار داشتند یریگیتحت پی هفتگ

-off) ند،ينما یخوددار ریدرگ یپا یاعمال وزن رو مدت مطالعه، از

loading measures.) لازم  یهامناسب بپوشند و آموزش یهاکفش

 .ارائمه شد مارانیب نيبه ا نهیزم نيدرا یو مقتض

 

 هایافته
 یارهعص ايمنی که است اول فاز بالینی کارازمايی نوع از مطالعه اين

 10. دهد می قرار بررسی مورد ديابتی پای زخم درمان در را آمنیون

واگنر بدون عفونت بودند.  2يد زخم و گر 2و1بیمار با ديابت نوع 

 را درمان هفته 6 مدتبه و( بود 7/56±7/8میانگین سنی آنها )
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 عیینت معیارهای با مطابق بیماران همه مطالعه اين در. کردند دريافت

. دندش انتخاب کشوری اخلاق یکمیته توسط شده مصوب و شده

. است شده ارائمه 1 یشماره جدول در بیماران دموگرافیک اطلاعات

 یاندازه با گروه دو در بیماران ها،زخم یاندازه وسیع یدامنه دلیلبه

 قرار 5002mm≤ هایزخم گروه و 5002mm≥ هایزخم یاولیه

 در کامل شدن بسته تا پايه از زخم بهبود سرعت میانگین. گرفتند

 لکام ترمیم بیانگر و است شده داده نشان 1 نمودار در گروه دو هر

 با درمان هفته 4 طی زخم بهبود میزان. است هفته 5 از پس زخم

 9/98±40/2 برابر 5002mm≥ هایزخم گروه در آمنیون یعصاره

 1/92±23/7 برابر( 3شکل) 5002mm≤ هایزخم گروه در و درصد

 از 50% ایتوجه قابل طوربه(. 3و2شکل و 2 جدول) بود درصد

 بیماران) چهارم یهفته در 2mm 500 ≤ هایزخم با گروه در بیماران

 بهبودی سوم یهفته در  5002mm ≥ هایزخم با گروه در و( 6و 4

 با زخم سطح کاهش میزان شیب(. 9و1،7بیماران) يافتند کامل

 در هازخم از درصد 80.است شده کم زمان طول در منظم الگوی

 کاملاً 6 یهفته در مابقی و بودند يافته بهبود کامل طوربه 4 یهفته

 درمان آخری هفته تا اول یهفته از بیماران هایزخم .شدند بسته

 .است شده گذاشته نمايش به 4 شکل در
 

 

 اطلاعات دموگرافيک بيماران -1جدول 

 

 
 6و  4 ینتايج مطالعه در هفته -2 جدول

 

 

 

 

 

 

 

 

 گروه درمانی متغیر

 =1nنثؤم 9n= – 10%مذکر %90   جنس)درصد(

7/56 سن)سال( ± 7/8  

9/8 مدت زمان ابتلا به زخم )هفته( ± 12/2  

 

 اولیه زخماندازه 

 2mm500  977/5 ±201/9 mm2 ≥ زخم مساحت

 2mm500  145/6 ±36/9 mm2 ≤ زخم مساحت

 

 نوع زخم

 (=2n) %20 )درصد( نروپاتیک

 ((=4n) %40 )درصد( ايسکمیک

 (=4n) %40 )درصد( نروايسکمیک

 محل زخم

 

 (=6n) %60 )درصد( انگشتان و قسمت قدامی پا

 (=4n)  %40 )درصد( پاشنه و قسمت میانی پا

 نتایج میزان بهبودی زخم )درصد(

  2mm500 40/2±9/98% ≥ زخم مساحت 4 یهفته

  2mm500 23/7±1/92% ≤ زخم مساحت

 2mm500 100% ≥ زخم مساحت 6ی هفته

 2mm500 100% ≤ زخم مساحت

 نتایج های بهبود یافتهزخم

 %80 4 یهفته

 %100 6ی هفته
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 هفته 6درصد کاهش سطح زخم تمام بيماران در طول  -1شکل

 

 
 

آمنيون درمان  یهفته که با عصاره 6در طول  2mm500 ≤ميانگين درصد کاهش سطح زخم در بيماران با مساحت سطح زخم  -2شکل 

 اندشده
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آمنيون درمان  یهفته که با عصاره 6در طول  2mm0500 ≤ميانگين درصد کاهش سطح زخم در بيماران با مساحت سطح زخم   -3شکل 

 اندشده

 
 

 

 
 

ونيآمن یدرمان شده با عصاره یابتيد یپا یهازخم-4شکل 
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 عوارض جانبی دارو

هفته يک بیمار دچار تاول سمت  6 مدتبهدر طول درمان 

 های انجام شده،ای مخالف شد که با توجه به بررسیپ خارج

. يک مورد اختلال علت تروما بودوجود آمده بهل بهتاو احتمالاً

دلیل هوجود آمد که بیمار بانعقادی در يکی ديگر از بیماران به

افزايش قند خون  .ودبشده   PTفزايشامصرف وارفارين باعث 

 در اين بیمار با تغییر مقدار دوزناشتا در يک بیمار گزارش شد. 

ها در گريد وارض. تمامی عانسولین میزان قند خون نرمال شد

 Common Terminology Criteria for Adverseطبق  1

Events ين عواض به داروی مورد مطالعه بیقرار داشت و ا

 .[16] ربط است

 

 بحث
 منظوربه اول فاز بالینی کارآزمايی مطالعه اولین مطالعه، اين

 است ديابتی پای هایزخم بر آمنیون یعصاره اثر ايمنی بررسی

. شودمی انجام ایغیرمقايسه باز بالینی مطالعه صورتبه که

 بدون و کامل طوربه مطالعه اين در شده پذيرش بیمار 10 تمامی

ی حدود يک قرن است که پرده. شدند درمان جانبی عارضه هیچ

درمان زخم  سازوکارشود. آمنیون برای درمان زخم استفاده می

ن با داشت ونیآمن یپرده. استمشخص  آمنیون کاملاً یبا پرده

ثیر مثبتی در فازهای أفراوان ترشد  یو فاکتورها هانیتوکیس

های ثیر بر روی سلولأها با تاين فاکتور درمان زخم دارد.

فیبروبلاست باعث تکثیر آنها و ترشح ماتريس خارج سلولی 

ها باعث مهاجرت آنها به ثیر بر روی کراتینوسیتأشده و با ت

 ايپوشش  کيهمانند آمنیون  یپرده .[17] شودسطح زخم می

یعمل م یکلاژن خارج سلول سيماتر یدارا یعیپانسمان طب

های ساير ويژگی. گرددیم یمهاجرت سلول لیو باعث تسه کند

 یو آنت تهیسیمونوژنيا در درمان زخم شامل: ونیآمن یپرده

ت اسکار، اتصال و باف ديیکلو لیازتشک یریشگیپ ن،يیپا تهیسیژن

ا و الق ،یو اتصال سلول زيتما لیبه سطح زخم وتسه عيسر

استفاده درتمام سطوح بدن،  تیقابل ،یمهاجرت سلول لیتسه

رشد  شکل همگن در جاديا ه،یکاستن ازالتهاب و درد درناح

مجدد بافت، کاستن ازاحتمال رشد مجدد تومور، نداشتن 

 وموضعی  تی، نداشتن مسموموندیپس زدن پ سکير

 .است خمسطح ز یرو یباکتر ریتکث از یریشگیپ ک،یستمیس

 .استآمنیون در درمان زخم مقرون به صرفه  یاستفاده از پرده

خورد که با توجه اين موضوع در مطالعات زيادی به چشم می

مدت زمان بستری بیمار، افزايش سرعت بهبود زخم و تعداد به

هبهای ديگر مقرون های استفاده شده در مقايسه با روشآمنیون

منظور پیشرفت در مديريت درمان زخم به. [18]است صرفه 

آمنیون در اين مطالعه استفاده شد.  یپرده یپای ديابتی ازعصاره

 یفاکتورهافراوانی از  با داشتن مقدار ونیآمن یپرده یعصاره

علاوه به نینترلوکيا یهاستیو آنتاگون لیرشد، نوتروف

 اهنکاینوگلیکوزآمیها و گلنیگوپروتیگل و کلاژن، نیبرونکتیف

. گیردمزمن مورد استفاده قرار  یهادر درمان زخم تواندمی

 یپرده دیخواص مف آمنیون علاوه بر دارا بودن یپرده یعصاره

آسان برای کاربر و کاربرد در زخماستفاده دلیل به ک،یوتیآمن

 آمنیون یهای عمیق و بد شکل که امکان استفاده از پچ پرده

 ارمیب یبراوجود ندارد باعث بهبود آن و کاهش هزينه درمانی 

 .[14، 19] شودمی

آمنیون جهت  یدر متاآنالیز از مقالات ترايال استفاده از پرده

دست ترايال به 5، پايگاه اطلاعات 3پای ديابتی از  درمان زخم

 مطالعات در مکرر طوربه همکاران و Zelen [18] .آمد

 اهشک در دهیدراته آمنیوتیک یپرده ثیرأت بالینی کارآزمايی

 متوسط زمان. کردند گزارش ديابتی بیماران پای زخم یاندازه

 21] شد گزارش روز 6/23 فیکس اپی با زخم کامل درمان برای

 تشخیص با بیمار 23200 روی بر ایمقايسه یمطالعه در [.20،

 مطالعه اين در. شد انجام هند در ديابتیک مزمن هایزخم

 روهگ و کردند استفاده آمنیون یپرده از درمان گروه در بیماران

 در بیماران اين. شد استفاده استاندار درمان و سالین از کنترل

 سوم یهفته انتهای در .شدند بررسی سه و دو يک، هفته انتهای

 رلکنت گروه در عدد اين که شد بسته درمان گروه در بیمار زخم

 .[18] (P < 0.001) بود 52

 را درصد 20 و مردان را بیماران درصد 80 حاضر یمطالعه در

 طول. بود سال 7/58 بیماران سن میانگین. دادند تشکیل زنان

 ايجاد بهبود و بود کشیده طول هفته 7/9 زخم به ابتلا مدت

 مطالعه به ورود بدو در هازخم مساحت میانگین. بود نشده
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1/743 2mm يا پاشنه محل در هازخم از عدد 4 تعداد. بود 

 قسمت يا انگشتان قسمت در عدد 6 تعداد و پا عقب قسمت

 درمان هفته 4 طی که داد نشان ما نتايج. بود شده ايجاد پا جلوی

 کوچک هایزخم گروه در بهبودی میزان آمنیون یعصاره با

(≤5002mm )بزرگ هایزخم و % 9/98±40/2با  برابر 

(≥5002mm ) درمان از پس هفته 6. بود% 1/92±23/7 با برابر 

 ایمطالعه که آنجا از. بود شده کامل گروه دو هر در زخم ترمیم

 شدهن انجام آمنیونی عصاره با ديابتی پای زخم درمان عنوان با

 نیونآم یپرده با را آمنیون یعصاره ويژگی که مجبوريم ما است

مزخ روی بر آمنیونی عصاره که داد نشان ما مطالعه. بسنجیم

 هایسلول تحريک. دارد بهتری ثیرأت کمتر مساحت با های

 جبمو عصاره، در موجود رشد فاکتورهای توسط کراتینوسیت

 مساحت با هایزخم در. شودمی زخم بستن و آنها مهاجرت

 ستا ممکن که دارد وجود پايه غشای به آسیب احتمال بزرگتر

 است داده نشان مطالعات. شود هاکراتینوسیت مهاجرت از مانع

 کلاژنی هایداربست مانند سلولی خارج ماتريس از استفاده که

. باشد ثرؤم هاکراتینوسیت مهاجرت در تواندمی آمنیون یپرده و

 صرف با بزرگتر هایزخم گروه در آمنیون یعصاره از استفاده

می رظن به. شد زخم کامل شدن بسته موجب تریطولانی زمان

 بیولوژيک هایپانسمان با منیونآ یعصاره ترکیبی درمان رسد

 [.22] باشد داشته زخم درمان در ثریؤم نقش بازار در موجود

 آمنیون یپرده که ديگری یشده کنترل و تصادفی یمطالعه در

 د،ش استفاده ديابتی پای زخم درمان برای( Grafix) کرايوپريزرو

 ایبر متوسط زمان .گرفتند قرار بررسی مورد بیمار 50 تعداد

 روز، 42 آمنیون یپرده با درمانی گروه در زخم کامل شدن بسته

 شده گزارش %62 حدود 28 روز در زخم سطح کاهش میزان و

 در زخم سطح کاهش میزان حاضر یمطالعه در[. 23] است

 هایزخم برای و 2mm، 50%  500≤ هایزخم برای 4 هفته

≤500  2mm، /666 % 10 روی بر آمده دستبه اطلاعات از. بود 

 آمنیونی عصاره که کرد استنباط توانمی مطالعه ايمنی فاز بیمار

 آن نتايج و دارد بهتری عملکرد کمتر مساحت با هایزخم در

 یديابت پای زخم درمان در آمنیون غشای از استفاده نتايج به

زخم گروه در تصادفی طوربه نروپاتیک هایزخم. است نزديک

 ولی گرفتند قرار مربع مترمیلی 500 از کمتر مساحت با های

 گروه دو هر در نروايسکمیک و ايسکمیک منشا با هایزخم

 هایزخم روی بر آمنیون یعصاره مطالعه اين در .دارند وجود

 حاضر یهمطالع به توجه با. است داشته بهتری عملکرد نروپتیک

 هیچ و بوده ايمن ديابتی پای زخم درمان در آمنیونی عصاره

 اثر محصول که رسدمی نظربه. ندارد جانبی عوارض گونه

 کارآزمايی بايد امر اين يیدأت برای وجود اين با دارد درمانی

 ایهمزيت از. گیرد انجام کنترل گروه همراه به دو فاز بالینی

 توسط آسان استفاده به توانمی آمنیون یعصاره از استفاده

 رد استفاده وقابلیت ديده آموزش درمانگر به نیاز عدم کاربر،

 استفاده قابلیت آنها در آمنیون یپرده که ایحفره هایزخم

 توسط آمنیون یعصاره خودسرانه مصرف .کرد اشاره ندارد،

 -20 دمايی شرايط به نیاز زمانی، فواصل رعايت عدم بیمار،

 جمله از محصول سرد یزنجیره رعايت حفظ و دارینگه برای

 در مطالعه اين اثربخشی فاز. است عصاره هایمحدوديت

 حال رد استاندارد درمان با آن مقايسه و بزرگتر بسیار جمعیت

  .است انجام
 

 سپاسگزاری

بررسی ايمنی و اثربخشی "اين مقاله حاصل بخشی از طرح 

با کد  "یابتيد یپا یهابهبود زخم در ونیآمن یپرده یعصاره

 IR.ACECR.ROYAN.REC.IR396.63  طرح مصوب کد

.ACECR.ROYAN.REC.1 پژوهشگاه رويان و مرکز ثبت  در

که با  است 29132( با شناسه IRCTکارآزمايی بالینی ايران )

همکاری بیمارستان فیروزگر و پژوهشگاه رويان اجرا شده است. 

اعضای کلینیک  یدانند که از کلیهپژوهشگران برخود لازم می

روزگر، کلینیک ديابت رويان و جناب آقای دکتر بیمارستان فی

 ياسر تهمتنی سپاسگزاری نمايد.
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ABSTRACT  
 

Background: For nearly 100 years, amniotic membranes have been used to treat various types of skin wounds. 

Amniotic extract is one of the derivatives of amniotic membrane that contains all the properties of amniotic 

membrane. The aim of this study was to evaluate the safety of the amniotic membrane extract in the treatment 

of diabetic ulcers. 

Methods: This study was an Open labeled clinical trial without control group. A total of 10 patients with 

Wagner Grade 2 diabetic foot ulcers were selected in both sexes. The extract was used every 48 hours in the 

first week and every 72 hours from the second week until the end of the wound treatment. Patients were 

followed up weekly until wound healing. 

Results: In this study 80% of patients were men and 20% were women with mean age (56.7 ± 8.7) years. The 

ulcer duration was 8.9 ± 2.12 weeks. The mean area of ulcers at the time of entry into the wound group ≥ 500 

mm2, 977.5 ± 201.9 and in the wound group ≤500 mm2 was 145.6 ± 36.4. At 4 weeks post treatment, the 

wound healing rate in the wound group was ≤500 mm2, 98.9 ± 2.40 % and in the wound group ≥mm2 500 was 

92.1 ± 7.23%. in sixth week of treatment, ulcers were complete closure  in both groups. 

Conclusion: The results of this study suggest that the use of amniotic extract can be effective in the healing 

of diabetes foot ulcer without any side effects. 

 

Keywords: Diabetes Mellitus, Diabetic Foot Ulcer, Amniotic Membrane Extract, Amniotic Membrane, 

Wound Healing 
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