
આ દસ્તાવેજમાાં સમાવવષ્ટ ડેટા અને માહિતીના ઉપયોગ પર કોઈ વનયાંત્રણ નથી, જોકે તેનો ઉપયોગ કોઈ ઉત્પાદનની વનયમનકારી માંજૂરી મેળવવા માટે અન્ય લોકો દ્વારા 
કરવામાાં આવતી અરજીઓમાાં ન કરી શકાય. જરૂરી નથી તેમ છતાાં, આ ડેટાનો ઉપયોગ કરતી વખતે, અમારા મતે ડેટાના સ્રોત તરીકે GSKને ઉચિત કે્રહડટ અથવા એહિબ્યશુન 

અપાય તે યોગ્ય કિવેાય. GSK આ દસ્તાવેજના ઉપયોગકતાાઓ દ્વારા ડેટાના તમામ ઉપયોગો માટેની જવાબદારીનો, લાગ ુકાયદા દ્વારા માન્ય સાંપણૂા િદ સધુી, અસ્વીકાર 

કરે છે. GSK દ્વારા ધરાવવામાાં આવતા કોઈ િેડમાકા , પેટન્ટ અથવા વનયમનકારી/ડેટા એક્સક્લચુિવવટી અવધકારોને જતા કરાતા નથી, તેના લાઇસન્સ આપવામાાં આવતા 
નથી અથવા અન્યથા તેન ેઅસર થતી નથી. 
 

                                                               

 

GSK એ તમામ લોકોનો આભાર માનવા ઇચ્છે છે જેમણે આ નૈદાવનક અભ્યાસમાાં ભાગ 

લીધો. અમારુાં માનવુાં છે કે તમ ેઅભ્યાસના પહરણામો જાણો તે અગત્યનુાં છે. અમ ેઆશા 
રાખીએ છીએ કે તે તમને તબીબી સાંશોધનમાાં તમારી મિત્ત્વની ભવૂમકા સમજવા અન ે

ગવા અનભુવવામાાં મદદ કરશે. 

 

જહટલતા વવિીન મતૂ્રમાગાના િેપની સારવારમાાં નાઇિોફ્યરેુન્ટોઇનની 
સરખામણીમાાં જજપોહટડેવસનની અસરો અને સલામતી જાણવા માટેનો એક 

અભ્યાસ 
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સશંોધન અભ્યાસ વિશે સામાન્ય માહિતી 

આ અભ્યાસ ક્યારે કરિામા ંઆવ્યો િતો? 

 

આ અભ્યાસન  ંમ ખ્ય કારણ શ  ંિત  ?ં  

જહટલતા વવિીન મતૂ્રમાગાનો િેપ (UTI) એ મતૂ્રાશયનો એક િેપ છે. મતૂ્રાશય એ એક પોલુાં અંગ અથવા 
કોથળી છે જે પેશાબ શરીરની બિાર ફ્ેંકવામાાં આવે તે પિલેાાં તેનો સાંગ્રિ કરે છે. મતૂ્રાશય જીવાણઓુ દ્વારા 
થતા િેપોનો સરળતાથી ભોગ બનતુાં િોય છે, ખાસ કરીને ઇશેહરહકયા કોલી કિવેાતા એક પ્રકારના 
બકૅ્ટેહરયાથી. કોઈપણ ઉંમરના લોકોન ેમતૂ્રાશયના િેપ થઈ શકે છે. જહટલતા વવિીન UTIs ફ્ક્ત મહિલાઓમાાં 
થાય છે. જહટલતા વવિીન UTIsના લક્ષણો નીિેની આકૃવતમાાં દશાાવેલા છે.   

 

સમય વીતતાાં, બૅક્ટેહરયા એ દવાઓ સામે પ્રવતરોધ વવકસાવી શકે કે જે સામાન્યપણે તેમન ેમારી નાખતી 
િોય. નાઇિોફ્યરેુન્ટોઇન એ સામાન્યપણે જહટલતા વવિીન UTIsની સારવારમાાં ઉપયોગમાાં લેવાતી 
દવાઓમાાંની એક છે. સાંશોધનકતાાઓ જજપોહટડેવસન કિવેાતી એક નવી દવા વવશે વધ ુજાણવા માટે ઉત્સકુ 

િતા. આ અભ્યાસમાાં, સાંશોધનકતાાઓ મતૂ્રમાગાના િેપની સારવારમાાં નાઇિોફ્યરેુન્ટોઇનની સરખામણીમાાં 
જજપોહટડેવસનની અસરકારકતા અને સલામતી જાણવા માાંગતા િતા. 
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કઈ દિાઓનો અભ્યાસ કરિામા ંઆવ્યો િતો?  

 

આ અભ્યાસમા ંકોણે ભાગ લીધો િતો? 

અભ્યાસમાાં કયા દદીઓ નોંધણી કરાવી શકે (સમાવેશન સાંબાંધી માપદાંડ) અન ેકયા નોંધણી ન કરાવી શકે 

(વનષેધ સાંબાંધી માપદાંડ) તે અંગેની આવશ્યકતાઓની સચૂિ આપેલી છે. આ અભ્યાસ માટે, સમાવેશ અને 
વનષેધ સાંબાંધી મખુ્ય માપદાંડોની યાદી નીિે આપવામાાં આવી છે.  
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એકાંદરે, 1605 સિભાગીઓ અભ્યાસમાાં દાખલ થયા અને તેમને સાંયોગને આધારે બે સારવારના જૂથોમાાંના 
એકમાાં મકૂવામાાં આવ્યા િતા. આને યાદચ્ચ્છકરણ કિવેામાાં આવે છે.  

 

અભ્યાસ કેિી રીતે િાથ ધરાયો િતો? 

આ એક ડબલ-બ્લાઈન્ડ અભ્યાસ િતો. આનો અથા એવો છે કે ન તો સાંશોધનકતાા કે ન તો સિભાગીઓને જાણ 

િતી કે સિભાગીઓએ કઈ સારવાર પ્રાપ્ત કરી.   

 

સિભાગીઓને 2 સારવારના જૂથો યાદચ્ચ્છકૃત કરાયા િતા. અભ્યાસનો સમયગાળો 4 મલુાકાતો સાથ ેએક 

મહિના સધુીનો િતો.  

સારવારને પ્રવતસાદનુાં મલૂયાાંકન ટેસ્ટ-ઑફ્-ક્યોર (TOC) મલુાકાત વખત ેકરાયુાં િત ુાં. TOC મલુાકાત વખત,ે 

સાંશોધનકતાાઓએ લક્ષણોનુાં મલૂયાાંકન કયુું અને સારવાર પછી બૅક્ટેહરયાની િાજરી જાણવા પેશાબના 
નમનૂાઓનુાં પરીક્ષણ કયુું, જેથી એ વનધાારણ થઈ શકે કે િેપ મટી ગયો િતો કે નહિ. સિભાગીઓનુાં િેપ પાછા 
થવા અને કોઈ સલામતી ચિિંતાઓ માટે અભ્યાસના અંત સધુી અનવુતાન કરાયુાં િત ુાં. કૃપા કરીન ેનીિેની 
અભ્યાસ રિના આકૃવતમાાં વવગતો જોશો. 
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આ અભ્યાસ ક્યા ંકરિામા ંઆવ્યો િતો?  

અભ્યાસ સ્થળો 6 દેશોમાાં િતા.  
 

 
 

અભ્યાસના મ ખ્ય પહરણામો શ  ંિતા? 

સાંશોધનકતાાઓએ જજપોહટડેવસનની અસરોની સરખામણી નાઇિોફ્યરેુન્ટોઇન સાથે કરી. આને ઉપિારાત્મક 

પ્રવતસાદ કિવેાય છે, જે એક નવી કડક રીત છે જેનાથી જહટલતા વવિીન UTI માટે ઍન્ન્ટબાયૉહટક્સનુાં પરીક્ષણ 

કરાય છે. સાંશોધનકતાાઓએ આ પ્રવતસાદને એવા સિભાગીઓમાાં માપ્યો િતો, જેઓ નાઇિોફ્યરેુન્ટોઇન વડ ે

નાશ થઈ શકે એવા બૅક્ટેહરયા ધરાવતા િતા. જજપોહટડેવસન જૂથમાાં, 805 યાદચ્ચ્છકૃત સિભાગીઓમાાંથી 277 

અન ેનાઇિોફ્યરેુન્ટોઇન જૂથમાાં 800 યાદચ્ચ્છકૃત સિભાગીઓમાાંથી 264નુાં મલૂયાાંકન કરાયુાં િત ુાં. 
 

ઉપિારાત્મક પ્રવતસાદને આમના તરીકે ગણવામાાં આવ્યો િતો  

• સફળતા, જ્યારે TOC મલુાકાત વખતે જહટલતા વવિીન UTIના કોઈ લક્ષણો ન િતા અન ેિેપ 

નીપજાવતા તમામ બૅક્ટેહરયા નાશ પામ્યા િતા.  
• વનષ્ફળતા, જ્યારે TOC મલુાકાત વખતે સિભાગીઓમાાં જહટલતા વવિીન UTIના કોઈ લક્ષણો 

અન/ેઅથવા બૅક્ટેહરયાની િાજરી િજી પણ િતી.  
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નીિેની આકૃવત બાંને સારવારના જૂથો ઉપચારાત્મક સફળતા દર દશાાવે છે. 

 

 
 

સાંશોધનકતાાઓએ જજપોહટડેવસન જૂથના 58%માાં (જ્યાાં 72% િેપકારક બૅક્ટેહરયાનો નાશ થયો િતો અને 
તમામ લક્ષણોમાાંના 68% દૂર થયા િતા) અને નાઇિોફ્યરેુન્ટોઇન જૂથના 44% માાં (57% બૅક્ટેહરયાનો નાશ 

થયો િતો અને તમામ લક્ષણોમાાંના 63% દૂર થયા િતા) સફ્ળતા જોવા મળી. એકાંદરે, જજપોહટડેવસન જૂથમાાં 
18 (6%) સિભાગીઓ, અન ેનાઇિોફ્યરેુન્ટોઇન જૂથમાાં 14 (5%) સિભાગીઓએ TOC મલુાકાત સધુીમાાં 
જહટલતા વવિીન UTI માટે એક વધારાની દવા પ્રાપ્ત કરી. 

આડઅસરો શ  ંિતી?  

લોકો દવા લે છે ત્યારે તેમની સાથે અવનચ્છનીય તબીબી સમસ્યાઓ (પ્રવતકૂળ ઘટનાઓ) બની શકે છે. 

અભ્યાસ ડૉક્ટસા આ ઘટનાઓને રેકોડા કરે છે.  

આ સારાાંશમાાં, આડઅસરો તે ઘટનાઓનો ઉલલેખ કરે છે જે અભ્યાસ ડૉક્ટરને લાગે છે કે તે અભ્યાસ દવાને 
કારણે થઈ િોઈ શકે છે. આ સારાાંશમાાં આડઅસરો જાણકાર સાંમવત અથવા અભ્યાસ દવાથી સાંબાંવધત અન્ય 

દસ્તાવેજો કરતાાં અલગ િોઈ શકે છે.  

 

આ અભ્યાસમાાં અિવેાલ કરાયેલી તમામ ઘટનાઓનો એક સારાાંશ નૈદાવનક પહરણામોના આજમાયશ 

સારાાંશમાાં મળી આવશ.ે 

 

ગભંીર આડઅસરો કઈ િતી? 

અભ્યાસ દવાનો ઓછામાાં ઓછો એક ડોિ પ્રાપ્ત કયો િોય તેવા સિભાગીઓમાાં સલામતીનુાં મલૂયાાંકન કરાયુાં 
િત ુાં. આ અભ્યાસમાાં દવા સાથ ેસાંબાંવધત કોઈ ગાંભીર આડઅસરો થયાની જાણ કરવામાાં આવી ન િતી. આ 

અભ્યાસમાાં કોઈ મતૃ્ય ુથયાનો અિવેાલ થયો ન િતો. 
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બિન-ગભંીર આડઅસરો કઈ િતી? 

 

ચબન-ગાંભીર આડઅસરોની જાણ જજપોહટડેવસન જૂથમાાં 804માાંથી 221 સિભાગીઓ (27%) અન ે

નાઇિોફ્યરેુનટોઇન જૂથમાાં 798માાંથી 108 સિભાગીઓ (14%) દ્વારા કરવામાાં આવી િતી. બાંનેમાાંથી કોઈ પણ 

સારવાર જૂથના ઓછામાાં ઓછા 1% કે તેથી વધ ુસિભાગીઓ દ્વારા જાણ કરાયેલી ચબન-ગાંભીર આડઅસરો 
નીિે બતાવાઈ છે.   

  

આ અભ્યાસથી સિભાગીઓ અને સશંોધનકારોને કેિી રીતે મદદ મળી છે?  

સાંશોધકો એવા તારણ પર આવ્યા કે, ચબનજહટલ UTIsની સારવારમાાં જીપોટીડાસીનની અસરકારકતા 
નાઇિોફ્યરેુનટોઇનની અસરથી સરખી છે. જીપોટીડાસીન દવાની સલામતી પ્રોફ્ાઇલ સ્વીકાયા િતી અન ે

સલામતીની કોઈ ગાંભીર બાબતો ઓળખાઈ ન િતી.  

શ  ંઆગળના અભ્યાસ માટે કોઈ પ્લાન છે? 

UTIs ધરાવતા સિભાગીઓમાાં થોડા જીપોટીડાસીન અભ્યાસો િાથ ધરાયા છે. કેટલાક અભ્યાસો િાલ ુઅથવા 
આયોજજત છે. 

મને આ અભ્યાસ વિશે િધ  માહિતી ક્યાથંી મળી શકે? 

આ અભ્યાસન  ંસપંણૂણ શીર્ણક: તબક્કા III નો, યાદચ્ચ્છકૃત, બહુકેન્રીય, સમાાંતર-જૂથ, ડબલ-બ્લાઇન્ડ, ડબલ-

ડમી અભ્યાસમાાં આમની સરખામણી કરતાાં હકશોરાવસ્થાવાળી અન ેપખુ્ત સ્ત્રી સિભાગીઓ ચબનજહટલની 
સારવાર કરવામાાં જજપોહટડેવસનની અસરકારકતા અન ેસલામતીની સરખામણી નાઇિોફ્યરેુનટોઇન 

સાથેમતૂ્રમાગાનો િેપ (તીવ્ર ન્સ્ટસ્ટાઇવસસ). 
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ચ્ક્લવનકલ અભ્યાસોમાાં, અનન્ય અભ્યાસ નાંબરો િોય છે. આ અભ્યાસ સાથે સાંકળાયેલા અનન્ય અભ્યાસ 

નાંબરો વૈજ્ઞાવનક સારાાંશની ઇન્ટરનેટ ચલિંક્સ સાથ ેનીિે બતાવેલ છે. 

 

સસં્થા 
(િેિસાઇટ) 

અભ્યાસ ઓળખકતાણ 

ય રોવપયન મેહડવસન્સ એજન્સી 
(www.clinicaltrialsregister.eu) 

2020-000553-271 

ય નાઇટેડ સ્ટેટ્સ નેશનલ ઇન્સન્સ્ટટયટૂ્સ ઑફ િલે્થ (NIH) 

(www.clinicaltrials.gov) 
NCT041871442 

 

વૈજ્ઞાવનક સારાાંશોમાાં અભ્યાસ નોંધણી માટેની જરૂહરયાતો, અભ્યાસ મલુાકાતનુાં સમયપત્રક, અન્ય અંવતમ 

ચબિંદુઓના પહરણામો અન ેપ્રવતકૂળ ઘટનાઓ વવશ ેવધ ુવવગતવાર માહિતીનો સમાવેશ થાય છે. 

 

અમ ેએવા સિભાગીઓનો આભાર માનિા માાંગીએ છીએ જેમણે આ અભ્યાસમાાં ફ્ાળો આપ્યો છે.  
આ અભ્યાસના પહરણામો ચબનજહટલ UTIs ધરાવતા સિભાગીઓની સારવાર વવશેના વૈજ્ઞાવનક પ્રશ્નોના 
જવાબ આપવામાાં મદદ કરશ.ે 

આ દસ્તાવેજ માટેની સામગ્રીને GSK દ્વારા અંવતમ સ્વરૂપ અપાયુાં તે હદવસ 5 April 2023. આ સારાાંશની 
માહિતીમાાં આ તારીખ પછી ઉપલબ્ધ વધારાની માહિતીનો સમાવેશ થતો નથી. 

 

 

1https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=212390 
2https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04187144?term=NCT04187144&draw=2&rank=1 
 

તમારા ડૉક્ટર તમને આ અભ્યાસ અને પહરણામો વવશે વધ ુસમજવામાાં મદદ કરી શકે છે. 

તમારે આ અથવા કોઈ પણ એક અભ્યાસના પહરણામોના આધારે તમારી તબીબી 

સાંભાળમાાં ફે્રફ્ાર કરવો જોઈએ નિીં. 
 

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=212390
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04187144?term=NCT04187144&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=212390
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04187144?term=NCT04187144&draw=2&rank=1

