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نــان اســت، همچ هیــنــارس بــودن ر جهی) که در درجه اول نتRDSنوزادان ( حاد یتنفس سترسیسندرم د :زمینه و هدف

ســت، در اشــناخته شــده  اشیدانیاکسیخواص آنت لیدلکه به نینقش ملاتون .چالش مهم در مراقبت از نوزادان است کی

  مشخص نشده است. یخوببه RDS تیریمد

لا به سندرم زجــر نوزاد مبت 74 ران،یامام رضا (ع) ا انمارستیدوسوکور در ب یتصادف ینیبال ییکارآزما نیا :روش بررسی

روه اول شــدند: گــ میبه دو گــروه تقســ یطور تصادفروزه، به 30تا  یککنندگان، ) را ثبت نام کرد. شرکتRDS( یتنفس

دارد مــان اســتانگــروه دوم فقــط در ای) را در کنار درمان استاندارد روزمدت سه در روز به mg/kg 10( یخوراک نیملاتون

و  C (CRP) یواکنشــ نی) و ســطح پــروتئPAB( دانیاکســیآنت- دانیشامل سطح تعــادل پرواکســ امدهایکردند. پ افتیدر

  .داول و سوم پس از تولد بو يشده در روزها يریگاندازه يبند) براساس درجهRDS( یشدت سندرم زجر تنفس

دهنده کــاهش نشان داد که نشان نیحت درمان با ملاتوندر گروه ت PABدر سطح  یتوجهمطالعه کاهش قابل نیا ها:یافته

و  هیــنداشــت. تجز ســترسیدرجــه د ایــ CRPبر ســطح  یتوجهقابل ریتأث نیحال، ملاتوننیبا ا .است ویداتیاسترس اکس

 ریدون تــأثبــرا  ویداتیبر کاهش استرس اکســ نیتونملا ریدوز سورفکتانت، تأث يبرا شدهلیتعد کیلجست ونیرگرس لیتحل

  کرد. دییتأ CRPتوجه بر سطح لقاب

) را RDS( یدر نــوزادان مبــتلا بــه ســندرم زجــر تنفســ ویداتیکاهش استرس اکس لیپتانس یخوراک نیملاتون گیري:نتیجه

بــه  ازیــبــر ن هاهافتــی نیدارد. ا یتنفس سترسید ینیو درجات بال یالتهاب يبر نشانگرها ياما اثرات محدود دهد،ینشان م

  .کندیم دیتأک دان) در نوزاRDS( یسندرم زجر تنفس تیریدر مد یچندوجه کردیرو کی

  .ویداتیاسترس اکس ،يحاد نوزاد یتنفس سترسیسندرم د ن،یملاتون ،التهاب :لیديک لماتک

 

  
 Neonatal respiratory distress)نوزاد یتنفس سترسیسندرم د

syndrome, NRDS)ل کمبود سورفکتانت، که با نام اختلا (SDD)  و

عمدتاً نوزادان  شود،یشناخته م زین (HMD) نیالیه يغشا يماریقبلاً ب

   هجیدرم در درجه اول نتـسن نی. ادـدهیرار مـق رـیت تأثـنارس را تح

  

عنوان سندرم به نیسورفکتانت است. ا یناکاف دیلو تو هینارس بودن ر

نوزادان در سطح جهان  ریومشدن و مرگ يبستر یاز علل اصل یکی

مکمل و در  ژنیآن شامل اکس تیریطور معمول، مد. بهشودیشناخته م

 تواندیمداخلات م نیحال، انیاست. با ا یکیمکان هیتهو د،یموارد شد

  2و1.شود هیر شتریب بیمنجر به آس

  وس دارد و نوزاد نسبت معک یبا سن حاملگ NRDS روزـب زانـیم

  مقدمه
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. شودیم دهیکوچک و نارس د اریدان بسموارد در نوزا نیدتریشد

قبل از  يدهایکواستروئیمانند کورت ییهادر درمان شرفتیپ رغمیعل

از عوامل مهم  یکیهمچنان  NRDSتولد و درمان با سورفاکتانت، 

 اریبا وزن بس یدر نوزادان نارس و نوزادان ژهیونوزادان، به ریوممرگ

بودن، وزن کم هنگام  کم هنگام تولد است. عوامل خطر شامل نارس

  3- 5.ناتال استيپر یپوکسیامادر و ه ابتیمذکر، د تیتولد، جنس

 لیدلبه ژهیورا، به نیبالقوه ملاتون یدرمان دیفوا ر،یاخ قاتیتحق

 نیآن، روشن کرده است. ملاتون یو ضدالتهاب یدانیاکسیخواص آنت

است،  آزاد شناخته شده يهاکالیدر حذف راد يقو تیفعال لیدلکه به

کند و آن را  یرا خنث ژنیمضر مشتق از اکس يهادهندهواکنش تواندیم

در  ژهیوبه یژگیو نیکند. ا لیتبد يزا قودرون دانیاکسیتآن کیبه 

 یاتیو التهاب نقش ح ویداتیکه در آنها استرس اکس ،يویاختلالات ر

 نیتوناند که ملامطالعات نشان داده ن،یبراعلاوه 6- 8.دارد تیدارند، اهم

را  ژنیاکس لیرا بهبود بخشد و تحو هیر یالتهاب يهايماریب تواندیم

استرس  ينشانگرها شیافزا رغمیعل ،یتنفس سترسید طیشرا رد

  9.بهبود بخشد و،یداتیاکس

 تیریدر مد نیملاتون یاثربخش یبا هدف بررس قیتحق نیا

NRDSو کاهش  افتهیبهبود  یدرمان يها، با هدف توسعه پروتکل

 ییهاشرفتیپ نینوزادان انجام شده است. چن ریومارض و مرگعو

را به سمت  یالمللنیو ب یمل یبهداشت يهااستیس تواندیم

  کند. تیدابهتر مراقبت از نوزادان ه ياستانداردها

  

  
این کارآزمایی بالینی تصادفی دوسوکور با : طراحی مطالعه

ثر ملاتونین خوراکی را در درمان نوزادان مبتلا به هاي موازي، اگروه

   کند.) بررسی میRDSسندرم زجر تنفسی حاد (

این مطالعه در بیمارستان امام رضا (ع) : محیط و موقعیت مکانی

، با تمرکز بر نوزادان بستري در 2023تا  2021مشهد، ایران، از سال 

  م شده است.هاي ویژه نوزادان این بیمارستان انجابخش مراقبت

نظر از شدت بیماري، کنندگان، نوزادانی هستند که صرفشرکت

اند. سن آنها از تشخیص داده شده (RDS) مبتلا به سندرم زجر تنفسی

شود. این مطالعه روز متغیر است و شامل هر دو جنس می 30تا  1

یا سن حاملگی  g 2500 شامل نوزادانی با وزن هنگام تولد کمتر از

هفته است. نوزادانی که مبتلا به سپسیس نوزادي (که با  37کمتر از 

هاي شود)، بیماريکشت خون مثبت در روز اول تولد مشخص می

برداري از قفسه سینه تأیید شده (که با عکس RDS تنفسی غیر از

عروقی (که با پالس اکسیمتري دست  -هاي قلبیاست)، بیماري

هاي سیستم عصبی یماريشود)، براست و اندام تحتانی ارزیابی می

هاي مادرزادي مانند امفالوسل و مرکزي، نارسایی کلیه یا ناهنجاري

  .شوندگاستروشزیس باشند، از مطالعه حذف می

بر ملاتونین خوراکی (برند رازك)، درمان گروه مداخله علاوه

استاندارد شامل سورفکتانت تراپی و حمایت تنفسی را دریافت 

  ml 2 مدت سه روز، دردر روز به mg/kg 10 دوز کنند. ملاتونین بامی

شود. اولین آب جوشیده خنک حل شده و یک بار در روز تجویز می

هاي ساعت اول پس از تولد و پس از آزمایش ششدوز ملاتونین در 

 (PAB) اکسیدانآنتی- و تعادل پرواکسیدان  C(CRP) پروتئین واکنشی

رل فقط درمان استاندارد را شود. در همین حال، گروه کنتتجویز می

تراپی و سورفکتانت (CPAP) کند که شامل حمایت تنفسیدریافت می

طور خاص براي نوزادان نارس (سن تراپی بهاست. سورفکتانت

گذاري پس از تولد دارند، هفته) که نیاز به لوله 37تا  24حاملگی 

نیاز به  اند وتثبیت شده NCPAP نوزادانی که در اتاق عمل/زایمان با

دارند و نوزادانی که علائم معمول  FIO2 و CPAP افزایش فشار

RDS  ساعت اول تولد نشان  48را در رادیوگرافی قفسه سینه در

  شود.دهند، تجویز میمی

که هر  CRP و PAB شده عبارتند از سطح يریگاندازه يامدهایپ

 ترسسی. نمره دشوندیم یابیدو در روز اول و سوم پس از تولد ارز

: درجه شودیم يبنددرجه ریو به شرح ز شودیم یابیارز زین یتنفس

همراه با انقباض،  پنهیتاک يبرا دودرجه  پنه،یفقط تاک يبرا یک

 پنه،یتاک يبرا 4انقباض و خرخر، و درجه  پنه،یتاک يبرا سهدرجه 

  .انوزیانقباض، خرخر و س

فر)، براساس ن 74نوزاد در هر گروه (در مجموع  37نمونه،  حجم

 %10و همکاران، با در نظر گرفتن نرخ انصراف  Elfaragy يمطالعه

  10.شد نتعیی

مطالعه از روش  نیا: صیتخص يسازو پنهان يسازیتصادف

کنندگان شرکت صیتخص يبا چهار بلوك برا یبلوک يسازیتصادف

مات مهر  يهابا استفاده از پاکت صیتخص يساز. پنهانکندیاستفاده م

. هر نوزاد بر شودیانجام م یشده متوال يگذاروم شده و شمارهو م

  بررسیروش 
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پاکت باز شده در زمان ورود به مطالعه، به گروه  اتیاساس محتو

  .شودیمداخله اختصاص داده م ای کنترل

که هم  یمعن نیمطالعه دوسوکور است، به ا کی نیا: کورکننده

ها گروه صیاز تخص امدیپ کنندگانیابیکنندگان و هم ارزشرکت

  .هستند اطلاعیب

 ,SPSS softwareها با استفاده از دو بسته داده لیو تحل هیتجز

version 16 (IBM SPSS, Armonk, NY, USA) و کتابخانه خلاصه 

gt در R. مؤثر به دو نوع  لیو تحل هیو تجز شینما يها را براما داده

را نشان  يررپارامتیغ يهایژگیکه و یکم يها. دادهمیکرد يبندطبقه

 انیب (IQR) یچارک نیب يهاو دامنه هاانهیبا استفاده از م دادند،یم

و درصد ارائه  یبه صورت فراوان یفیک يهاداده گر،ید يشدند. از سو

 ي. برادهدیارائه م رهایمتغ نیا عیاز توز یروشن ریشدند که تصو

 قیدق دو و آزمون ياز آزمون کا ،یفیک يرهایمتغ نیارتباط ب یابیارز

 يبراساس مناسب بودن آنها برا هاآزمون نی. امیاستفاده کرد شریف

ها ارتباط ییآنها در شناسا ییو توانا يادسته يهاداده لیو تحل هیتجز

 یگروه سهیمقا يها انتخاب شدند. براگروه نیمعنادار ب يهاتفاوت ای

. میرداستفاده ک لکاکسونیمجموع و يبنداز آزمون رتبه ،یکم يهاداده

 يهامختلف در مطالعه ما، از مدل يهادر گروه جینتا یابیارز يبرا

برابر با  P . مقدارمیاستفاده کرد یبیو ترت ییدوتا کیلجست ونیرگرس

  .شودیدر نظر گرفته م دارامعن ياز نظر آمار 05/0

 (IRCT) رانیا ینیبال يهایی: ثبت کارآزماییکارآزما ثبت

IRCT20130308012743N3 تهیمطالعه توسط کم نیا یاخلاق دییتأ 

شماره ) مشهد یاخلاق دانشگاه علوم پزشک

 تیاعطا شد. رضا  (IR.MUMS.MEDICAL.REC.1401.154:مرجع

کننده اخذ شد. همه نوزادان شرکت یسرپرستان قانون ای نیآگاهانه از والد

 داست و متعه بندیپا یمحرمانگ رانهیسختگ يهامطالعه به دستورالعمل نیا

 یاخلاق يرا مطابق با استانداردها یکه هرگونه عارضه جانب شودیم

 IRCT20130308012743N3با شماره ثبت  ییکارآزما نیا .برطرف کند

  ) ثبت شده است.IRCT( رانیا ینیبال يهاییدر مرکز ثبت کارآزما

  

  
در مجموع  این مطالعه: کنندگان در مطالعههاي پایه شرکتویژگی

طور مساوي بین که به )1شکل (گرفت کننده را در بر میشرکت 74

نفر، تقسیم شده  37هاي کنترل و مداخله، هر کدام متشکل از گروه

شناختی و بالینی پایه، توزیع کاملاً هاي جمعیتبودند. ارزیابی ویژگی

  .)1جدول (همسانی را در هر دو گروه نشان داد

هاي ن مطالعه، همراه با درمان اصلی، روشای: هاي اضافیدرمان

درمانی اضافی دریافت شده توسط نوزادان را در هر دو گروه کنترل و 

  ).2مداخله بررسی کرد (جدول 

اکثر نوزادان در هر دو گروه در روز اول دستگاه فشار مثبت 

 میزان که کردند دریافت (CPAP) مداوم راه هوایی از طریق بینی

 کنترل گروه از بیشتر کمی) %86( مداخله گروه رد آن از استفاده

 آن درصد که داشتند گذاري لوله به نیاز آنها از کمی تعداد. بود) %81(

). مداخله گروه در %14 مقابل در %19( بود بیشتر کمی کنترل گروه در

 بین آماري نظر از اول روز در اکسیژن پشتیبانی انواع در تفاوت

  ).P=8/0( نبود دارامعن هاگروه

بینی روش غالب پشتیبانی  CPAP مشابه حالت پایه، در روز سوم،

اکسیژن بود. با این حال، استفاده از هود اکسیژن و عدم پشتیبانی 

طور مساوي در هر دو گروه توزیع شده بود. توزیع این اکسیژن به

ها نشان نداد داري بین گروهاانواع پشتیبانی در ابتدا نیز تفاوت معن

)7/0=P.(  

ها توجهی در میانگین دوز سورفکتانت بین گروهتفاوت قابل

و گروه مداخله میانگین  دووجود داشت. گروه کنترل میانگین دوز 

 دار بودادریافت کردند. این تفاوت از نظر آماري معن یکدوز 

)001/0P<(.  

مقایسه پیامدهاي بالینی و : نتایج بالینی و آزمایشگاهی

، بین PAB و CRP و سطوح RDS اتآزمایشگاهی، شامل نمر

ارائه شده است. توزیع نمرات  3هاي کنترل و مداخله، در جدول گروه

RDS  هاي داري بین گروهاهیچ تفاوت معن سهدر ابتدا و در روز

  ). در ابتدا، اکثر=8/0P و =3/0P ترتیبکنترل و مداخله نشان نداد (به

) بودند. 4و  3(درجه  RDS نوزادان در هر دو گروه در نمرات بالاتر

در هر دو گروه  RDS تر، تغییر به سمت نمرات پایینسهتا روز 

 ها مشابه بودبین گروه CRPمشاهده شد. در ابتدا، میانگین سطح 

)4/0P=( داري در سطحا، هنوز هیچ تفاوت معنسه. تا روز CRP بین 

ز از ابتدا تا رو CRP . تغییر در سطح)=5/0P( ها وجود نداشتگروه

 هاي کنترل وداري بین گروهانیز هیچ تفاوت معن (P.diff.CRP)سه 

  .)=7/0P( مداخله نشان نداد

  هایافته
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هاي رگرسیون لجستیک براي تحلیل: Logistic regressionتحلیل 

: ارزیابی تأثیر درمان ملاتونین بر دو متغیر کلیدي طراحی شدند

P.diff.PAB  دان) واکسیآنتی- (تغییر در سطح تعادل پرواکسیدان 

P.diff.CRP تغییر در سطح پروتئین واکنشی) C نتایج نشان داد که .(

نسبت  با دارد، P.diff.PAB داري بر کاهشادرمان ملاتونین تأثیر معن

  س، اثر رعکـ). ب<01/0P ،94/0تا  OR( 89/0 )%95 CI 84/0( سـشان

  
  کنندگانهاي پایه شرکت: ویژگی1جدول 

 N(*  P=37( مداخله  *)N=37(کنترل   *)N=74( کل  متغیر

  جنسیت

  مذکر

  مونث

  

)%58(43  )%54(20  )%62(23  5/0**  

)%42(31  )%46(17  )%38(14  

  ***9/0  34)32، 35(  34)32، 35(  34)32، 35(  (هفته)سن حاملگی 

  ***7/1 ،2/2(0/2  )4/1 ،1/2(0/2  )70/1 ،2/2(0/2  3/0(   (kg) وزن تولد

  ***3/0  8)7-8(  8)8-8(  8)7-8(  آپگار

  نوع زایمان

  طبیعی

  سزارین

  3/0**  

)%59(44  )%54(20  )%65(24  

)%41(30  )%46(17  )%35(13  

  ریسک فاکتورهاي مادر

  ندارد

  دیابت

  یپرتانسیوناه

  5/0**  

)%76(56  )%70(26  )%81(30    

)%12(9  )%16(6  )1/%8(3    

)%12(9  )%14(5  )%11(4    

  ***4/0  30)28، 35(  33)30، 37(  32)29، 36(  سن مادر

  معنادار در نظر گرفته شد.  P>05/0، مقادیر *** Median (IQR) or Frequency* ،test Square-Chi** ،Test UMann Whitney (%)آزمون آماري: 

  
  شده توسط گروه مداخله و کنترلهاي دریافت: مقایسه سایر درمان2جدول 

  *)N=37(مداخله   *)N=37(کنترل   *)N=74(کل   متغیر
**P  

    حمایت تنفسی اولیه

NCPAP )%84(62  )%81(30  )%86(32  8/0  

  5)14%(  7)19%(  12)16%(  اینتوبه

  7/0    حمایت تنفسی روز سوم

NCPAP  )%68( 50  )%70(26  )%65(24  

  8)22%(  5 )14%(  13)18%(  اکسی هود

  5)14%(  5 )14%(  10)14%(  ندارد

  0)0%(  1)2%/7(  1)1%/4(  اینتوبه

  <001/0  1)1-1(  2)1-2(  1)1-2(  رفکتانتتعداد دوز سو

 CPAP( positive airway pressure Continuous(  معنادار در نظر گرفته شد.  P>05/0مقادیر  ،**Median (IQR) or Frequency* ،test Square-Chi (%)آزمون آماري: 
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  : مقایسه پیامدهاي بالینی و آزمایشگاهی گروه مداخله و کنترل3جدول 

  N(*  P=37(مداخله   *)N=37(کنترل   *)N=74(کل   متغیر

  03/0**    اولیه RDSدرجه 

1  )4/%5(4  )4/%5(2  )4/%5(2  

2  )%19(7  )1/%8(3  )1/%8(3  

3  )%62(46  )%59(22  )%65(24  

4  )%19(14  )%27(10  )%11(4  

  8/0**    روز سوم RDSدرجه 

0  )%19(14  )%16(6  )%22(8  

1  )%64(47  )%68(25  )%59(22  

2  )%18(13  )%16(6  )%19(7  

CRP 4/0***  0/1)0/1، 0/3(  0/2)0/1، 0/3(  5/1)0/1، 0/3(  اولیه  

CRP 5/0***  5/1)0/1، 9/2(  0/1)0/1، 0/2(  0/1)0/1، 7/2(  روز سوم  

Pdiff CRP )3/0 ،08/1 -(0/0  )0/2 ،0/0 -(0/0  )5/0 ،0/1 -(0/0  ***7/0  

PAB 8/0***  0/16)0/7، 0/36(  0/15)0/11، 0/26(  0/15)0/10، 5/34(  اولیه  

PAB 001/0***  0/7)0/4، 0/14(  0/15)0/10، 0/26(  0/10)0/5، 0/19(  روز سوم>  

Pdiff PAB  )0/1 ،0/15 -(0/4 -  )0/6 ،0/6 -(0/1  )0/22 - ،0/3 -(0/11 -  ***001/0>  

  معنادار در نظر گرفته شد.  P>05/0مقادیر ، ***Median (IQR) or Frequency* ،Square Chi** ،Test Wilcoxon and Mann Whitney U (%)آزمون آماري: 

Pro-oxidant antioxidant balance (PAB), Respiratory distress syndrome (RDS), C reactive protein (CRP), Pairwise difference (Pdiff) 

  
 OR 01/1 دار نبود، باااز نظر آماري معن P.diff.CRP ملاتونین بر

)%95 CI 86/0 86/0 ،18/1ا تP=.(  

براین، این تحلیل براي دوز سورفکتانت تنظیم شد تا اثر علاوه

کننده بالقوه آن ارزیابی شود. حتی پس از این تنظیم، تأثیر مخدوش

، =CI ،89/0OR%95( همچنان ادامه داشت P.diff.PABملاتونین بر 

پس  P.diff.CRP. در مقابل، تأثیر ملاتونین بر )<01/0P، 95/0تا 84/0

، 19/1تا  CI ،0/1OR= ،85/0%95( دار باقی ماندااز این تنظیم غیرمعن

90/0P=(.  تحلیلLogistic regression  ترتیبی براي ارزیابی تأثیر

ملاتونین بر نمرات دیسترس در روز سوم، با تعدیل درجه دیسترس 

در روز اول و دوز سورفکتانت، انجام شد. برازش مدل ارزیابی شد. 

کننده معناداري براي درجه بینیپیشرس در روز اول، درجه دیست

). در مقابل، دوز β ،02=P/0-072/1دیسترس در روز سوم بود (

روز سوم را  سورفکتانت به طور معناداري درجه دیسترس در

. علاوه بر این، هیچ تفاوت )=53/0ß= ،879/0P( بینی نکردپیش

  رس ـبینی درجه دیستهاي کنترل و مداخله در پیشمعناداري بین گروه

  .)=281/0ß= ،594/0P( در روز سوم مشاهده نشد

  

  
 نیشده، اثرات ملاتوندوسوکور و کنترل ،یتصادف ییکارآزما نیا

   کرد. یدر نوزادان بررس (RDS) یرا بر سندرم زجر تنفس یخوراک

 نیملاتون یدرمان لیدر مورد پتانس یمهم يهانشیما ب يهاافتهی

. دهدیدر نوزادان ارائه م (RDS) یسندرم زجر تنفس تیریدر مد

و  ویداتیبر استرس اکس نیملاتون ریمطالعه، تأث نیا هیاول جهینت

 (RDS) یدر نوزادان مبتلا به سندرم زجر تنفس یالتهاب ينشانگرها

 در سطح یتوجهما کاهش قابل جیاست که نتا نیتوجه ابود. نکته قابل

PAB با گروه کنترل نشان  سهیدر مقا نیر گروه تحت درمان با ملاتوند

و  ژنیاکس مختلف يهاجاذب مؤثر گونه کیعنوان به نینداد. ملاتو

ک ـآن کم يقو یدانیاکسیآنت لیو به پروفا کندیفعال عمل م تروژنین

  دمانن یاتیح یدانیاکسیآنت يهامیماده آنز نیا 12و11.دـکنیم

  بحث
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 CONSORT: فلوچارت 1شکل 

  
ردوکتاز را  ونیو گلوتات دازیپراکس ونیگلوتات سموتاز،ید دیسوپراکس

 شیآن را افزا یدانیاکسیآنت یاثربخش جهیتو در ن کندیفعال م

 لیو تعد یکیولوژیزیآن در نفوذ به موانع ف ییتوانا 11.دهدیم

خاص  دانیاکسیآنت کیآن را به  ،یاندیاکسیآنت يهامیآنز يهاتیفعال

 ویداتیدر کاهش استرس اکس نینقش ملاتون 13.کندیم لیتبد يو قو

قرار  وژن،یپرفیر-یسکمیا يدادهایرومختلف، مانند  يوهایدر سنار

مشهود بوده  یو استرس جراح زانیونی يگرفتن در معرض پرتوها

 ياکه جنبه ،یکیولوژیب يغشاها تیالیدر حفظ س ن،یبراعلاوه 14.است

 نیبا ا 15.دارد یآنهاست، نقش مهم يعملکرد یکپارچگیاز  یاتیح

بر سطح  یتوجهقابلطور به نیما، ملاتون هیحال، برخلاف فرض

 رینشانگر التهاب است، تأث کیکه  C (CRP) یواکنش نیپروتئ

 یتنفس سترسیسندرم د نهیآن در زم دیفوا دهدینگذاشت که نشان م

(RDS)  ویداتیاسترس اکس لیتعد قیدر درجه اول از طرممکن است 

  .میمستق یباشد تا اثرات ضدالتهاب

  پیگیري

  )N=37( آنالیز

  )=0N(خروج از آنالیز با ذکر دلیل 

 )=0N(عدم امکان پیگیري با ذکر دلیل 

  )=0N(ه با ذکر دلیل توقف مداخل

 )=0N(عدم امکان پیگیري با ذکر دلیل 

  )=0N(توقف درمان کنترل با ذکر دلیل 

  

  )=37N( آنالیز

  )=0N(خروج از آنالیز با ذکر دلیل 

  

  آنالیز

 ارزیابی معیارهاي ورود

  

 )=0N(عدم ورود به مطالعه 

  )=0N(فقدان معیارهاي ورود 

طالعه عدم رضایت براي شرکت در م

)0N=( 

  )=37N(تخصیص به گروه مداخله 

 )=37N(دریافت مداخله 

  )=0N(عدم دریافت مداخله با ذکر دلیل 

 )=37N(تخصیص به گروه کنترل 

 )=37N(دریافت درمان کنترل 

  )=0N(عدم دریافت درمان کنترل با ذکر دلیل 

  تخصیص گروه

  )=74N(سازي تصادفی

 ورود به مطالعه
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PAB و  دانیاکس ياجزا تیکم نییجامع است که با تع اریمع کی

را منعکس  ویداتیاسترس اکس یکل تیدر بدن، وضع دانیاکسیآنت

دهنده فاز حاد است که توسط کبد واکنش کی CRP. برعکس، کندیم

 کاهش جیعدم تطابق در نتا 16-18.شودیم دیتهاب تولدر پاسخ به ال

PAB و CRP يزیمتما یکیولوژیزیپاتوف يهاسمیمکان به توانیرا م 

 نیونکه ملاتینسبت داد. در حال گذارد،یم ریبر آنها تأث نیکه ملاتون

 يگرهااننش جهی، در نتبردیم نیرا از ب ژنیفعال اکس يهاگونه ماًیمستق

آن بر  ریتأث دهد،یرا کاهش م PAB مانند ویداتیاسترس اکس

 لیتعد 19باشد. ترفیممکن است ظر CRP مانند یالتهاب ينشانگرها

 يهاریمس ریبا سا دهیچیشامل تعاملات پ تواندیم نیالتهاب توسط ملاتون

اند. هشدن یابیارز میطور مستقمطالعه به نیباشد که در ا یو مولکول یسلول

به  CRP يریو پاسخ نسبتاً تأخ RDS حاد تیه ماهبا توجه ب ن،یبراعلاوه

مشاهده  يمطالعه ما برا یممکن است بازه زمان ،یمداخلات درمان

توجه قابل ریتأث عدم .نبوده باشد یکاف CRP توجه در سطحقابل راتییتغ

مجدد نقش  یابی، ارزCRP و سطح یتنفس سترسیبر نمرات د نیملاتون

در  نیکه ملاتونی. در حالسازدیم يوررا ضر RDS ینیبال تیریآن در مد

آن بر  میمستق ریاست، اما تأث دبخشینو ویداتیکاهش استرس اکس

 شد.ممکن است محدود با ،یتنفس سترسیمانند شدت د ،ینیبال يامدهایپ

د زشمنمکمل ار کی تواندیم نیکه اگرچه ملاتون دهدینشان م هاافتهی نیا

 ،یدرمان تنها تمرکز مداخلات دینبا در نوزادان باشد، اما RDS در درمان

  .التهاب، باشد تیریدر مد ژهیوبه

مطالعه،  نیا يدیاز نقاط قوت کل یکی: هاتیقوت و محدود نقاط

را به  يریآن است که سوگ يشدهدوسوکور و کنترل ،یتصادف یطراح

 نیاز اثرات ملاتون يقابل اعتمادتر یابیو امکان ارز رساندیحداقل م

. ستین تیمطالعه بدون محدود نیحال، ا نی. با اکندیرا فراهم م

 يریپذمیاست تعم کناست، اما همچنان مم یحجم نمونه، اگرچه کاف

مدت کوتاه يامدهایمطالعه بر پ نیا ن،یابررا محدود کند. علاوه هاافتهی

هنوز  نهیزم نیدر ا نیاثرات بلندمدت ملاتون ن،یمتمرکز بود و بنابرا

  .دارد یبررس يجا

را در کاهش  یخوراک نیملاتون لیمطالعه پتانس نیا جه،ینت در

) RDS( یدر نوزادان مبتلا به سندرم زجر تنفس ویداتیاسترس اکس

 سترسید يهابر التهاب و درجه ياما اثرات محدود کند،یبرجسته م

ما به شواهد رو به رشد در مورد  يهاافتهی. دهدینشان م ینیبال

و بر  کندیدر مراقبت از نوزادان کمک م نیونتاز ملا یاستفاده درمان

 یسندرم زجر تنفس تیریدر مد یچندوجه کردیرو کیبه  ازین

)RDSدارد دیتأک ریپذبیآس تیجمع نی) در ا.  

 یبررس"نامه تحت عنوان انیمقاله حاصل پا نیاسپاسگزاري: 

حاد در  یتنفس سترسیدر درمان سندرم د یخوراک نیملاتون ریتاث

و کد طرح  1401تخصص نوزادان در سال در مقطع فوق "نوزادان

 ینیبال ییو کد کارآزما 4001553شماره  یپژوهش

IRCT20130308012743N3 دانشگاه علوم  تیباشد که با حمایم
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Background: Neonatal Acute Respiratory Distress Syndrome (RDS), also known as Surfactant 

Deficiency Disorder (SDD) and formerly Hyaline Membrane Disease (HMD), predominantly 

affects preterm neonates and is primarily a consequence of pulmonary immaturity. It remains a 

significant challenge in global neonatal care. Recent research has shed light on the potential 

therapeutic benefits of melatonin, particularly due to its antioxidant and anti-inflammatory 

properties. Recognized for its strong radical-scavenging activity, melatonin can neutralize various 

harmful oxygen-derived reactants, making it a potent endogenous antioxidant. This quality is 

especially relevant in pulmonary disorders, where oxidative stress and inflammation play critical 

roles The role of melatonin in RDS management is not well established. 

Methods: This double-blind, randomized clinical trial at Emam Reza Hospital, a 

tertiary center in Mashhad, Iran, enrolled 74 neonates diagnosed with RDS between 

2022 and 2023. Participants, aged 1 to 30 days, were randomly assigned to receive 

either oral melatonin (10 mg/kg per day for three days) alongside standard treatment or 

standard treatment alone. The outcomes were Prooxidant-Antioxidant Balance (PAB) 

levels and C-reactive protein (CRP) levels, and severity based on RDS grading 

measured on the first- and third-days post-birth. 

Results: The study demonstrated a significant reduction in PAB levels in the melatonin-

treated group, indicating a reduction in oxidative stress. However, melatonin did not 

significantly impact CRP levels or distress grades. The logistic regression analysis 

adjusted for surfactant dosee confirmed the effect of melatonin on reducing oxidative 

stress without significantly influencing CRP levels. 

Conclusion: Oral melatonin shows potential in reducing oxidative stress in neonates 

with RDS but has limited effects on inflammation markers and clinical distress grades.  

Our findings contribute to the growing body of evidence on the therapeutic use of 

melatonin in neonatal care, underscoring the need for a multifaceted approach in the 

management of ARDS in this vulnerable population. 

 

Keywords: inflammation, melatonin, neonatal acute respiratory distress syndrome, 

oxidative stress. 
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