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مقدمه

شنیملاتون نام ن،یپتـامیتریمتوکس5لیاست-Nییایمیبا

تـاوکشـفگـاوآلنـهیپيهغـددر1958سالدربارنیولا

يهچرخـمیتنظـدرلیـدخهورمونکیعنوانبهتنهاهامدت

روز کــهشیبـ1.بــودمطــرحبــدنيشـبانه اســت دهــه دو از

عنواننیملاتون خـوابکیبه اخـتلالات درمـان جهـت مکمـل

کـارایـiمـایپهوابایطولانمسافرتازیناشیخوابیبمانند

بطـورiiخـوابشـروعدرریختـأنشـانگاننیچنهموینوبت ،

می قرار مصرف مورد دنیا در عیوسقاتیتحق2.ردیگگسترده

داد ملاتونهنشان اثـراتماننـدمتنـوعيهـانقشيدارانیکه

يهکننــدلیتعــدویســرطانضــد،یدانیضداکســ،یضــدالتهاب

i -Jet Lag
ii -Delayed Sleep Phase Disorder (DSPD)
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بـدونبیـترککهآنجاازوباشدیمزینیمنیاستمیس نسـبتاً

درمـانکیـعنـوانبـهسـهولتبهتواندیماست،ياعارضه

سـلامت1.ردیـگقراراستفادهمورديادهیعدموارددریکمک

ــون ملات ــرف ــنیمص ــایحت دوزه ــفارماکولوژيدر درکی

گرديمتعددمطالعات 3،4است.دهیگزارش

بررسـیکی مـورد موارد ملاتـونریتـأث،یاز درنیمثبـت

مکاندیپیللیپروفابهبود که نیـاجهـتيمتعدديهازمیبوده،

یوانیـحيهمطالعـکیـدر.اسـتشـدهذکـرمنابعدرمسأله

تجو،شدگزارش جـذبکـاهشسببتواندیمنیملاتونزیکه

کلسترول،یخونسطوحکاهشتینهادرورودهازکلسترول

لیپـوپروتئینوi)(HDLچگـالیپـرلیپوپروتئیند،یسریگليتر

مستق5.گرددii)(LDLچگالیکم گنیملاتونمیاثرات -رندهیبر

کاهشیاحتماليهازمیمکانگریداززینLDLيها در موثر

LDLجداگانـه6.استشدهبرشمرده مطالعـات کـاهشيادر

اس آزاديدهایسطح تقو7چـرب دازیپراکسـونیگلوتـاتتیـو

ضداکسيهبواسط نهانیملاتونیدانیاثرات کاهشسبتاًیکه ب

مکان8گرددیمLDLونیداسیاکس عنوان درمطـرحيهازمیبه

.انددهیگردانیبدیپیلکاهش

زیتجـوریتـأثیبررسـبـهزیـنیانسـانيهمطالعـنیچند

هـاآناکثـردرالبتـهکهاندپرداختهدیپیللیپروفابرنیملاتون

.اسـتبودهمطرحمطالعهیفرعامدیپعنوانبهدیپیلبرریتأث

منیاولاز مطالعتوانیمطالعات درiiiتامورايهبه همکاران و

تجویز دادند گزارش که کرد اشاره زن روزِمیلی1ده در گرم

ازن،یملاتون افـزا،مـاهکیبعد -یمـLDLسـطوحشیسـبب

ینیبـالییکارآزمـابصـورتکـهيگریديهمطالعدر9.گردد

دوزنیملاتـونزیتجـوراتیتأثگرفته،انجامکورهیدوسو بـا

یابتیدفرد60کیمتابوليهاشاخصبرروزدرگرمیلیم10

ب بـه بررسـيمـاریمبتلا قلـب نهایکرونـر و اسـت تـاًیشـده

ملاتون که شده افزانیگزارش توجـهشیسبب درHDLقابـل

P.(10=04/0(گرددیمدارونماباسهیمقا

بیکی بـه مبـتلا افـراد مشـکلات 2نـوعابـتیديمـاریاز

لاختلالا انسوليدیپیت به مقاومت دریابتیدمارانیبنیاست.

زمیمکـان.استموثرVLDLوHDLد،یسریگليترسمیمتابول

گـردد،یمـيدیپیلاختلالسببنیانسولبهمقاومتچرانکهیا

بـهمارانِیبهرحالبهیولاستدهیچیپ مبـتلا وزن اضـافه با

افـزا،2نوعابتید دچار تـرشیمعمولاً ودیسـریگليسـطوح

i -High Density Lipoprotein
ii- Low Density Lipoprotein
ii- Tamura

در11.باشندیمHDLکاهش لیپیدها درمان مدیریت اهمیت در

عنـوان بـه دارد. وجود زیادي تاکیدات دیابت به مبتلا بیماران

دیابت امریکایی انجمن گایدلاین توصیه اساس بر 2020مثال

(ADA2020)دیـابتی بیمـاران همه حتـی75تـا40در سـاله

مصـ اترواسـکلروتیک، مشکلات وجود اسـتاتینبدون هـارف

متوسطبصورت دوز گایدلاینiv(با همین است. شده توصیه (

صورت در استاتین خانواده تغییر یا و دوز کاهش به توصیه

نیـز را بیمـار توسـط تحمـل عـدم یـا و جانبی عوارض بروز

است نموده آنجا12.توصیه محـدوداز مطالعـات اساس بر که

ملاتون مثبت بهبـودنینقش شـدهدیـپیللیـپروفادر گـزارش

مطالعـ؛است انجـام از زیتجـوریتـأثیبررسـیفعلـيههدف

لتغییراتبریخوراکنیملاتون تـام،دیـپیسـطوح (کلسـترول

بHDLوLDLد،یسریگليتر دمارانی) بـه 2نـوعابـتیمبتلا

مقا مسهیدر دارونما .باشدیبا

هاروشومواد

ــژوهش ــرپ ــوعازحاض ــن ــهيهمطالع ــوعوvيامداخل ن

بـابـود،viشـدهیتصادفکورهیسودوینیبالییکارآزما کـه

بررسـ نیملاتـونروزدرگـرمیلـیم6زیتجـوریتـأثیهدف

پروفاریتأثجهتدارونماباسهیمقادریخوراک دیـپیللیـبـر

دمبتلامارانیب گرد2نـوعابتیبه تودیـانجـام مطالعـه سـط.

پژوهشـکديهتیکم پـژوهش در شـماريهاخلاق بـا يهغـدد

IR.SBMU.ENDOCRINE.REC.1396.424ــذ پ ــورد رشیم

ن و گرفت شـمارزیقرار IRCT.20121021011192N4يهبـا

پا .دیگرددییتأوثبترانیاینیباليهاییکارآزماگاهیدر

معافراد ازيارهایواجد بودنـد عبـارت مطالعـه بـه ورود

وصیتشـخدسـتورالعملاسـاسبـرکهسال18يبالاافراد

،2018سـالشیرایـو)ADA(کـایآمرابـتیدانجمـندرمان

د به مارسـتانیبدرمانگـاهکیـبـهوبـوده2نـوعابتیمبتلا

مراجعهیخصوصمطباییآموزش غدد تخصص کردهفوق

ببودند :ریـزيهـامـلاكازکیـهروجودصورتدرمارانی.

ملاتـونتیحساسـيهسـابق،یردهیشـ،يباردار کـارن،یبـه

الکـلادیـاعتن،یونملاتـمصرف،ینوبت مخـدر،ایـبـه مـواد

همزمـانيمـاریبوجـودایـتشـنجيهسابق مصـرف صـرع،

نارسـان،یپیفدیناینیفلووکساميدارو ایـيویـکلییوجـود

iv- Moderate Intensity
v-Interventional
vi- Randomized Double Blind Clinical Trial
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مطالعــهيبــرالیــتماعــدمويکبــد بــه فــرملیــتکموورود

.دندیگردینممطالعهواردآگاهانهتیرضا

مطالعه به ورود معیارهاي واجد نرمبیماران کمک افزاربا

نسـبت به و تصادفی بطور گـروه1:1اکسل از یکـی هـايدر

می قرار شاهد یا بودنـد،دارو افرادي دارو گروه افراد گرفتند.

آن از 6مقـدارخـوابازقبلشبهرتاشدیمخواستههاکه

مصـرفرا)یگرمـیلیم3قرص2(نیملاتونقرصگرمیلیم

هـرکـهدیـگردیمدرخواستزیندشاهگروهافراداز.ندینما

مصـرفرانیملاتـونيدارونمـاقـرص2خوابازقبلشب

پيیهکل.ندینما افراد و معالج ماریبيهاشیآزماریگیپزشکان

ن تحلزیو کیـکـدامدرفردهرکهنیاازجینتايهکنندلیفرد

اطلاعایدارويهاگروهاز دارد قرار چیهـنداشـتند.یدارونما

همکــارپزشــکانمطالعــه،درننــدهکشــرکتمــارانیبازکیــ

گـرانلیـتحلها،دادهکنندگانجمعدارو،کنندگاننیتاممطالعه،

آزمـونوشـاهديهـاگـروهازیاصـلمحقـقیحتويآمار

درکـهطـرحهمکـارنیمحققـازیکـیتنهـانداشـتند،یاطلاع

.بودندمطلعمطلبنیاازنداشتیدخالتشدهذکريندهایفرآ

3نیملاتـونقرصمطالعه،نیادرشدهمصرفنیملاتون

شــرکتگــرمیلــیم Natureســاخت Madeيهمتحــدالاتیــا

تأمبهبود.کایامر کورسازنیمنظور حفظ دارونماقرصيو

يداروسـازيهدانشکدکسیوتیفارماسشگاهیآزماتوسطزین

پزشک علوم رنـگیدبهشتیشهیدانشگاه و انـدازه همـان بـه

مشـابهيهـاجعبـهدردوهـردارونماودارو.بودهشدهیته

کـديبنـدبستهص،یتشخقابلریغ درج بـا ز2ایـ1و ریـدر

ب به رامارانیجعبه به مطالعه مگانیمورد .شدیداده

تغیاصلامدیپ مطالعه، سطحرییمورد کلسترولLDLدر

متوسط13یقبليمطالعهاساسبرکه،شدگرفتهنظردر

LDLگروهکلست در ترتیبرول به شاهد و دارو و68هاي

دسیمیلی57 بر حدودگرم معیار انحراف نظرگیري در و لیتر

اول16 نوع خطاي سطح (بتا)05/0(آلفا)و آزمون قدرت

درلازمنمونهحجمحداقلنحونیبدکهد؛یگردمحاسبه80%

.آمدبدستنفر33گروههر

شرامارانیببانتخاازپس هیـاولیخونيهنمونط،یواجد

پلاسـمانمـودنوژیفیسـانترازپـسواخـذشانیااز نمونـه،

تکميجداساز زمان تا فرهـا،نمونـهيههمـلیو -70زریـدر

کامــلدیــگردیمـيدارنگــهوسیسلســيهدرجـ مشخصــات .

ابـتیدبهابتلايهسابقجنس،سن،مانندمارانیبکیدموگراف

تــاشــدیمــخواســتهشــانیاازواخــذیمصــرفيداروهــاو

2هرشـببصورترادارونمااینیملاتونيهاقرصمصرف

حدودقبلعدد و آغاز خواب پ5/2از جهـت بعـد يریـگیمـاه

نما 12ازبعـديریـگیپوهیـاوليهـاخـوننمونه.ندیمراجعه

گرفتـهصـبح9:30یالـ8سـاعتنیبـشبانهییناشتاساعت

نیهموگلـوبنجشسـيبـراازیـنمـورديهـانمونـه.شـدیم

ریسـايبـراوK2EDTAيهـالولهدر(HbA1C)لهیکوزیگل

.شديآورجمعانعقادضديهمادفاقديهالولهدرهاشیآزما

زمان تا و مطالعه طول تمـاسقیـطرازمجـدد،يهمراجعدر

ب،یتلفن با نوبت دو رشیپـذازتـاشـدصـحبتمارانیحداقل

الامکــانیحتــان،شــیايزیتجــويدارونمــاایــدارومصــرف

شـودنانیاطم ب؛حاصـل چنانچـه گـزارشیعلائمـمـاریو را

عارضـیم بروز بر دال که ایـدارویاحتمـالیجـانبيهنمود

در گـردد. خـارج مطالعه از و قطع آن مصرف باشد، دارونما

ن دوم ــنوبــت ناشــتامــارانیبزی حالــت ــهیصــبحگاهيدر ب

ازیخونيهنمونومراجعهشگاهیآزما دیگرداخذشانیادوم

لیـتکمتـاشـدهجـدايپلاسـماوژ،یفیسـانترانجـامازبعدو

-يدارنگهوسیسلسدرجه-70يدمادريریگنمونهمراحل

.شد

تکمپس يهـانمونـهمار،یب70يهانمونهيآورجمعلیاز

ریمقـادوگرفتنـدقـرارزیآنالموردشدهيجداسازيپلاسما

آنHDLوLDLد،یسـریگليتـرتام،کلسترول تعدر نیـیهـا

تعدیگرد جهت روشنیی. از بـا،یمـیآنزیسـنجرنـگمقدار

از (يتجاريهاتیکاستفاده پـارسشـرکتمحصـولمرتبط

ضـررانیاآزمون، شد. استفاده بـرونودرونراتییـتغبی)

-يتـر،%6/1و%5/1تـامکلسـتروليبـرابیترتبهآزمون

HDLو%2/1وLDL0/1%،%4/1و%3/1دیســــــــریگل

سـنجشنیـاتیحساس.استبوده%7/1و%0/1کلسترول

-يتر،يبراوتریلیدسدرگرمیلیم3تامکلستروليبرازین

.شدگزارشتریلیدسدرگرمیلیمHDL1وLDLد،یسریگل

يآمـارافـزارنـرمازهـادادهلیـتحلوهیـتجزمنظـوربه

SPSS-20کمی.دیگرداستفاده میـانگینمتغیرهاي صورت به

دامنه و میانه صورت به و معیار؛ انحراف چـارکی؛و میـان ي

نرمـال غیـر و نرمـال توزیـع بـا متغیرهـاي بـراي ترتیـب به

شـده درصـدگزارش صـورت بـه نیـز کیفـی متغیرهـاي انـد.

گردیده دوجهـتاند.گزارش میـان پایـه متغیرهـاي بررسـی

بــافــیکيهــادادهســهیمقاگــروه، دروياکــمربــعتســتی

ازهـا،دادهنرمـالعیتوزصورتدر،یکميهادادهخصوص

مستقلتآزمون آزمـونازنرمـالریغعیتوزصورتدروی

مقایسه.دیگرداستفادهیتنیو-من متغیرهـاجهت میـانگین ي

میانــه مقایســه جهــت و زوجــی تــی آزمــون آزمــوناز از هــا
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مارژی ــانگین می ــرات تغیی شــد. ــرده ب بهــره ــالویلکاکســون ن

هموگلـوبین اساس بر که آنکوا تست مبناي بر ،A1Cمتغیرها

وزن پایــه، شــده،يتــودهشــاخصومقــادیر اصــلاح بــدنی

داده مورد در و است؛ شده آزمـونگزارش نرمـال غیـر هـاي

مقدار-من است. رفته کار به ازpویتنی عنوانبه05/0کمتر

.شدگرفتهنظردريداریمعنسطح

هاافتهی

زمانهبازکیدر آبـانکیـیي از آبـانیالـ1397سـاله

دومراجعـهیابتیـدمـاریب350یبیتقردتعدا1398 بـه کننـده

درمان شرایمرکز نظر بررسـطیاز مـورد مطالعه به یورود

گرفتند داراطیشـرامـاریب190که،قرار را مطالعـه بـه ورود

نها؛بودند اعـتیرضـاماریب82تاًیو را مطالعـه بـه لامورود

ح در ننینموده. مطالعه مطالعـهمـاریب11تعـدادزیـانجام از

انتها در و شده تکمماریب71خارج را درلیـمطالعـه نمودنـد.

.استشدهدرجمطالعهفلوچارت1هشمارریتصو

مطالعه-1تصویر فلوچارت

درج1شمارهجدولدرمارانیبکیدموگرافاتیخصوص

افـرادکهشدمشخصيآماريزهایآنالانجامباواستهشد

مدارونماوداروگروه نظر ،یتیجنسـعیـتوز،یسـننیانگیاز

تـود د،یبـدنيهشـاخص بـه ابـتلا مـدت غلظـتابـت،یطـول

شاخص و ملاتونین معنـیپلاسمایی تفـاوت لیپیدي داريهاي

ندارند. باهم

گرفتند350 قرار بررسی مورد بیمار

داشتند190 را مطالعه به ورود شرایط بیمار

ورزیدند108 امتناع مطالعه در شرکت از بیمار شدند82 مطالعه وارد بیمار

شدند42 دارو گروه وارد شدند40بیمار دارونما گروه وارد بیمار

شدند:4 خارج مطالعه از بیمار

ادامه: به تمایل بیمار2عدم

دیگر: پزشکی مشکل دلیل به شدن بستري

بیمار1

پوستی (کهیر جانبی بیمار1):عارضه

مطالعه36 بیمار

کردند کامل را

تحلیل36 وارد بیمار

شدند آماري

شدند:7 خارج مطالعه از بیمار

ادامه: به تمایل بیمار4عدم

دیگر: کشوري به بیمار1مسافرت

احساس آلودگی، (خواب جانبی عارضه

سر): بیمار1سبکی

روانپزشکی: مشکلات بیمار1تشخیص

مطا25 لعهبیمار

کردند کامل را

تحلیل34 وارد بیمار

شدند. آماري

نظر1( از بیمار

بود) پرت داده آماري
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مطالعهموردرانمایبيیهپاکیدموگرافمشخصات-1جدول

نیملاتونگروه

)نفر34=تعداد(

دارونماگروه

)نفر36(تعداد=

pمقدار

6/5783/0±7/571/9±5/8(سال)یسننیانگیم

1664/0)%4/44(17)%50((درصد)زنان

6/2713/0±3/290/5±5/4یبدنيهتودشاخص

2/1194/0±1/112/7±0/7(سال)ابتیديابتلامدت

A1C(%)60/7±47/100/7±89/004/0نیموگلوبه

0/3685/0±4/350/15±8/13)تریلدرنانوگرم(نیملاتونغلظت

(کلسترول 6/14674/0±3/1494/31±1/37)تریلیدسدرگرمیلیمتام

9/15787/0±5/1608/62±1/75)تریلیدسدرگرمیلیم(دیسریگليتر

LDL)2/7279/0)6/62-6/81(7/72)7/62-6/85()تریلیدسدرگرمیلیم

HDL)5/4239/0±4/442/8±1/10)تریلیدسدرگرمیلیم

بافیکيهادادهسهیمقا مستقلتآزمونازها،دادهنرمالعیتوزصورتدر،یکميهادادهخصوصدرويکامربعتستی ازنرمالریغعیتوزدرصورتوی

معنیP>05/0.دیگرداستفادهیتنیو-منآزمون آماري نظر میاز باشد.دار

شماره جدول بیمـاران2در گـروه دو مصرفی داروهاي

آنالیزهاي و است شده داده بـهنمایش کـه داد نشـان آمـاري

مت مصرف در تفاوت و%100داروگـروهدرکـهنیفورمجز

دوانیـمداروهـاریسـامصـرفبود،%86دارونماگروهدر

.نداشتيردایمعنتفاوتگروه

مطالعهموردمارانیبیمصرفيداروها-2جدول

نیملاتونگروه

)نفر34(تعداد=

دارونماگروه

)نفر36(تعداد=

pمقدار

1465/0)%8/38(15)%1/44(نیانسول

3102/0)%1/86(34)%100(نیمتفورم

1249/0)%3/33(14)%1/41(اورهلیسولفون

196/0)%7/2(1)%9/2(دهاینایگل

-0)%0(0)%0(هاونیدوندیازولیت

DPP-4 )50%(17)4/44%(1664/0يهامهارکننده

-GLP-1 )0%(0)0%(0آنالوگ

188/0)%50(18)%9/52(هاARBایACEيهامهارکننده

3324/0)%6/91(28)%3/82(هانیاستات

915/0)%25(14)%1/41(بتابلاکرها

784/0)%4/19(6)%6/17(مدرها

493/0)%7/11(4)%1/11(میکلسکاناليهامهارکننده
DPP-4 inhibitors: dipeptidyl peptidase 4 inhibitors, GLP-1 rec agonists: Glucagon-like peptide-1 receptor agonists,
ACEi/ARBs: angiotensin converting enzyme inhibitors and angiotensin receptor blockers

مستقلتآزمونبايهادادهسهیمقا استی شده معنیP>05/0.انجام آماري نظر میاز باشد.دار

ــپیليهــاشــاخص4و3جــدولدر ــارانیبيدی ــوردم م

نیبررس بیمـارانغلظتزیو گـروه دو ملاتـونین پلاسـمایی

آنالیز است. شده داده تفـاوتنشان کـه داد نشان آماري هاي

تريمعنی تام، کلسترول نظر از گروه دو میان گلیسرید،داري

LDLوHDLالبتــه نداشــتند. مطالعــه انتهــاي در یکــدیگر بــا

مقایسـه در دارو گـروه بیماران در ملاتونین پلاسمایی غلظت
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نیـز آمـاري آنالیزهـاي و بود بیشتر دارونما گروه بیماران با

ــی (داريمعن داد ــان نش را ــاوت تف ــن ــمP=03/0ای ه ــین). چن

حالت در دارو گروه در ملاتونین غلظت که داد نشان آنالیزها

معنـی تفـاوت مطالعـه انتهـاي و (پایه دارد در)P=03/0داري

ــهیحال ــروهدرک ــاگ ــادارونم ــاوتنی ــتف ــوديداریمعن نب

)41/0=P.(

انتهامارانیبA1Cنیوبهموگلونیملاتونغلظتويدیپیليهاشاخص-3جدول مطالعهيدر

نیملاتونگروه

)نفر34(تعداد=

دارونماگروه

)نفر36(تعداد=

pمقدار

(کلسترول 2/14126/0±5/1467/29±6/29)تریلیدسدرگرمیلیمتام

5/15581/0±7/1592/77±4/69)تریلیدسدرگرمیلیم(دیسریگليتر

LDL8/6867/0)7/57-6/77(6/75)4/64-2/88()تریلیدسدرگرمیلیم(کلسترول

HDL)2/4366/0±4/424/10±0/7)تریلیدسدرگرمیلیم

0/3703/0±7/380/14±3/14)تریلدرنانوگرم(نیملاتونغلظت

HgA1C(%)9/0±32/70/1±08/757/0

داده کمی متغیرهاي میانگینبراي صورت به متغیره±ها براي معیار (دامنهانحراف میانه صورت به و نرمال توزیع با متغیرهاياي براي چارکی) میان ي

شده گزارش جهتغیرنرمال مستقلتآزمونازها،دادهنرمالعیتوزصورتدرمقایسهاند. استفادهیتنیوـمنآزمونازنرمالریغعیتوزصورتدروی

.باشدمیدارمعنیآمارينظرازP>05/0..دیگرد

تغییرات-4جدول گروهA1Cنیهموگلوبونیملاتونغلظتي،دیپیليهاشاخصمقایسه دو انتهامارانیببین بامطالعهيدر

A1Cنیهموگلوبوبدنیيهتودشاخصوزن،پایه،مقادیراثراصلاح

شاخصوزن،پایه،مقادیراثراصلاحباتغییرات

HgA1Cوبدنیيتوده

pمقدار

(کلسترول 586/0)تریلیدسدرگرمیلیمتام

-865/2)135/4(نیملاتون

-076/6)076/4(دارونما

954/0)تریلیدسدرگرمیلیم(دیسریگليتر

-694/1)877/8(نیملاتون

-964/0)750/8(دارونما

LDL)164/0)تریلیدسدرگرمیلیم

62/0)194/2(نیملاتون

-313/4)162/2(دارونما

HDL)567/0)تریلیدسدرگرمیلیم

-302/0)802/0(نیملاتون

-957/0)790/0(دارونما

300/0)تریلدرنانوگرم(نیملاتونغلظت

307/6)620/1(نیملاتون

913/3)573/1(دارونما

HgA1C(%)950/0

-060/0)156/0(نیملاتون

-075/0)154/0(دارونما

صداده به شدهها گزارش استاندارد) (خطاي میانگین مقایسهورت تغییراتاند. بري متغیرها آزمونآزمونمبناي،میانگین و نرمال توزیع با متغیرهاي براي آنکوا

شده-من انجام غیرنرمال توزیع با متغیرهاي براي معنیP>05/0.استویتنی آماري نظر میاز باشد.دار

یآلـودگخـوابدارونمـاایـدارومصـرفیمنـیانظراز

حهعارضنیترعیشا در شده گزارش بـودنیي مطالعه ،انجام

گرد گزارش گروه دو هر در جـدول؛دیکه در آن5که هـابـه

شا است. شده اسانیاشاره تنهاتذکر گروهماریبکیکه در

به یسـبکاحسـاسودیشـدیآلـودگخواببروزسببدارو

آزار .دیگردخارجمطالعه،ازدهندهسر
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جانب-5جدول حیعوارض شده بنیمشاهده گروه دو در مارانیمطالعه

کل)عارضه ملاتون(تعداد (درصد)نیگروه

)نفر42(تعداد=

(درصد)دارونماگروه

)نفر40(تعداد=

آلودگ (اییخواب ماندن 5)%5/12(2)%8/4()7خواب

خواب 1)%5/2(2)%8/4()3(یبدخوابایکاهش

10)%4/2()1(جهیسرگ

10)%4/2()1(بزاقشیافزا

1)%5/2(1)%4/2()2(اشتهاشیافزا

ناخوش و 10)%4/2()1(یکسالت

10)%4/2()1(ادراردفعاتشیافزا

10)%4/2()1(یپوستبثورات

) 10)%4/2()1سردرد

) سر کردن 10)%4/2()1احساس

گوارش 2)%5(0)2(یدرد

) خون قند 1)%5/2(0)1افت

) قلب ضربان 1)%5/2(0)1کاهش

) بدن و سر 1)%5/2(0)1خارش

1)%5/2(0)1(یپوستریکه

1)%5/2(0)1(وزنشیافزا

) خواب در زدن پا و دست شدن 1)%5/2(0)1کم

.استشدهگزارشدرصدصورتبههاداده

بحث

ــوعابــتید شــا2ن ــ،اســتیعیاخــتلال ب ــوهکــه درژهی

حوزایآسغربيکشورها زجیخلـيهو گـزارشادیـفـارس

است. بـااختلالاتوابتیدیهمراهشده زیـندهایـپیلمـرتبط

عـدمایـریتـأثخصـوصدرموجـوديهـاداده14است.عیشا

بــدنيدهایــپیلســطحبــریخــوراکنیملاتــونزیتجــوریتــأث

درiفررضوان.باشندیممتناقضواندكهمچنان همکـاران و

مطالع بعـدهیک و قبل تجـویزiiي روزمیلـی6تـأثیر در گـرم

در را نــوع64ملاتــونین دیــابتی مــدت2بیمــار هفتــه12بــه

آن نمودند. ملاتونینبررسی شبانه تجویز که دادند گزارش ها

سطح افزایش سبب تنها وشـودیمـکلسترولHDLخوراکی

در ــري ــام،کلســترولســطوحتغیی ــرت ــریلگيت LDLودیس

نمیيریتأث حاضـرمطالعـهجـهینت15.کنـدایجاد ماننـدزیـني

تجودادنشانرضوانفر ملاتـوننیـازیکه از غییـريتنیدوز

i- Rezvanfar
ii - Before-after

ل سطوح نمیدهایپیدر شـاکندایجاد نـوعانی؛ کـه اسـت ذکـر

نوعمطالعهیطراح از ما شـدهیتصـادفینیبـالییکارآزماي

مطالعه در شاخصبود. حاضر تواننـدیمـکـهمختلفيهاي

وداروگـروهنیبالامکانیحتشوندجینتادريریسوگسبب

ــا ــانیدارونم مکس ــد. ــبودن ــام،نیانگی ت ــترول کلس ــطح س

يابتـدادرکلسـترولHDLوکلسـترولLDLد،یسریگليتر

هـميداریمعنـتفاوتگروهدونیبمطالعه ازنیچنـنداشـت.

داروها لیاحتمالينظر سـطح بر گـروهدوزیـندهایـپیموثر

بررس معن،یمورد استات،نداشتنديداریتفاوت مصرف ن،یو

بتا و در)دیـپیلسطوحبرموثريداروهاعنوان(بهبلاکرمدر

نیمتفـورممصـرففقـط.نداشـتيداریمعنتفاوتدوگروه

نحويداریمعنتفاوتگروهدوانیم به داد، 100کـهينشان

و% دارو گروه در دارونیادارونماگروهافراد%1/86افراد

دیولکردند،یممصرفرا به توجه مثبـتدهیبا اثرات نشدن

دار گروه متفـورمآثارکهرسدیمبنظردیبعودر درنیمثبت

حاضـريمطالعـهجینتـاشـدنمخـدوشسـبب16دیپیلکاهش

.باشددهیگرد
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برنیملاتونریتأثخصوصدريزیمتاآنال2019سالدر

بـاکهشدمنتشردیپیللیپروفاوکینتروپومترآيهاشاخص

يهمطالعـ12جینتـاتـاًینهایپزشـکمعتبـريهابانکیبررس

نیـا17.اسـتنمـودهیینهـازیآنـالواردراینیبـالییکارآزما

ــورها کش در ــات ــا،یآمريمطالع اک ــتان، ــتالیلهس ــبرزا،ی ل،ی

اک،یمکز و شـدهرانیعراق وانجـام بـهيورودمـارانیبانـد

بــهانیــمبتلاکــهينحــوبــهندارنــد؛یهمگــونزیــنطالعــاتم

مبـتلامارانیبکال،یپیآتيداروهابادرمانتحتیزوفرنیاسک

غ چرب کبد متابول،یالکلریبه سندرم دچار مـارانیبک،یافراد

غیابتید ارهیو دنیدر زیمتاآنـالنیـا.شـوندیمدهیمطالعات

سـطحکـاهشدریخوراکنیملاتونمصرفکهدادهگزارش

بـمـوثرکلسترولLDLودیسریگليتر در 12نیـانیاسـت.

تنها بررسکیمطالعه به ملاتـونیمطالعه بـریخـوراکنیاثر

ددیپیللیپروفا افراد توسط2نوعابتیدر که دارد اختصاص

مطالعهiگانیرا در است. شده انجام همکاران کـهو رایگـان ي

کـورهیدوسـويهشـدیتصـادفینیبـالییکارآزمابصورت

دوزنیملاتوناست،شدهانجام یعنی(روزدرگرمیلیم10با

اسـت)گرمیلیم6کهحاضريهمطالعدوزازشتریب روز در

دادهزیتجو گزارش افزاکهشدهو سبب توجـهشیتنها قابـل

HDLــه12ازبعــدکلســترول ــرددیمــمصــرفهفت در10.گ

تـوجهتغییـرمايهمطالع سـطیقابـل کلسـترولHDLحدر

یمصـرفکمتـردوزسـبببـهتوانـدیمـکـهدینگردمشاهده

وحاضـريهمطالعجینتاریسا.باشدگانیرامطالعهبهنسبت

بـریخـوراکنیملاتـونریتـأثعـدمازیحاکگانیرايهمطالع

کلســترولLDLد،یسـریگليتــرکلسـترول،ســطوحتغییـرات

.باشدیم

ملاغلظتکهییآنجااز ازپلاسمایی پـس بیمـاران تـونین

معنـی اخـتلاف و گردیـد ارزیـابی نیز مطالعه بـیناتمام داري

) بود دارونما و دارو میP=03/0گروه نظر به پـذیرش) رسـد

مطالعـه ایـن در بررسـی مـورد بیماران توسط دارو مصرف

و ملاتونین مصرف عدم نظر از نگرانی و است گردیده اجابت

ندار وجود نتایج نمودن درد.مخدوش کـه اسـت ذکـر شایان

ملاتونینهیچ پلاسمایی سطح سنجش پیشین مطالعات از کدام

در و اسـت نگرفته ازانجام اطمینـان راسـتاي در مـا مطالعـه

قرص واقعی پلاسـماییمصرف سـطح پـایش بیمـاران، در ها

عـدم بـه بـودن مشـکوك امکـان از تـا گردید انجام ملاتونین

م افراد توسط دارو مصرف ازپذیرش یکـی کـه بررسـی ورد

شود.چالش جلوگیري است مطالعات نوع این 18هاي

یناشـکهیمیوخییدارويهعارضحاضر،يهمطالعدر

مشـاهدهپـژوهشمدتطولدرباشددارونمااینیملاتوناز

نیملاتــونروزدرگــرمیلــیم6مصــرفیبعبــارتودیــنگرد

گردیراحتـبـهمـارانیبتوسط یمنـیايمشـاهده.دیـتحمـل

بانیملاتونمصرف است ازکـهيگریدمطالعاتجینتاهمراه

تنهـا4،19.انـدنمودهاستفادهگریدموارددرمانجهتمکملنیا

ودیشدیآلودگخواببروزسبببهداروگروهدرماریبکی

قطـعدیـگردخـارجمطالعهازسریسبکاحساس از بعـد کـه

ن .دیگردرفعییدارويهارضعزیدارو

محـدودیتجهت وجود حاضر، مطالعه نتایج هـاییتفسیر

فعالیـت و غـذایی برنامـه مـثلا: شـوند گرفته نظر در بایستی

شرکت افراد کـهبدنی بـود نشـده کنتـرل مطالعه این در کننده

دوز بـا مطالعـه ایـن باشـد. گذار تاثیر نتایج بر است 6ممکن

بـالاترمیلی صـورت در اسـت ممکـن شده، انجام روزانه گرم

باشد. متفاوت مداخله نتایج مصرفی دوز بودن

بـانیملاتـونمکملازاستفادهرسدیمنظربهمجموعدر

درتهـا،شبگرمیلیم6دوز مـارانیبدیـپیللیـپروفاغییـري

نمـی2نوعابتید تویکـی.نمایـدایجاد قابـل نکـات درجـهاز

راهازآنانـدكیابیدسـتستیزیخوراکنیملاتونخصوص

20.باشدیم%33یال9انیممنابعنظربهبناکهاستگوارش

آنزیتجوییکارآکاهشعللازیکیتواندیمتیخصوصنیا

بـايهـاونیفرمولاسـازاستفاده.باشدیگوارشمصرفدر

ایـویرزبـانیزنیملاتـوناشـکالماننـدبهتریابیدستستیز

آتیقیتزر مطالعات انجام .شودیمشنهادیپیجهت

تیحمابامشترك،یپژوهشطرحقالبدرقیتحقنیا:زاريسپاسگ

يهدانشـکدومسـیمتابولوزیـردرونغددعلوميهپژوهشکدیمال

اسـت،شـدهانجـامیبهشتدیشهیپزشکعلومدانشگاهيداروساز

.دیآیمبعملتشکروریتقدمرکزدونیاهمکارانازلهیوسنیبدکه

تضـادگونـهچیهـکـهدارنـدیمـاعـلامسـندگانینو:منافعتعارض

.نداردوجودحاضرپژوهشدریمنافع
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Safety and Efficacy of Melatonin in the Lipid Profile of
Patients with Type 2 Diabetes Mellitus: A Randomized

Clinical Trial
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Abstract
Introduction: Melatonin is available as a dietary supplement and is frequently used for sleep

disorders. Decrease in cholesterol absorption, increase in LDL oxidation, and decrease in free fatty
acids have been associated with melatonin use. The present study aimed to evaluate the effects of
melatonin on changes in the lipid profile of patients with type 2 diabetes mellitus. Materials and
Methods: This double-blind randomized clinical trial was conducted on patients with diagnosis of
type 2 diabetes mellitus. They were allocated to receive either 6 mg/d of melatonin or placebo for a
minimum of eight weeks. The levels of cholesterol, triglyceride, low-density lipoprotein (LDL), and
high-density lipoprotein (HDL) were evaluated at baseline and at the end of the study. Results: The
demographic characteristics, baseline lipid profiles, and current medication use were found to be
similar in the two groups, except for metformin use (100% vs. 86.11%; P=0.02). There was no
significant difference between the two groups in terms of the lipid parameters, such as cholesterol,
triglyceride, LDL, and HDL levels (P=0.26, 0.81, 0.21, and 0.66, respectively). There were no serious
adverse drug reactions in the two groups during the study. Conclusion: According to the results of
this trial, 6 mg/d of melatonin does not change the lipid profile of patients with type 2 diabetes
mellitus.

Keywords: Melatonin, Type 2 diabetes mellitus; Lipid profile; Dietary supplement; Melatonin level
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