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Abstract 

Background and Aim: Primary dysmenorrhea is a common gynecological 

condition characterized by recurrent cramping menstrual pain in the absence 

of pelvic pathology. Although nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) 

are widely used, inadequate pain relief in some patients highlights the need 

for adjunctive therapies. This study aimed to evaluate the efficacy and safety 

of nifedipine as an adjunct to acetaminophen in women with primary 

dysmenorrhea. 
Materials and Methods: In this randomized, double-blind clinical trial 

conducted in Sanandaj, Iran (2024), 110 women aged 18–35 years with 

primary dysmenorrhea were randomly assigned in a 1:1 ratio to either the 

intervention or control group. The intervention group received nifedipine (10 

mg) plus acetaminophen (325 mg), while the control group received 

acetaminophen (325 mg) alone. At the onset of menstrual pain, participants 

took one dose of the assigned regimen. If adequate relief was not achieved 

after 30 minutes or if pain recurred, the same dose was repeated every 12 

hours for up to 48 hours during each menstrual cycle. The intervention was 

continued for three consecutive cycles. Primary outcomes included pain 

intensity (VAS), quality of life (SF-12), physical activity (PPAQ), and adverse 

events. Data were analyzed using repeated-measures ANCOVA adjusted for 

baseline covariates. 

Results: All participants completed the study. Pain intensity was significantly 

lower in the nifedipine plus acetaminophen group, compared to the 

acetaminophen-only group across all three cycles (Cycle 1: P=0.017; Cycle 

2: P=0.007; Cycle 3: P<0.0001). Quality of life and physical activity levels 

improved significantly in the intervention group (P<0.0001). Adverse events 

were more frequent in the nifedipine group (OR=10.02; 95%CI: 2.91–34.50; 

P<0.001); however, they were mild and transient. 

Conclusion: Adjunctive nifedipine combined with acetaminophen 

significantly reduced menstrual pain and improved functional outcomes, 

compared to acetaminophen alone. Although mild adverse events were more 

common in the combination group, the treatment was generally well 

tolerated. For patients with contraindications to NSAIDs, acetaminophen 

combined with nifedipine may be a variable alternative. 
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عنوان درمان کمکی در کنار استامینوفن در دیسمنورة اولیه:  اثربخشی و ایمنی نیفدیپین به 

 یک کارآزمایی بالینی تصادفی 

 * 4، یوسف مرادی 3، مصطفی مجیدنیا 3، رویا مردانی *2، زینب همتی  1فرناز رضایی
 ران ی کردستان، سنندج، ا یدانشگاه علوم پزشک ، ییدانشجو قاتیتحق ة تیکمپزشک عمومی،  .1

 ران یکردستان، سنندج، ا  یدانشگاه علوم پزشک ،یپزشک ة دانشکد مان،یگروه زنان و زا  ار،ی استاد. 2

 . دانشجوی دکتری، گروه اپیدمیولوژی و آمار زیستی، دانشکدة پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی کردستان، سنندج، ایران 3
 ران یکردستان، سنندج، ا یسلامت، دانشگاه علوم پزشک ة توسع ة، پژوهشکدسلامت سنجی و ارزشیابی قاتیمرکز تحق ار،ی استاد .4

 تاریخچه مقاله:
 1404/ 07/ 18 یافت:در

 1405/ 01/ 23ویرایش: 

 1405/ 03/ 02: پذیرش
 1405/ 03/ 02 انتشار:

  چکیده 
ترین اختلالات زنان در سنین باروری است که با دردهای کرامپی  دیسمنورة اولیه یکی از شایع  و هدف:   زمینه 

می مشخص  لگنی  پاتولوژی  غیاب  در  قاعدگی  بهراجعة  غیراستروئیدی  ضدالتهاب  داروهای  اگرچه  طور  شود. 
کند. این  های کمکی را مطرح میشوند، پاسخ ناکافی در برخی بیماران لزوم بررسی درمانگسترده استفاده می

عنوان درمان کمکی در کنار استامینوفن در زنان مبتلابه  مطالعه با هدف بررسی اثربخشی و ایمنی نیفدیپین به
 دیسمنورة اولیه انجام شد.

زن    110در سنندج انجام شد،    1403در این کارآزمایی بالینی تصادفی دوسوکور، که در سال   : ها مواد و روش 
به دو گروه تقسیم شدند. گروه مداخله    1:1صورت تصادفی با نسبت  سالة مبتلابه دیسمنورة اولیه به  35تا    18

بهمیلی  10نیفدیپین   را  استامینوفن  گرم  استامینوفن  میلی  325همراه  کنترل  گروه  و  را  میلی  325گرم  گرم 
یافته مصرف شد و در صورت عدم  تنهایی دریافت کردند. در شروع درد قاعدگی، یک دوز از رژیم تخصیصبه

ساعت در هر سیکل قاعدگی    48ساعت تا حداکثر   12تسکین کافی پس از سی دقیقه یا عود درد، همان دوز هر  
(، کیفیت زندگی  VASپیامدهای اصلی شامل شدت درد )   تکرار شد. این روند طی سه سیکل متوالی ادامه یافت.

(SF-12( سطح فعالیت جسمانی ،)PPAQو عوارض جانبی بود. تحلیل داده ) ها با استفاده از مدلANCOVA  

 گیری مکرر و با تعدیل متغیرهای پایه انجام شد. با اندازه

همراه استامینوفن در  کنندگان مطالعه را تکمیل کردند. شدت درد در گروه نیفدیپین بهتمام شرکت  : ها یافته 
؛ چرخة  P=017/0داری کمتر بود )چرخة اول:  طور معنیمقایسه با گروه استامینوفن تنها در هر سه سیکل به

طور  (. کیفیت زندگی و سطح فعالیت جسمانی نیز در گروه مداخله بهP< 0001/0؛ چرخة سوم:  P=007/0دوم:  
- 50/34؛  OR=02/10(. بروز عوارض جانبی در گروه ترکیبی بیشتر بود )P<0001/0داری بهبود یافت )معنی

91/2 CI: 95 %  001/0؛>P .اما این عوارض خفیف و گذرا بودند ،) 

دار شدت درد  افزودن نیفدیپین به استامینوفن در مقایسه با استامینوفن تنها موجب کاهش معنی  گیری: نتیجه 
تحمل بود. با    طور کلی قابلو بهبود پیامدهای عملکردی شد. باوجود افزایش بروز عوارض خفیف، این درمان به

به محدودیت یا  توجه  استفاده از داروهای ضدالتهابی غیراستروئیدی  از زنان مبتلابه    NSAIDsهای  برخی  در 
 عنوان گزینة جایگزین موثر و ایمین استفاده شود.تواند بهدیسمنورة اولیه، ترکیب استامینوفن و نیفدیپین می

 
 نیفدیپین، دیسمنورة اولیه، شدت درد، کیفیت زندگی  واژگان کلیدی:

 

پزشکی   علوم  دانشگاه  برای  نشر  حقوق  تمامی 
 .است  محفوظ  کردستان 

 
مرادی  :مسئول   گان نویسند   * *  ، یوسف 

تحقاستادیار،   و   قاتیمرکز  سنجی  سلامت 
سلامت، دانشگاه   ةتوسع  ة ، پژوهشکدارزشیابی

 رانیکردستان، سنندج، ا یعلوم پزشک
 

 Yousefmoradi211@yahoo.comایمیل: 
 

همتی زا  ،زینب  و  زنان   ة دانشکد  مان،ی گروه 
پزشک  ،یپزشک علوم  کردستان،   یدانشگاه 

 رانیسنندج، ا
 

 hemati@yahoo.com-Zianabایمیل: 
 

 

عنوان درمان کمکی در کنار استامینوفن در دیسمنورة اولیه:  اثربخشی و ایمنی نیفدیپین به  .یوسف،  مرادی؛  مصطفی،  مجیدنیا؛  رویا،  مردانی؛  زینب،  همتی؛  فرناز،  رضایی  ستناد: ا 

 .37-26  ( 1) 31؛1405 بهار   ،علوم پزشکی کردستان   علمی دانشگاه   مجله .یک کارآزمایی بالینی تصادفی

مقدمه
اولیه   شا  یکیدیسمنورة  سن  نیترع یاز  در  زنان   نیاختلالات 

  یة کننده در ناحعودکننده و ناتوان   ،یکرامپ  یاست و با دردها  یبارور 

زمان با شروع  درد معمولاً هم  نی. اشودیشکم مشخص م  یتحتان

م  شیپ  یاندک  ای  یقاعدگ بروز  آن  غ  کندیاز  در  هرگونه    اب یو 

دهد که این . برآوردها نشان می ]2،  1[  دهدیرخ م  یلگن  یپاتولوژ 

در سنین باروری در سراسر  را  درصد از زنان   90تا    50اختلال بین  

درصد گزارش   71کند و شیوع آن در ایران حدود جهان درگیر می 

شدت درد   ان،یدرصد از مبتلا  20تا    10در حدود    ]4،  3[  شده است
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روابط    ل،یازجمله کار، تحص  ،روزمره   یهاتیاست که فعال  یحد   به

،  5[  د کنیسلامت روان را مختل م  یخواب و حت  تیفیک  ،یاجتماع

این اختلال، دیسمنورة اولیه اغلب کمتر از    زیاد  شیوع. باوجود  ]6

شود که بخشی از این موضوع  حد واقعی تشخیص داده یا درمان می

بازمی  فرهنگی  هنجارهای  پدیده به  را  قاعدگی  درد  که  ای  گردد 

ها، همراه  این نگرش   .]7، 2[ کنندناپذیر تلقی میطبیعی و اجتناب 

گزینه از  محدود  آگاهی  به  با  مراجعه  از  مانع  مؤثر،  درمانی  های 

همراه پیامدهای  ای از رنج بدون درمان را بهو چرخه   شوندمیپزشک  

   .]7،  6[د  بخشفردی و اجتماعی گسترده تداوم می

حد   از  بیش  تولید  به  عمدتاً  اولیه  دیسمنورة  پاتوفیزیولوژی 

بهپروستاگلاندین  طی   ،PGE₂  و PGF₂α ویژه ها،  اندومتر  در 

می  داده  نسبت  موجب    هاپروستاگلاندین این    .]8[  شودقاعدگی 

انقباضات شدید رحم، کاهش جریان خون میومتر و ایجاد ایسکمی  

.  ]9[  کنندهای درد را تحریک میگیرنده  ،شوند که در نهایتمی

آلفا واسطه  توموری  نکروز  فاکتور  همچون  دیگری  التهابی    های 

(TNF-α  )6-و اینترلوکین (IL-6  )ویژه در نیز در تشدید درد، به

. افزون بر درد لگنی،  ]10[  قاعدگی، نقش دارند  ةفاز لوتئال چرخ

ازجمله تهوع، استفراغ، سردرد و    ،بیماران اغلب علائم سیستمیک

می  ،خستگی تجربه  افزایش  را  را  اختلال  ابعاد  و  شدت  که  کنند 

شامل ابعاد جسمی،  ،  بودن دیسمنورة اولیه. چندوجهی (2)  دهدمی

ضرورت مداخلات درمانی مؤثر و در دسترس را    ،روانی و اجتماعی

 . ]1[  کندبرجسته می 

اولیه عمدتاً شامل   راهکارهای درمانی موجود برای دیسمنورة 

مانند ایبوپروفن و  (  NSAIDs)   داروهای ضدالتهاب غیراستروئیدی

تولید   سیکلواکسیژناز  آنزیم  مهار  با  که  است  اسید  مفنامیک 

می  کاهش  را  برای  ]8[  دهندپروستاگلاندین  داروها  این  اگرچه   .

درصد از بیماران پاسخ   25تا   20بسیاری از بیماران مؤثرند، حدود 

نمی دریافت  آنکافی  مصرف  و  جانبیکنند  عوارض  با  مانند    ،ها 

تحریک دستگاه گوارش، اختلال عملکرد کلیوی و تشدید آسم در  

 .  ]11[  همراه است  ،افراد مستعد

  ی اثربخش یدر داخل و خارج کشور به بررس یمطالعات متعدد 

اند. در  در دیسمنورة اولیه پرداخته   ییردارویو غ  ییدارو  یهادرمان 

اند  نشان داده   و همکاران  یمانند مطالعه احمد  ییهاپژوهش   ران، یا

  شوند، یها همچنان درمان خط اول محسوب مNSAIDکه اگرچه  

در   ن،ی. همچن کنندیم  افتیدر  یپاسخ ناکاف  مارانیب  سومکیحدود  

  ة کنندشل  یو همکاران استفاده از داروها ی میکر ینیبال ییکارآزما

عضلات صاف به کاهش متوسط شدت درد منجر شد، اما عوارض  

 .]14-12[  کرد  جادیا  ییهاتی محدود  مدتی مصرف طولان  یجانب

های درمانی  داروهای هورمونی ضدبارداری نیز یکی دیگر از گزینه

گذاری، تولید پروستاگلاندین اندومتر را  هستند که با مهار تخمک

، اما برای زنانی که قصد بارداری دارند یا از  ]15[  دهندکاهش می 

نظیر افزایش وزن، تغییرات خلقی یا افزایش خطر    ،عوارض هورمونی

ها نیاز به  . این محدودیت ]16[  مناسب نیستند  ،ندانگران   ،ترومبوز 

ویژه برای بیماران با علائم  به  ، های جایگزین ایمن و مؤثر را درمان 

 . ]2[  دکنبرجسته می   ،شدید یا مقاوم 

بلوک  خانواد   ةکنندنیفدیپین،  از  کلسیم    ة کانال 

 های کلسیمی نوعدلیل توانایی در مهار کانال هیدروپیریدین، بهدی 

L   عنوان  کردن عضلات صاف و گشادکردن عروق، به شل  ةو درنتیج

است  ةگزین شده  مطرح  بالقوه  کاهش  ]17[  درمانی  با  دارو  این   .

تواند درد ایسکمیک مرتبط  انقباضات رحم و بهبود جریان خون می

استفاده از    ةشد اثبات  ة. سابق]18[  با دیسمنورة اولیه را کاهش دهد

جایی که با مهار انقباضات    ،نیفدیپین در مدیریت زایمان زودرس

ای برای کاربرد آن در دیسمنوره  پشتوانه   شود،می رحمی مؤثر واقع  

می مقدماتی]19[  آوردفراهم  مطالعات  کارآزمایی  ،.  های  ازجمله 

تواند درد  اند که نیفدیپین مینشان داده  1990  ةبالینی کوچک ده

دارونما کاهش دهد و برخی    در مقایسه باطور معناداری  قاعدگی را به

قابل    شصتتا    پانزدهبیماران طی   تسکین  از مصرف،  پس  دقیقه 

بروز  ]21،  20[  اندتوجهی گزارش کرده این مطالعات به  . هرچند 

تاکی  مانند  خفیفی  اشاره  عوارض  برافروختگی  و  گذرا  کاردی 

تر  تر و با طراحی دقیقهای بزرگ اند، بر ضرورت انجام پژوهش کرده 

 .  ]18[  اندیی و ایمنی تأکید کردهابرای تأیید کار

  ن ی پ ی فد ی ن   ی از اثربخش   ه ی شواهد اول   ز ی ن   ی الملل ن ی در مطالعات ب 

مثال،    ی . برا ]22،  12[  گزارش شده است  ی در کاهش درد قاعدگ 

در مقایسه با    ن ی پ ی فد ی و همکاران، ن   نولدز ی ر   ی ن ی بال   یی در کارآزما 

سر  کاهش  موجب  قابل   تر ع ی دارونما  شد توجه و  درد  .  ]23[  تر 

نشا   ة مطالع   ن، ی همچن  همکاران  و  ا   ن سانچز  که  دارو    ن ی داد 

  ی پس از مصرف، انقباضات رحم   قه ی دق   شصت تا    سی   ی ط   تواند ی م 

  2021در سال    سیستماتیک گریول . مرور  ]24[  را کاهش دهد 

اما از نظر    ، کند که شواهد اولیه امیدوارکننده است نیز بیان می 

کیفیت و کمیت برای تعیین جایگاه قطعی نیفدیپین در درمان  

 .  ]21[ ت کافی نیس 

ش  به  توجه  محدود   زیاد   وع ی با  و  اولیه    ی ها ت ی دیسمنورة 

  من ی و ا   ی رهورمون ی غ   ن ی گز ی جا   ی ها نه ی گز   ی بررس   ج، ی را   ی ها درمان 

علت  که به   ی در افراد از طرفی دیگر،  ضرورت دارد.    ن ی پ ی فد ی مانند ن 

سم و  آ ،  ی گوارش   ی مار ی از ب   ی ناش   ت ی ممنوع   ا ی عدم پاسخ مناسب  

به استفاده از درمان استاندارد    ی، و ی مشکلات کل    NSAIDقادر 

  ن ی پ ی فد ی ن   و   توفن ی استام ی مانند  گر ی د   ی لازم است داروها   یستند، ن 

استام از  .  شود   ن ی گز ی جا  مصرف  که  درمان  به   نوفن ی آنجا  عنوان 

ا   ن ی روت  است،  مجاز  گروه  دو  هر  در    ی ن ی بال   یی کارآزما   ن ی درد 

  ی من ی و ا   ی اثربخش   ی اب ی با هدف ارز   ه شد دوسوکور کنترل   ی تصادف 

در کاهش    نوفن ی در کنار استام   ی عنوان درمان کمک به   ن ی پ ی فد ی ن 

  ی طراح   ی متوال   ی قاعدگ   ة سه چرخ   ی شدت درد دیسمنورة اولیه ط 

  ن ی پ ی فد ی استفاده از ن   ی برا   تواند ی مطالعه م   ن ی ا   ج ی و اجرا شد. نتا 

زنان شواهد   ی زندگ  ت ی ف ی ک  ی تقا دیسمنورة اولیه و ار   ت ی ر ی در مد 

 ارائه کند.  ی علم 
 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 s

jk
u.

m
uk

.a
c.

ir
 o

n 
20

26
-0

7-
25

 ]
 

                             3 / 12

http://sjku.muk.ac.ir/article-1-8994-en.html


    رضایی و همکاران  

 

      

 

 

 

 

      1405بهار ، 1، شماره 31، دوره علوم پزشکی کردستان علمی دانشگاهمجله      |    29

 کار   روش 

 روش کارآزمایی 
مطالعه   تصادفی،    نوعی این  دوسوکور،  بالینی  کارآزمایی 

ایمنی  موازی و کنترل  و  اثربخشی  با هدف بررسی  بود که  شده 
به  زنان  نیفدیپین  در  استامینوفن  کنار  در  کمکی  درمان  عنوان 

بعثت  کلینیک  در  پژوهش  شد.  انجام  اولیه  دیسمنورة    ، مبتلابه 
وابسته به دانشگاه علوم پزشکی کردستان، سنندج، ایران، در سال  

شرکت ش اجرا    1403 به د.  نسبت  کنندگان  با  و  تصادفی  صورت 
کنترل    به   1:1 و  )نیفدیپین+استامینوفن(  مداخله  گروه  دو 

 .  تقسیم شدند )استامینوفن تنها( 
 

 

 گیری نمونه 
 معیارهای ورود و خروج 

کننده به کلینیک سال مراجعه  35تا  18کنندگان زنان شرکت 
بودند که متخصص زنان براساس ارزیابی    1403  زنان بعثت در سال

مبتلابه دیسمنورة (، آنان را  VASخطی )   ـ  بالینی و مقیاس دیداری
های منظم قاعدگی  اولیه تشخیص داد. معیارهای ورود شامل چرخه 

خونریزی شدید )براساس میزان استفاده    نداشتنروز(،    35تا    21)
های مزمن )مانند میگرن، صرع،  از نوار بهداشتی( و نداشتن بیماری 

 های قلبیهای کبدی یا کلیوی، بیماری فشار خون، دیابت، بیماری 
  همچنین، .  بود (  پزشکیروان   اختلالات  یا  هاسرطان   عروقی،  ـ

  یا   فیبروم  لگن،  التهابی  هایبیماری  سابقة  نباید  کنندگانشرکت 
  ترشحات  و سوزش  خارش، مانند علائمی یا خون،  فشار افت تومور،

  48  تا  مسکن  داروهای  از  استفاده.  باشند  داشته  واژینال  غیرطبیعی
داروی ساع  مصرف  از  پیش  معیارهای    هایت  بود.  ممنوع  مطالعه 

به ادامه، بروز عوارض    نداشتنها، تمایلخروج شامل ثبت ناقص داده
های جدید، تداخل دارویی با نیفدیپین، نیاز  شدید، ابتلا به بیماری 

استرس  عوامل  دیگر،  داروهای  مصرف  ماه    شش  درزای شدید  به 
 . خفیف بود  ةهای نامنظم قاعدگی یا دیسمنورگذشته، چرخه 

 

 
 مطالعه کان م

مطالعه در کلینیک زنان بعثت، یک مرکز درمانی سطح سوم در  
شد  ،سنندج پوشش    انجام  را  زن  بیماران  از  متنوعی  طیف  که 

 . دهدمی
 

 
 مداخله 

  ن ی پ ی فد ی شدند. گروه مداخله ن   م ی کنندگان به دو گروه تقس شرکت 
کردند. در    افت ی در   گرم ی ل ی م   325  نوفن ی همراه استام به   گرم ی ل ی م   10

قاعدگ  و در صورت عدم    ک ی   ، ی شروع درد  دارو مصرف شد  از  دوز 
  12بازگشت درد، همان دوز هر    ا ی   قه ی دق   سی پس از    ی کاف   ن ی تسک 

. گروه  د ش تکرار  ی قاعدگ  ة چرخ   ول ساعت در ط   48ساعت تا حداکثر 
  ، مصرف   تم ی کرد و الگور   افت ی تنها در   گرم ی ل ی م   325  نوفن ی استام   کنترلْ

  ی و کدگذار  ی بند بسته  کسان ی طور مشابه گروه مداخله بود. داروها به 
کورساز  تا  تمام B  ا ی   A)   ی شدند  شود.  حفظ  کنندگان  شرکت   ی ( 

کردند و    افت ی در   ی درمان و عوارض جانب   آثار ثبت    ی برا   ی ست ی ل چک 
دربار   ی ها آموزش  تکم   ة لازم  و  دارو  مصرف  شد.    ل ی نحوه  داده  فرم 

و در    ی صورت حضور هر سه چرخه به   ان ی پس از پا   ماران ی ب   ی ر ی گ ی پ 
 انجام شد.   ی تماس تلفن   ق ی از طر   نداشتن صورت حضور 

 

 
 امدهایپ

  اس ی بود که با استفاده از مق   ی مطالعه شدت درد قاعدگ   ی اصل   امد ی پ 
درد( قبل    ن ی دتر ی )شد   10)بدون درد( تا    0( از  VAS)   خطی   ی  ـدار ی د 

 .  ]25[  ثبت شد   ی متوال   ی قاعدگ   ة سه چرخ   ی از مداخله و ط 
ک  هیثانو  یامدها یپ پرسش   یزندگ   تیفیشامل  نامه  )براساس 

  ی بدن  تیو سطح فعال]26[  (یو روان  یدر ابعاد جسم SF-12معتبر  
  ی برحسب واحدها   PPAQ  یبدن   تیفعال  ةنام)با استفاده از پرسش 

و پس از    قبل از مداخلهکه    ]27[  (بود(  MET)  کیمعادل متابول
ارز همچن  یابیمداخله  جانب  ن،یشدند.  است  یعوارض  از    فادهبا 

کهثبت    یستیلچک  بودندپژوهشگران    شد  کرده  هطراحی   چی. 
 نشد.   جادیدر طول مطالعه ا  امدهایدر پ  یرییتغ

 

 
 نمونه   حجم

براساس مرور س  با    ، کلشرشتا   ز ی و متاآنال   ک ی ستمات ی حجم نمونه 
دست  توان    ی اب ی هدف  معن   90به  سطح  و    ی برا   0/ 05  ی دار ی درصد 

محاسبه    ، ها گروه   ن ی ب  VASمعنادار در نمرات    ی ن ی تفاوت بال   ص ی تشخ 
نفر در هر گروه برآورد شد که   56  از ی . حداقل تعداد مورد ن ]28[  شد 
  60به   ، نمونه  زش ی گرفتن احتمال ر نظر و در  ی توان آمار   ش ی افزا   ی برا 

 . افت ی   ش ی نفر( افزا   120نفر در هر گروه )مجموع  
 

 
 ی کورساز  سازی وتصادفی 

  ص ی ساده و تابع تخص   ی ساز ی کنندگان با استفاده از تصادف شرکت 
گروه  شامل    ، در دو گروه   1:1و با نسبت    Excelافزار  در نرم   ی تصادف 

(  گرم ی ل ی م   325  نوفن ی همراه با استام   گرم ی ل ی م   10  ن ی پ ی فد ی مداخله )ن 
تنها( قرار گرفتند. با توجه    گرم ی ل ی م   325  نوفن ی و گروه کنترل )استام 

همگن  متغ   ت ی مع ج   ی نسب   ی به  محدودبودن  و  مطالعه    ی رها ی مورد 
برا   ی ساز ی تصادف   ، ی د ی کل   ة کنند مخدوش    ی توازن کاف   جاد ی ا   ی ساده 

  ه، ی توازن پا   کاهش احتمال عدم   ی حال، برا ن ی داده شد. باا   ص ی تشخ 
مشابه    ع ی شد تا از توز   ی بررس   ی ساز ی از تصادف   ش ی پ   ه ی شدت درد اول 

   . ود حاصل ش   نان ی مهم در دو گروه اطم   ر ی متغ   ن ی ا 
طر  صیتخص دربسته،  مهروموم   یهاپاکت  قیاز  شده، 

متوال  شدهی گذار شماره  مستقل    دش انجام    یو  آمار  متخصص  که 
کننده به مطالعه  ها تنها در زمان ورود شرکت بود. پاکت کرده  آماده  
  ی هاو بسته دیتولرا  یتصادف ی توال ،. پژوهشگر مستقلشدندیباز م
مسئول    کین ی. کارکنان کلکرده بودآماده  را    شدهی کدگذار  ییدارو

  بودند.   صیها براساس کد تخصآن  ص یکنندگان و تخصجذب شرکت 
به  ییکارآزما  نیا بود؛  شرکت  یاگونهدوسوکور  و  که  کنندگان 

بودند. داروها شامل    اطلاعیب  یگروه  صیاز تخص  امدهای پ  ابانیارز
تنها    نوفنیگروه مداخله و استام  یبرا  نوفنیهمراه استامبه  نیپیفدین

  A  یو با کدها  یبندبسته  کسانیطور  گروه کنترل بودند که به  یبرا 
داروساز مستقل    یگذار برچسب   Bو   و  را  آنشدند  .  دکرآماده  ها 

ها حفظ شد و داده  لیو تحل  ی آوردر تمام مراحل جمع   یکورساز 
شده    ینیبش یپ  یاضطرار   طیشرا   یتنها برا   یپروتکل رفع کورساز 
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 . امدین  شیآن پ  یبه اجرا   یازیبود که ن
 

 

 ی آمار یهاروش
انجام    Stataافزار  نرم   17  ة ها با استفاده از نسخ داده   ل ی تحل 

کولموگروف  آزمون  بودن  نرمال   ی بررس   ی برا   رنوف اسمی    ـ  شد. 
برا   به   رها ی متغ   ع ی توز  نرمال،    ع ی توز   ی دارا   ی ها داده   ی کار رفت. 

درصد    ا ی   ی و فراوان   ی کم   ی رها ی متغ   ی برا   ، ار ی و انحراف مع   ن ی انگ ی م 
  ة س ی مقا   ی کم   ی ها داده   ی گزارش شد. برا   ی ف ی ک   ی رها ی متغ   ی برا 

ثانو   ه ی اول   ی امدها ی پ   ی گروه ن ی ب  آزمون    ه ی و  برا   tبا  و    ی مستقل 
  ی گروه درون   رات یی انجام گرفت. تغ   دو ی آزمون کا   ی ف ی ک   ی ها داده 

روند    ة س ی مقا   ی شد. برا   ی بررس   ی زوج   tدر طول زمان با آزمون  
چرخ   امدها ی پ   رات یی تغ  سه  آنال   ، ی متوال   ة در  با    انس ی وار   ز ی از 

( استفاده  Repeated Measures ANOVAمکرر )   ی ر ی گ زه اندا 
توز   ی موارد   در   . د ش  آزمون داده   ع ی که  از  نبود،  نرمال    ی ها ها 

مانند    ک ی ناپارامتر    Wilcoxonو    Mann–Whitney Uمعادل 

برا  شد.  گرفته  جانب   ل ی تحل   ی بهره  رگرس   ی عوارض    ون ی از 
بال   ک ی دموگراف   ی رها ی متغ   ل ی با تعد   ره ی چندمتغ   ک ی لجست    ی ن ی و 

برآورد   ض استفاده شد تا اثر مستقل مداخله بر احتمال بروز عوار 
داده  تکم   ی ها شود.  روش  با  )   ل ی گمشده    Multipleچندگانه 

Imputation تمام شد.    ت ی ر ی مد   ی تصادف   ی شدگ ( و با فرض گم  
روش    ها ل ی تحل  سطح    intention-to-treatبراساس  با  و 
ه د ش انجام    0/ 05  ی دار ی معن    ا ی   ی ن ی ب ش ی پ   ای ی ان ی م   ل ی تحل   چ ی . 

 اجرا نشد. 

 

 نتایج 
در    1403زن مبتلابه دیسمنورة اولیه در سال    120در مجموع،  

ند. از  شد  یبودن غربالگرط یاز نظر واجدشرا ،درمانگاه بعثت سنندج
شدند؛    دهتعداد،    نیا گذاشته  کنار  مطالعه  از  نفر    شش  زیرانفر 

و    یارها یمع نداشتند  را  ادام  چهارورود  از  انصراف    ةنفر  مشارکت 
  یصورت تصادفبه   طیواجد شرا  ةکنندشرکت   110  ت،ینها  ردادند. د

نفر در گروه مداخله    55:  افتندی  صیو با نسبت برابر در دو گروه تخص
نفر در گروه    55( و  نوفنیهمراه با استام  گرمیلیم  10  نیپیفدی)ن

تمام   نوفنی)استام  سهیمقا مداخلشرکت  یتنها(.    ة کنندگان 
دند و  کرماهه را کامل  سه   یری گیپ  ةردو  و  افتیرا در  افتهیصیتخص

حذف از    اینمونه    زشیاز ر  یمورد  چیه  .وارد شدند  یینها  لیدر تحل
   (.1گزارش نشد )شکل    لیتحل

کنندگان  شرکت   ینیو بال  یبارور   ،یشناختت یجمع  یهایژگیو
  ن ینشان داد که ب دوی آزمون کا  جیارائه شده است. نتا 1در جدول 

وجود داشت    یمعنادار  یتأهل تفاوت آمار   تیدو گروه از نظر وضع
(026/0P=  29/7؛χ²=)به دو    تیوضع  عیتوز  کهی طور ،  در  تأهل 

تفاوت    نیب  یباردار   ةقساب  ن،ینبود. همچن  کسانیگروه   گروه  دو 
حال، دو گروه از  ن ی. باا(=44/7χ²؛  =024/0P)  نشان داد  یمعنادار 
  ی بدن  ةشامل سن، سن منارک و شاخص تود  ،وستهیپ  یرهاینظر متغ

(BMI)،  آمار که    (<05/0P)  نداشتند  ی معنادار   یتفاوت 
. بود  یاصل  یةپا  یرهایها در متغگروه  ینسب  یهمگن  ةدهندنشان 

 

 
 کانسورت پژوهش   ندیفرا . 1نمودار 
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 کنندگان مطالعه شرکت  یشناختتیجمع یهایژگیو .1جدول 

 متغیرها

گروه مداخله  

 )نیفدیپین+استامینوفن( 

 تعداد )درصد( 

گروه کنترل  

 ( نوفنی)استام

 تعداد )درصد( 

χ2 

(P-value) 

 وضعیت ازدواج 

 47( 45/85) 39( 91/70) مجرد 
29/7 

(026/0 ) 
 6( 91/10) 16( 09/29) متأهل 

 2( 64/3) 0( 0) مطلقه 

 تعداد بارداری قبلی 

 54( 18/98) 46( 64/83) بدون سابقه 
44/7 

(024/0 ) 
 1( 82/1) 4( 27/7) یک 

 0( 0) 5( 09/9) دو

 t* (P-value) میانگین و انحراف معیار  

 05/0( 96/0) 54/25( 62/0) 51/25( 36/0) سن 

 - 58/0( 56/0) 58/12( 19/0) 73/12( 16/0) سن منارک 

BMI (45/0 )99/23 (48/0 )98/24 (14/0 )49/1 

*Independent T test  

ای از  اند. برای متغیرهای دستهو برای متغیرهای پیوسته به صورت میانگین )انحراف معیار( ارائه شده (%) nصورت ای بهتوجه: مقادیر برای متغیرهای دسته

 مستقل استفاده شد. tهای و برای متغیرهای پیوسته از آزمون  χ²های کای دوآزمون

 

 درد  شدت 

مق  ،شدت درد  یةپا  ازاتیامت از  استفاده  با  ـ  دار ید  اسیکه  ی 

اندازه VAS)  آنالوگ ب  یریگ(  مداخله    نی شد،  گروه 

گروه   و  تفاوت    نوفنی)استام  کنترل)نیفدیپین+استامینوفن(  تنها( 

دو   ی همگن  ةدهند( که نشان=192/0Pنداشت )  یمعنادار   یآمار 

گ مداخله،  از  پس  بود.  مطالعه  شروع  در    مداخله   روهگروه 

با)نیفدیپین+استامینوفن(   مقایسه    نوفن ی)استامکنترل  گروه    در 

در شدت   ی کاهش مداوم و معنادار یر یگیپ  ةتنها( در هر سه چرخ

  ی برا   بیترتبه   >001/0Pو    =017/0P=  ،007/0Pدرد نشان داد ) 

شدت درد در    ةروندشیپ  یاول، دوم و سوم(. روند کاهش  یهاچرخه 

  ی ک عنوان درمان کمبه  نیپیفدین  داریپا  یاثربخش  انگری طول زمان ب

   .(2است )جدول    یدر کاهش درد قاعدگ
 

 مقایسة نمره متغیرهای پایه در دو گروه مداخله و کنترل .2جدول  

 متغیرها

  گروه مداخله

 )نیفدیپین+استامینوفن( 

 میانگین )انحراف معیار( 

کنترل  گروه 

 ( نوفنی)استام

 میانگین )انحراف معیار( 

(P-value) * 

 درد

 192/0 47/5( 65/1) 89/5( 69/1) قبل از مداخله 

 017/0 56/4( 64/1) 78/3( 76/1) گیری اولاندازه

 007/0 93/3( 59/1) 15/3( 41/1) گیری دوم اندازه

 001/0 89/3( 64/1) 87/2( 56/1) گیری سوم اندازه

 کیفیت زندگی 

 491/0 45/32( 88/3) 87/31( 89/4) قبل از مداخله 

 818/0 96/32( 02/4) 15/33( 24/4) گیری اولاندازه

 059/0 02/33( 7/3) 37/34( 71/3) گیری دوم اندازه

 <001/0 51/33( 43/3) 98/35( 1/3) گیری سوم اندازه

 فعالیت فیزیکی 

 003/0 39/178( 19/93) 36/252( 2/152) قبل از مداخله 

 <001/0 07/172( 1/88) 49/263( 93/143) گیری اولاندازه

 <001/0 51/173( 67/81) 57/257( 85/136) گیری دوم اندازه

 <001/0 6/167( 23/71) 2/264( 93/131) گیری سوم اندازه

* Independent t test 

 اند. ها در هر نقطه زمانی به دست آمدهمستقل برای مقایسة گروه tهای از آزمون  Pتوجه: مقادیر 
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 ی زندگ تیفیک

  یابیارز SF-12  ةنامکه با پرسش   ی،زندگ  تیفیک  یةپا  ازاتیامت

  ة (. در چرخ=491/0Pنداشت )  یدو گروه تفاوت معنادار  نیشد، ب

در مقایسه  (  نوفن ی+استامنیپی فدی)ن  گروه مداخله  ،یر یگینخست پ

بهبود خف  نوفنی)استامکنترل  گروه    با غ  ،فیتنها(    ی رمعنادار یاما 

 کیتفاوت به سطح نزد نیدوم، ا ة(. در چرخ=818/0Pنشان داد )

دو گروه    نیسوم، تفاوت ب  ة(. در چرخ=059/0P)  دیسر  یبه معنادار

آمار  نظر  )  یاز  به>001/0Pمعنادار شد  مداخله   کهی طور (،    گروه 

افزا نمر  یشتریب  شی)نیفدیپین+استامینوفن(    ی زندگ  تیفیک  ةدر 

ر دمداخله    یو تجمع   یجیتدر ریاز تأث   یحاک  ها افتهی  نینشان داد. ا

   (.2در طول زمان است )جدول    یزندگ  تیفیبهبود ک
 

 

 ی بدن تیفعال

و برحسب    PPAQ ةنامکه با پرسش  ی،بدن تیفعال یةسطوح پا

متابول  یواحدها  اندازه MET)  کیمعادل  گروه    یریگ(  در  شد، 

)نیفدیپین+استامینوفن( معنادار به   مداخله  گروه    یطور  از  بالاتر 

  وجود   ةدهند( که نشان=0P/ 003تنها( بود )  نوفنی)استام  کنترل

مداخله   نیب  هیاول  یتوازنبی گروه  مداخله،  از  پس  است.  گروه    دو 

  ی معنادار   شیافزا  یر یگیپ  ة)نیفدیپین+استامینوفن( در هر سه چرخ

هر سه چرخه(،    یبرا  >001/0Pنشان داد )  ی بدن  تیدر سطح فعال

گروه    کهی درحال تغ  نوفنی)استام  کنترلدر    ی محسوس  رییتنها( 

وجود داشت. باوجود    فیخف  یثابت تا کاهش  یروند  ایمشاهده نشد  

  شیبا افزا نیپیفدیکه مداخله با ن دهدینشان م جینتا ه،یتفاوت اول

   (.2همراه بوده است )جدول    یبدن  تیعالسطح ف  داریمعن

 ی لیتحل جینتا

تحل  راتییتغ  یبررس  یبرا  زمان،  طول  در  درد    لیشدت 

اندازه   انسی کووار  Repeated Measures)  مکرر   یهای ریگبا 

ANCOVAتعد با  درد    مخدوشگر  یرهایمتغ  لی(  شدت  )شامل 

دوز    ،یباردار   ة، سابقBMIتأهل، سن، سن منارک،    تیوضع  ه،یپا

فعال  یةاول و  نتایبدن  تیدارو  استفاده شد.  تعامل  3)جدول    جی(   )

گروه ) ـ    معنادار  داد  نشان  را  که  =305/0η²؛  >001/0Pزمان   )

سه    یدر کاهش شدت درد ط  نیپیفدین  ریچشمگ  ریتأث  ةدهندنشان 

پا درد  شدت  است.  شدت    ةکنندینیبش یپ  نیتری قو  هیچرخه 

و    یبعد   یدردها توض  انسواری  از  درصد   64/4بود    داد   حیرا 

(644/0η²=  001/0؛P<  87/193؛F=)متغ دیگر،رهای.  مانند    ی 

(،  =20/0P(، سن منارک )=88/0P(، سن )=52/0Pتأهل )  تیوضع

  یة (، دوز اول=89/0P)  یباردار   ة(، سابق=39/0P)  یبدن  ةشاخص تود

ر روند  دطور مستقل  به  ،(=89/0P)  یبدن  تی( و فعال=12/0Pدارو )

تأث تفاوت  رگذاریدرد  هرچند  همچنان    یهگرو  نیب  یهانبودند، 

(. رهایاکثر متغ  یبرا   ≥004/0Pماندند )  یمعنادار باق

 

 ها ه مداخله و کنترل براساس کووریتدرد در دیسمنورة اولیه در دو گرو ن یانگیمهای تکراری مقایسه آنالیز داده .3جدول 

Covariates Source Sum of Squares df 
Mean 

Square 
F P-value 

Partial Eta 

Squared 

 درد اولیه 

 008/0 410/0 89/0 55/0 2 10/1 زمان 

 008/0 438/0 83/0 51/0 2 1.02 گروه * زمان 

 305/0 <001/0 02/47 24/108 1 24/108 گروه

 644/0 <001/0 87/193 28/446 1 28/446 درد اولیه 

 وضعیت ازدواج 

 045/0 007/0 01/5 14/3 2 28/6 زمان 

 007/0 46/0 79/0 49/0 2 99/0 گروه * زمان 

 077/0 004/0 89/8 29/57 1 29/57 گروه

 004/0 52/0 42/0 73/2 1 73/2 وضعیت ازدواج 

 سن 

 018/0 15/0 91/1 19/1 2 38/2 زمان 

 006/0 49/0 66/0 41/0 2 82/0 گروه * زمان 

 081/0 003/0 45/9 13/61 1 13/61 گروه

 00/0 88/0 02/0 14/0 1 14/0 سن 

 سن قاعدگی 

 006/0 55/0 60/0 37/0 2 75/0 زمان 

 004/0 65/0 43/0 27/0 2 54/0 گروه * زمان 

 079/0 003/0 12/9 14/58 1 14/58 گروه

 015/0 20/0 63/1 39/10 1 39/10 سن قاعدگی 

BMI 

 005/0 58/0 54/0 33/0 2 67/0 زمان 

 007/0 47/0 75/0 47/0 2 94/0 گروه * زمان 

 074/0 004/0 58/8 16/55 1 16/55 گروه

BMI 75/4 1 75/4 74/0 39/0 007/0 

 سابقة بارداری 
 194/0 <001/0 78/25 08/16 2 16/32 زمان 

 010/0 34/0 06/1 66/0 2 32/1 گروه * زمان 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 s

jk
u.

m
uk

.a
c.

ir
 o

n 
20

26
-0

7-
25

 ]
 

                             7 / 12

http://sjku.muk.ac.ir/article-1-8994-en.html


    رضایی و همکاران  
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 074/0 004/0 60/8 63/55 1 63/55 گروه

 0/0 89/0 02/0 13/0 1 13/0 سابقه بارداری 

مصرف قرص در  

 اولین بار 

 113/0 <001/0 60/13 28/8 2 56/16 زمان 

 005/0 60/0 51/0 13/0 2 62/0 گروه * زمان 

 059/0 01/0 73/6 58/42 1 58/42 گروه

 023/0 12/0 48/2 67/15 1 67/15 مصرف قرص در اولین بار 

 فعالیت فیزیکی 

 033/0 03/0 68/3 27/2 2 54/4 زمان 

 008/0 44/0 82/0 51/0 2 02/1 گروه * زمان 

 073/0 004/0 46/8 75/54 1 75/54 گروه

 0/0 89/0 02/0 12/0 1 12/0 فعالیت فیزیکی 

 

با    ANCOVA  ،یزندگ  تیفیک  راتییتغ  یابیارز  یبرا  ن،یهمچن

به کار رفت )جدول    رهایهمان متغ  لیمکرر و تعد  یهای ریگاندازه 

نتا4 گروه  ةدهندنشان  ج ی(.  معنادار  بودـ    تعامل  - 109/0)  زمان 

100/0η²=  001/0؛P<   مدل ب  یهادر  که  بهبود    انگریمختلف( 

  در مقایسه با   نوفنیاستام  همراهبه   نیپیفدیدر گروه ن  یزندگ  تیفیک

  ان یزمان است. در م  ولطدر    به تنهایی(  نوفنیاستامگروه کنترل )

سابقمخدوشگر  یرهایمتغ داشت    نیشتریب  یباردار   ة،  را  اثر 

(226/0η²=  001/0؛P<) به آن،  پا  ،دنبال  درد    ه یشدت 

(069/0η²=  006/0؛P=  )تود شاخص  )بدن  ةو  ؛  =038/0η²ی 

044/0P=)  وضع  رگذاریتأث )  تی بودند.  سن  =34/0Pتأهل   ،)

(35/0P=( سن منارک ،)17/0P>دوز اول ، )یة  ( 11/0داروP=  و )

 یزندگ  تیفیر کد  یاثر مستقل معنادار  (=36/0P)  یبدن  تیفعال

 (.4نداشتند )جدول  

 
 ها ه مداخله و کنترل براساس کووریتدر دو گرو دیسمنورة اولیه مرتبط با سلامت در  یزندگ تیفیک ن یانگیمهای تکراری مقایسة آنالیز داده. 4جدول 

Covariates Source Sum of Squares df 
Mean 

Square 
F P-value 

Partial Eta 

Squared 

 درد اولیه

 018/0 13/0 90/1 94/6 3 83/20 زمان 

 102/0 <001/0 03/12 06/44 3 17/132 گروه * زمان

 025/0 10/0 68/2 35/126 1 35/126 گروه

 069/0 006/0 91/7 16/372 1 16/372 درد اولیه

 وضعیت ازدواج

 044/0 003/0 86/4 85/17 3 54/53 زمان 

 108/0 <001/0 82/12 07/47 3 23/141 گروه * زمان

 013/0 241/0 39/1 79/69 1 79/69 گروه

 009/0 34/0 92/0 01/46 1 01/46 وضعیت ازدواج

 سن

 025/0 042/0 77/2 21/010 3 65/30 زمان 

 107/0 <001/0 70/12 87/53 3 70/140 گروه * زمان

 016/0 19/0 70/1 03/5 1 03/85 گروه

 002/0 35/0 89/0 85/44 1 85/44 سن

 سن قاعدگی

 016/0 173/0 67/1 18/6 3 54/18 زمان 

 109/0 <001/0 93/12 81/47 3 23/143 گروه * زمان

 014/0 22/0 50/1 64/74 1 64/74 گروه

 014/0 22/0 49/1 47/74 1 47/74 سن قاعدگی

BMI 

 023/0 062/0 47/2 11/9 3 33/27 زمان 

 102/0 <001/0 98/11 27/44 3 80/132 گروه * زمان

 010/0 31/0 04/1 79/50 1 79/50 گروه

BMI 66/202 1 66/202 16/4 044/0 038/0 

 سابقة بارداری 

 226/0 <001/0 97/30 84/113 3 54/341 زمان 

 104/0 <001/0 24/12 00/45 3 99/134 گروه * زمان

 007/0 40/0 71/0 88/34 1 88/34 گروه

 025/0 104/0 69/2 89/132 1 89/132 سابقة بارداری 

مصرف قرص در 

 اولین بار

 027/0 031/0 99/2 08/11 3 25/33 زمان 

 106/0 <001/0 56/12 64/46 3 91/139 گروه * زمان
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 006/0 41/0 69/0 85/33 1 85/33 گروه

 024/0 11/0 63/2 87/129 1 87/129 مصرف قرص در اولین بار 

 فعالیت فیزیکی 

 100/0 <001/0 71/11 40/43 3 20/130 زمان 

 107/0 <001/0 66/12 92/46 3 75/140 گروه * زمان

 009/0 32/0 99/0 77/49 1 77/49 گروه

 008/0 36/0 83/0 58/41 1 58/41 فعالیت فیزیکی 

 
  ت یفکی  بهبود  روند  که  داد  نشان  زمان   ـ  تعامل معنادار گروه

  رات ییمستقل از تغ  همراه استامینوفنبه  نیپیفدیدر گروه ن  یزندگ

  ایفا کرده را    یدارو نقش اصل  یزمان بوده و اثر درمان  یط  یعیطب

  ت ی فیر کدمخدوشگر    ریمتغ  نی تری عنوان قو به   یباردار  ةاست. سابق

  نمایة تودة بدنی و    هیشدت درد پا  کهی اثر گذاشت، درحال  یزندگ

تأهل،    تیسن، وضع  ی دیگر، شاملرها یداشتند. متغ  یترف یخف  آثار

  رات ییتغ  ،نیبنابرا  .نداشتند   یمستقل  ی، اثربدن  تیسن منارک و فعال

   .شودی شده عمدتاً به مداخله نسبت داده ممشاهده 

 

 ی  جانب عوارض

  ره یچندمتغ کیلجست ونیاز رگرس یعوارض جانب یابیارز یبرا 

و    4استفاده شد )جدول    ینیو بال   کیدموگراف  یرها یمتغ  لیبا تعد

در گروه مداخله    ینشان داد که احتمال بروز عوارض جانب  جی(. نتا5

-50/34  ؛=02/10OR)  از گروه دارونما بود  شتریب  یطور معنادار به

91/2CI:   95%  001/0؛P<  .)م  افتهی  نیا که    دهدی نشان 

کردند،   افتیدر همراه استامینوفنبه نیپیفدیکه ن یکنندگانشرکت 

بده    باًیتقر در  شتریبرابر  به   کنندگانافت یاز    تنهاییاستامینوفن 

حال، تمام  ن یرا گزارش کنند. باا  یاحتمال داشت که عوارض جانب

گزارش  خفعوارض  قابل  فیشده  بودند.    و    ی رها یمتغتحمل 

(،  =94/0P)  یبدن  ة(، شاخص تود=59/0Pشامل سن )  مخدوشگر،

  ی باردار   ة(، سابق=96/0Pتأهل )  تی(، وضع=71/0Pسن منارک )

(71/0P=دوز اول ،)یة  ( 0/ 53داروP=شدت درد پا ،)هی  (94/0P= )  

ر احتمال بروز عوارض  د  یمعنادار  ریتأث  (=48/0P)  یبدن  تیو فعال

نداشتند.   یانبج

 
 بررسی عوارض جانبی در بین دو گروه مداخله و کنترل با تعدیل متغیرها .5جدول 

 OR Std. error Z P-value 
95% CI 

LL Ul 

 50/34 91/2 <001/0 65/3 32/6 02/10 )نیفدیپین+استامینوفن( گروه مداخله 

 13/1 80/0 59/0 - 54/0 08/0 95/0 سن 

BMI 00/1 8/0 07/0 94/0 86/0 17/1 

 40/1 61/0 71/0 - 37/0 19/0 92/0 سن قاعدگی 

 23/3 33/0 96/0 06/0 60/0 03/1 وضعیت ازدواج 

 34/6 28/0 71/0 37/0 06/1 34/1 سابقة بارداری 

 06/2 69/0 53/0 62/0 33/0 19/1 مقدار مصرف دارو 

 31/1 74/0 94/0 - 08/0 14/0 99/0 درد اولیه 

 01/1 99/0 48/0 71/0 01/0 00/1 فعالیت فیزیکی 

 

 بحث 
های استفاده از داروهای ضدالتهابی غیر  با توجه به محدودیت 

در برخی از زنان مبتلابه دیسمنورة اولیه،   NSAIDsاستروئیدی یا  

استامینوفن و نیفدیپین می  عنوان گزینة جایگزین  تواند به ترکیب 

شود.   استفاده  ایمین  و  و    ینیبال  ییکارآزما  نیاموثر  دوسوکور 

  تواند یم  گرمیلیم  10  نیپیفدیشده با دارونما نشان داد که نکنترل 

را   اولیه  دیسمنورة  درد  طولشدت  طور  به  یمتوال  ةسه چرخ  در 

و   یزندگ  تیفیموجب بهبود ک  ،زمانکاهش دهد و هم  یمعنادار 

فعال  ش یافزا ا  یبدن  تیسطح  نتا  هاافتهی  نی شود.  مطالعات    جیبا 

  ن یپیفدین  ةنقش بالقو  ةدربار  ی د یاست و شواهد جد  سوهم  نیشیپ

غبه درمان  ا  یرهورمونیعنوان  ارائه    یبرا  منیو  اولیه  دیسمنورة 

مطالعدهدیم قابل  ة.  کاهش  گروه  حاضر  در  را  درد  شدت  توجه 

اولمستن،   یهاییکارآزما جیکه با نتا ینشان داد؛ موضوع نیپیفدین

درد    عی اولمستن، کاهش سر  ةدارد. در مطالع   یخوانموندرو و ارل هم 

  ز یپس از مصرف گزارش شد و موندرو ن  قهیدق  شصتتا    سی  یط

مقایسهرا    نیپیفدین  یاثربخش تبا    در  مرور    دییأدارونما  کرد. 

نشان داد که اگرچه شواهد موجود محدود    زین  ولیگر  کیستماتیس

ن را    نیپیفدیاست،  درد  کاهش  مطالعات  اغلب  با در  مقایسه    در 

شواهد،    نیحاضر با ا  ةمطالع  جینتا  ییسودارونما نشان داده است. هم

کاهش    .کندی فراهم م  نیپیفدین  ینقش درمان  یبرا   یشتریاعتبار ب

های پیشین، از جمله  شده در این مطالعه با یافتهشدت درد مشاهده 

  سو هم  ]21[ ، ارل و گریول]30[  ، موندرو]29[ مطالعات اولمستن
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    رضایی و همکاران  
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قابل گونهبه  ،است  کاهش  همگی  که  را ای  نیفدیپین  با  درد  توجه 

   گزارش کرده بودند.

 های کلسیم نوعمکانیسم احتمالی اثرگذاری دارو، مهار کانال 

L     ًو در نتیجه کاهش انقباضات عضلات صاف رحم است که عمدتا

- 31[  شوندازحد تولیدشده تحریک می های بیش پروستاگلاندین   با

بهبود    ]33 و  میومتر  انقباضات  کاهش  طریق  از  فرایند  این 

قرار می   ةرسانی رحمی، جنبخون  را هدف  و  ایسکمیک درد  دهد 

از   ،ترتیببدین  متفاوت  قرصNSAID  رویکردی  و  های  ها 

می  ارائه  خوراکی  مطالعه    یهاافتهی  .]63-43[  دهدضدبارداری 

 نیپیفدیکاهش معنادار شدت درد با مصرف ن  ةدهندحاضر که نشان

  ة . در مطالعاست  سوهم  نیشیپ  ینیبال  یهاییکارآزما  جیاست، با نتا

ن  وسال با  نیپیفدیو همکاران،  مقایسه  موجب کاهش    در  دارونما 

اثر در   نیشد و ا  قهیدق  شصتتا    سی   یتوجه درد طو قابل   عیسر

  ن،یهمچن  .]38،  37،  35[  بود  داریپا  زین  یبعد  یهاچرخه 

نشان دادند که    ییدوسوکور  یی و همکاران در کارآزما  دمیتروویک

را تا  سمنورهیشدت درد د تواندی م ،دارونما در مقایسه با نیپیفدین

که   کندیم  دییتأ  زین  ولیگر  مندنظام درصد کاهش دهد. مرور    40

  ن یپیفدیها اثر مثبت ناگرچه تعداد مطالعات محدود است، اغلب آن 

کرده  گزارش  هم]39[  اندرا  ا  ةمطالع  جینتا  یی سو.  با    ن یحاضر 

 .کندمیفراهم    نیپیفدین  ینقش درمان  یبرا   یشتر یشواهد، اعتبار ب

تبیین مکانیسم اثر نیفدیپین در کاهش درد دیسمنورة اولیه،  

قابل یافته فیزیولوژیک  نظر  از  را  مطالعه  این  میقبولهای  د.  کنتر 

ها و انقباضات  دیسمنورة اولیه عمدتاً ناشی از افزایش پروستاگلاندین 

های درد  شدید میومتر است که موجب ایسکمی و تحریک گیرنده

، انقباضات  L  های کلسیم نوعنیفدیپین با مهار کانال .  ]40[  شودمی

و جریان خون رحمی را بهبود    دهدمیعضلات صاف رحم را کاهش  

برخلافمی مکانیسم،  این  تولید  NSAID  بخشد.  که  ها 

ر انقباضات رحمی اثر  دکنند، مستقیماً  پروستاگلاندین را مهار می 

ها  NSAID  تواند برای زنانی که بهگذارد. بنابراین، نیفدیپین می می

می  ناکافی  گزینهپاسخ  دارند،  مصرف  منع  یا  یا  دهند  مکمل  ای 

 . ]41[  جایگزین محسوب شود

حاضر، برخی شواهد جدیدتر نیز نشان    ةهای مطالعبر یافتهعلاوه 

تواند در کاهش  دهند که افزودن نیفدیپین به درمان روتین میمی

  بارة درد و بهبود عملکرد مؤثر باشد. اگرچه مرور کاکرین اخیر در

توصیف   پایین  را  شواهد  کیفیت  اولیه  دیسمنورة  در  نیفدیپین 

داند، این مرور  های کوچک میکند و نتایج را براساس کارآزماییمی

نشان داده است که مصرف نیفدیپین ممکن است احتمال تسکین  

درد کلی و رسیدن به تسکین »خوب« یا »عالی« را در مقایسه با  

روتین داروهای  دهد    دیگر  - 31/31  95٪؛   :04/9OR) افزایش 

61/2CI:)  شرکت دریافتو  تمایل   ةکنندکنندگان  نیفدیپین 

ادام به  داشته  ةبیشتری  یافته   اگرچه.  ]43،  42[  انددرمان  ها  این 

شرکت  کم  تعداد  است،  براساس  پایین  کیفیت  با  شواهد  و  کننده 

می  در نشان  قاعدگی  درد  تسکین  در  نیفدیپین  اثر  که  دهد 

استمطالعه شده  مشاهده  نیز  قبلی  نشان    .های  دیگر  مطالعات 

درمان داده  که  رایجاند  با   ،هاNSAID  مانند   ،های  مقایسه    در 

استامینوفن، کارایی بیشتری در کاهش درد قاعدگی دارند، که این  

می تأکید  مقایسموضوع  در    ةکند  تنها  استامینوفن  با  نیفدیپین 

عنوان جایگزین کامل  شدن به درمان روتین و نه بهارچوب افزوده هچ

نیفدیپین   ةکنندحاضر، گروه دریافت   ةدر مطالع.  ]41[  اهمیت دارد

کاهش    ،گروه استامینوفن تنها  در مقایسه با  ،همراه با استامینوفن

پیش  و  نشان  ةروندمعنادار  که  داد  نشان  را  درد    ة دهندشدت 

بالینی واقعی است. همچنین،    ة نیفدیپین در زمین  ةاثربخشی افزود 

تأثیر مثبت نیفدیپین در بهبود کیفیت زندگی و سطح فعالیت بدنی  

آمیز کاهش درد  موفقیت شدن بیش از گروه مقایسه، با مفهوم همراه 

نیز گزارش    دیگر  ایکه در تحقیقات زمینه  ،با بهبود عملکرد زندگی

 . سازگار است  ،شده 

مطالعه این  موجود  ،نتایج  شواهد  کنار  می  ،در  که  نشان  دهد 

می بالقوه نیفدیپین  جایگاه  اولیه  تواند  دیسمنورة  مدیریت  در  ای 

های استاندارد پاسخ  ویژه برای بیمارانی که به درمانداشته باشد، به 

دهند. پروفایل ایمنی مطلوب نیفدیپین در دوزهای پایین، که نمی

ای مناسب  در مطالعات قبلی نیز گزارش شده است، آن را به گزینه 

دلیل مشکلات گوارشی، کلیوی یا  کند که بهبرای زنانی تبدیل می 

این،  علاوه  .]44[  ها نیستندNSAID  آسم قادر به مصرف   آثار بر 

مشاهده  مطالعدشده  مثبت  در  بدنی  فعالیت  و  زندگی  کیفیت    ة ر 

می تقویت  را  نیفدیپین  از  استفاده  بالینی  اهمیت  کند. حاضر، 

های  حال، برای تعیین جایگاه قطعی این دارو در دستورالعمل بااین 

 . تر و چندمرکزی ضروری استهای بزرگ درمانی، انجام کارآزمایی 

آن    جیکه اعتبار نتا  داردقوت مهم    ةنقط  نیحاضر چند  ةمطالع

و گزارش تنها    یعوارض جد   نکردن. نخست، بروز دهدی م  شیرا افزا

خف گذرا  فیعوارض  برافروختگ  ،و    ف، یخف  یکاردیتاک  ای  یمانند 

است؛    نییدر دوز پا  نیپیفدیمطلوب ن   یمنیا  لیپروفا  ةدهندنشان 

  ی و یکل  ،یمشکلات گوارش  لیدلبه   که  یزنان  یبرا  ژهیوبه   موضوع  نیا

دارد. دوم، حفظ    تیاهم  ،ها را ندارندNSAIDآسم امکان مصرف    ای

  زش یر  گونهچیبدون ه  یمتوال  ةسه چرخ  یکنندگان طکامل شرکت 

کارآزما نادر  قوت  نقاط  از  خطر    است  سمنورهید  یهایینمونه،  و 

  ق یدق  یرا به حداقل رسانده است. سوم، طراح  زشیاز ر  یناش  اسیبا

کورساز   ،مطالعه بسته  یشامل  و    کسانی  یبنددوسوکور،  داروها 

 ت یفی، کPPAQو  VAS  ،SF-12معتبر مانند    یاستفاده از ابزارها

تضمداده   یآور جمع  را  تحل  نیها  و  بر  یمبتن  یآمار  لیکرده 

ANCOVA   دقت    ،ی اهیپا  یرها یمتغ  لیمکرر و تعد یریگبا اندازه

 ش داده است. ی را افزا  جینتا  یاتکا   تیو قابل

ا دارد. در    زین  ییهات ینقاط قوت، مطالعه محدود  نیبا وجود 

  ة تأهل و سابق  تیمانند وضع  یاه یپا  یرها یمتغ  یبرخ  ،مطالعه  یابتدا 

  ت یسطح فعال  نیهمچن.  دو گروه کاملاً متوازن نبودند  نیب  یباردار 

مگروه   نیب  هیپا  یبدن که  داشت  تفاوت  عوامل  به  تواندیها  عنوان 

شود  ةکنندمخدوش  مطرح  ان یباا  . بالقوه  در    رها یمتغ  نیحال، 

  عدم   نیمستقل از ا  ةاند تا اثر مداخلشده  لیتعد  یآمار   یهالیتحل

 آثار  یبرخ  لیدلممکن است به   ن،یبر اشود. علاوه   ریتفس  هیتوازن اول
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 نیفدیپین کمکی در دیسمنورة اولیه 
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برافروختگ  ن،یپیفدین  کیولوژیزیف حد   یکورساز   ،یمانند    ی تا 

احتمال    یخودگزارش  یهابر داده   هیقرار گرفته باشد و تک  ریتأثتحت

افزا  یادآوری  ای  یدهگزارش   سوءگیری محدوددهدی م  شیرا    ت ی . 

  ی ابیاست که امکان ارز  یقاعدگ  ةکوتاه سه چرخ  یری گیپ  ةدور  گر،ید

  ه مطالعاین    تاً،ی. نهاکندیبلندمدت را فراهم نم  یمنیو ا  یاثربخش

درمان   میمستق  ةسیمقا مانند    یهابا    ا یها  NSAIDاستاندارد 

OCPمطالعه، هر دو گروه درمان    ی ها نداشته است، اما در طراح

)استام درنوفنیاستاندارد  مداخله،  کرده  افتی(  گروه  تنها  و  اند 

از    یاکننده شرکت  چ یه  ،نیبنابرا   کرد.  افتیدر  یکمک  نیپیفدین

   درمان استاندارد محروم نشده است.
 

 

   گیری نتیجه 

تصادف  ینیبال  ییکارآزما  نیا و  قو  یدوسوکور  ارائه    یشواهد 

ا  یمبن  دهدیم همراه  به(  گرمیلیم  10)  نی پیفدین  نکهیبر 

ی  متوال  ةسه چرخ  یشدت درد دیسمنورة اولیه را طاستامینوفن،  

.  دهدیکاهش م  یطور معنادار به  تنهاییدر مقایسه با استامینوفن به

بدون    افت،یبهبود    یبدن  تیو سطح فعال  یزندگ  تیفیک  ،نیهمچن

جد   نکهیا ا  یعوارض  شود.  م  ج ینتا  نیگزارش  که   دهدینشان 

  ی زنان   یصرفه برابهو مقرون   یرهورمون یغ  من،یا  یانهیگز  نیپیفدین

امکان استفاده    ای  دهندیاستاندارد پاسخ نم  یهااست که به درمان 

 ها را ندارند.  از آن

 

 تشکر و قدردانی  

شهر   بعثت،  بیمارستان  درمانی  کادر  و  همکاران  تمامی  از 

نامه نقش  رساندن این پایان انجام سنندج، استان کردستان، که در به 

 داشتند، نهایت تشکر را داریم.  

 

 ی اخلاق ملاحظات

استخراج  نتیجة  مقاله،  پایان این  از  پزشکی  شده  مقطع  نامة 

این   پروپوزال  است.  کردستان  پزشکی  علوم  دانشگاه  در  عمومی 

با کد  پایان  نامه در کمیتة اخلاق دانشگاه علوم پزشکی کردستان 

IR.MUK.REC.1403.160  ة در سامان  ثبت شده است. همچنین  

است  ثبت  نیز    رانیا  ینیبال  یهاییکارآزما شده 

(IRCT20240910062996N1.)  هیچ تغییری در    ،پس از شروع

 . طراحی مطالعه اعمال نشد

اعلام   مطالعه  با  دستورالعمل   ی نک یهلس   یة مطابق    یمل  ی ها و 

کامل    حی اجرا شد. پس از توض   ی پزشک ست ی ز   ی ها اخلاق در پژوهش 

و حق انصراف در هر زمان   ی و منافع احتمال  ها ها، خطر اهداف، روش 

تأث درمان د   ر ی بدون  خدمات  هم   ی کتب  ة آگاهان   ت ی رضا   ، ی ر    ةاز 

اخذ  شرکت  برا د ش کنندگان    ی ها داده   یتمام   ، ی محرمانگ حفظ    ی . 

کدگذار شرکت  با  پا ناشناس   ی کنندگان  در  و    ک ی الکترون   گاه ی شده 

در طول مطالعه    ی شدند. عوارض جانب   ره ی شده با رمز عبور ذخ حفاظت 

  ع ی پروتکل پاسخ سر   ، ی شد و در صورت بروز موارد جد   ش ی دقت پا به 

 اخلاق در نظر گرفته شد.    ةت ی به کم  ی رسان و اطلاع   ی پزشک 
 

 منافع  تضاد 

 ندارند.   گریکدیبا    یتعارض منافع  گونهچیه  سندگانینو
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