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 عملیات تطبیق تم. الأقران لاستعراض تخضع لم إنھا. مُقدم ھو كما إنتاجھا ونعید المؤلفین قبل من العربیة باللغة الترجمة ھذه تقدیم تم
.المخطوطة لھذه مرجع بمثابة یكون أن یجب والذي الإنجلیزیة، باللغة الأصلي النص على فقط لانسیت تحریر  

 

، وظواھر انسداد الأوعیة الدمویة وغیرھا من الحالات المرضیة بالمرضى الذین  و الاعاقةآثار حمض الترانیكسامیك على الوفاة 
 تستخدم دواء بدیل. ،): تجربة عشوائیةCRASH-3یعانون من إصابات الدماغ (

 

 CRASH-3معاونو التجربة 

 

  



 ملخص 

�ف  مرجع:  ض ان�كسام�ك �قلل من ال�ض ي المر�ض الذين �عانون من ن��ف خارج الجمجمة. حمض ال�ت
الجرا�ي و�خفض معدل الوف�ات �ض

�ف داخل الجمجمة شائع بعد  فف ) و�مكن أن �سبب فتق الدماغ والموت. قمنا بتقي�م آثار حمض TBIصابة بالدماغ (الإ ال�
ي مر�ض 

ان�كسام�ك �ض  إصابة الدماغ.  TBIال�ت

ي المناهج: 
ج��ت هذە التج��ة العشوائ�ة �ف

�
ي  175 أ

ي يوليو  29مستش�ف �ف
ض أول م��ض �ض ي يناير  وآخر م��ض 2012بلد. تم تعيني

�ف
ي غضون  TBI. البالغون المصابون ب�صابة بالدماغ 2019

) مق�اس غلاسكو GCS) ≥12ساعات من الإصابة وسجلوا  3الذين كانوا �ض
ع�ة و لم �ظهر ن��ف ملحوظ خارج الجمجمة. للغيب��ة أو عانوا من أي ن��ف داخل الجمجمة قد ظهر ع�ب فحص الأشعة المقط

ي للأهل�ة  ي عام  8الإطار الزمين
ي الأصل ول�ن �ف

ي غضون  2016ساعات �ف
ض لمن هم �ض وتوكول للحد من التعيني ساعات  3تم تغي�ي ال�ب

ي تف�د بأن العلاج المت غفل هذا التغي�ي عن ب�انات التج��ة، استجابة للأدلة الخارج�ة اليت
�
أخر من غ�ي المحتمل أن من الإصابة. وقد أ

ان�كسام�ك (بتحم�ل جرعة �كون فعا�ً  ي حمض ال�ت
 لتل�ت

�
ض المر�ض عشوائ�ا دقائق ثم ���ب ور�دي  10غرام ع� مدار  1. قمنا بتعيني

ض المر�ض عن ط��ق اخت�ار علبة علاج مُ  8غرام ع� مدار  1 رقمة من صندوق �حتوي ع� ساعات) أو علاج بد�ل مطابق. تم تعيني
ي كانت متطابقة ب�ف النظر عن رقم العلبة. المر�ض ، ومقد�ي الرعا�ة ، وأولئك الذين �قومون بتقي�م النتائج ، ثمان �ة علب والئت

ي قنّ كانوا مُ 
. النت�جة الأول�ة كانت موت نت�جة إصابة بالدماغ �ف ف ف للتعيني ي غضون العني

ي المر�ض  28مستش�ض �ض
يوما من الإصابة �ض

ي غضون 
جميع الأسباب و وف�ات وف�ات ساعات من الإصابة. النتائج الثان��ة كانت وف�ات إصابة بالدماغ مبكرة،  3الذين عُولجوا �ض

 تحل�ً� 
�
الأسباب المحددة الإعاقة وظواهر ا�سداد الأوع�ة الدم��ة ، والن��ات ، والمضاعفات ، والأعراض السلب�ة. وقد حددنا مسبقا

ن عند  3مق�اس غلاسكو للغيب��ة  GCS 3للحساس�ة استبعد المر�ض الذين سجلوا  ومن لديهم عدم استجابة مزدوج لب��ؤ العني
تموز / يول�ه  ISRCTN15088122  )19الجة. سُجلت هذە التج��ة ع�ب الق�مة القاعد�ة. جميع التحل�لات كانت تهدف إ� المع

 12( EudraCT  2011-003669-14 ),2011يوليو  NCT01402882 (26) ، التجارب الإ�لين�ك�ة.الحكوم�ة رقم 2011عام 
�ن الأول / أ�ت��ر  30( PACTR20121000441277) ، سجل الدول الاف��ق�ة التجارب الإ�لين�ك�ة 2012ح��ران / يون�ه  ��ش

2012 .( 

ن يوليو / تموز   : النتائج ي / يناير  2012بني
ن  2019وكانون الثاين ي بتعيني

بالدماغ م��ض �عانون من إصابة  12,737،قمنا �شكل عشوائئ
TBI  ان�كسام�ك أو بد�له ، منهم ي حمض ال�ت

ي غضون  9,202لتل�ت
ض المر�ض  3م��ض تم معالجتهم �ض ساعات من الإصابة. من بني

، خطر الموت ب�صابة بالدماغ كان بنسبة % ان�كسام�ك مقابل �سبة % 18·5الذين تم معالجتهم مبكرا� ي مجموعة حمض ال�ت
 19·8�ض

ي مجموعة البد�ل (
ي =  892 مقابل 855�ف  CI  0.86-1.02 95%, 0·94حدث، الخطر النسيب

�
ي تحل�ل الحساس�ة المُحدد مسبقا

) �ف
ن عند الق�مة القاعد�ة، كانت النتائج  GCS 3الذي استبعد المر�ض الذين سجلوا  % 12·5أو من لديهم عدم استجابة مزدوج لب��ؤ العني

ان�كسام�ك مقابل  ي =  525مقابل  485(% مجموعة البد�ل 14·0مجموعة حمض ال�ت -CI  0.80%95, 0·89حدث، الخطر النسيب
ي حالة الإصابة الخف�فة إ� المتوسطة ).  1.00

ان�كسام�ك �ض ي خطر الموت ب�صابة الرأس مع إستخدام حمض ال�ت
كان هناك انخفاض �ض

ي الرأس (
ة بالرأس (0.95RR=0·78 95%CI 0·64-�ف ي الإصابة الخط�ي

) لم �كن هناك أي RR=0.99, 95%CI 0.91-1.07) ول�ن �ف
ي الإصابة الخف�فة والمتوسطة ). العلاج 0·030دل�ل واضح ع� انخفاض ما (الق�مة الاحتمال�ة للتغاير 

المبكر كان أ��� فعال�ة �ف
ة بالرأس (p=0·005بالرأس ( ي الإصابة الخط�ي

ي العلاج �ض
وظواهر خطر الإعاقة ). p=0·73) ول�ن لم �كن هناك تأث�ي واضح للوقت �ض

 قد ا�
�
ض أولئك الذين عشوائ�ا ر ظاهر بني . لم �كن هناك منفعة أو �ض ض ي كلتا المجموعتني

سداد الأوع�ة الدم��ة والن��ات كان متماثً� �ض
 ساعات من الإصابة.  3تجاوزوا 

ي   : التفس�ي 
ي حالات مر�ض

ان�كسام�ك آمن �ض ي غضون ثلاث ساعات من  TBIهذە التج��ة تقدم دل�ً� ع� أن حمض ال�ت
وأن العلاج �ض

ي أقرب وقت ممكن بعد الإصابة. 
ي معالجة المر�ض �ض

 الإصابة �قلل من معدل وف�ات إصابات الدماغ. ينب�ض
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