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  هاي ويژه  پژوهش در بخش مراقبت
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  دمهـمق
 هاي بـاليني  شناختي در مراقبت يستهاي به دست آمده از مطالعه روندي ز بكار بستن بينشپزشكي، به دنبال  هاي زيست پژوهش
در هـيچ جـاي   . يابـد  شكل جايگزين با مفهوم انتقال پژوهش از آزمايشگاه به بالين بيمار تجسم مـي باشند، مدلي كه به  از بيماران مي

. نبـوده اسـت   نزديـك  كنوني، فاصله بين آزمايشگاه پژوهشي تا بالين بيمار تا اين حد (ICU)هاي ويژه  ديگر به اندازه بخش مراقبت
در نظر گرفته  ياي مداوم در فيزيولوژي كاربرد ه طور موجهي به صورت تجربهتواند ب مراقبت در مورد يك بيمار بسيار بدحال مياعمال 
سازد كه با توجه به موارد تحت  هاي ويژه را قادر مي ، متخصص مراقبتهاي ويژه بخش مراقبتنظارت بر روندهاي فيزيولوژيك در . شود

تأييد يا تكـذيب آنهـا بـه بررسـي     ماني قرار دهد و براي هايي را تدوين نموده و اين فرضيات را در جريان مداخلات در مراقبت فرضيه
  .هاي باليني بپردازد مداوم پاسخ

هـاي ويـژه    كه در بيماران بخش مراقبتمشكلاتي  . خاصي برخوردار است  هاي ويژه در تحقيقات باليني از جذابيت بخش مراقبت
آيـد، ممكـن    ابراين بينشي كه با انجام اين تحقيق بدست مـي كند، بن شود، حاد بوده و زندگي را تهديد مي بدحال مشاهده ميشديداً 

از مجمـوع  % 8: هاي قابـل تـوجهي را در بـردارد    هزينه هاي ويژه بخش مراقبت .با عملكرد باليني مرتبط باشد واست بسيار مهم بوده 
را بـه  از توليد ناخالص ملي در آمريكـا  % 8 هاي بيمارستان، از هزينه% 20ملي در كانادا و  از توليد ناخالص% 0/2هاي بيمارستان و  هزينه

آيد كه اطلاعات كامل و جامعي را در يك دوره  در مراقبت از بيماران بدحال، حجم بالايي از اطلاعات بدست مي .دهد خود اختصاص مي
هـايي كـه در    و چـالش  هـاي نـادر   در اين مقاله به بازنگري فرصت. نمايد زماني تعريف شده از روند يك بيماري براي محقق فراهم مي

  .پردازيم ميبا آنها مواجهيم،  هاي ويژه بخش مراقبت مطالعات باليني در

  فرضيه و سئوال تحقيقاتي
اي كـه بـراي پاسـخ بـه      اي كه به روشني تدوين شده، براساس طرح تحقيقاتي ويـژه  يك پژوهش خوب به شكلي ساده از فرضيه

توجـه كـافي در   ). 1جـدول  (رود  وال ويژه كه توسط همان فرضيه طرح شده مـي سئپرسش مطالعه مناسب است، به سوي يك يا چند 
  .باشد تدوين هر يك از اين سه جزء براي كسب موفقيت در اجراي يك پژوهش، حياتي مي

در يـك موقعيـت   اي از مشـاهدات   يك فرضيه، اظهار نظري علمي و قابل سنجش است كـه توضـيحي منطقـي بـراي مجموعـه     
اين روند چيـزي بـيش از   . يك فرضيه بايد با واقعيات شناخته شده سازگار باشد. دارد  ندي از يك بيماري ابراز ميشناختي يا رو زيست

اي كه مطالعـه آن بـه ايجـاد اطلاعـات جديـد       فرضيهتكرار ساده موارد دانسته شده است، زيرا اين روند اطلاعات موجود را در درون 
مثال، مشاهده اين كه يك بيمار شديداً بدحال بخش جراحي، طيفي از تغييرات ايمونولـوژيكي   براي. كنند  انجامد، با هم تركيب مي مي
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لـين   مـك . هاي عفوني همراه است نمايد و اين كه حضور اين تغييرات با خطر فزاينده مرگ و مير و عوارض ناشي از بيماري را ظاهر مي
(Mac Lean)كين  ، مي(Meaking)   و كريستو(Christou) اي تدوين كنند مبني بر اين كـه بيمـار بخـش     ر آن داشت تا فرضيهرا ب

. جراحي، ميزباني است كه سطح ايمني بدنش به مخاطر افتاده و بايد از تدابيري كه در جهـت تقويـت عملكـرد ايمنـي بهـره جويـد      
بيمـاران شـديداً   زبـان، پـاتوژن در   هاي مي اند بيشتر با هدف روشن نمودن ماهيت تقابل مطالعاتي كه براساس اين فرضيه انجام گرفته

بدحال بخش جراحي بوده است، اما در طي اين روند، فرضيه اصلي نيز عميقاً تغيير يافته، به نحوي كه در حال حاضر، معماي اين چالش 
لاً بـا پـيش   گردد و معمو هرگز به طور قطعي تأييد يا رد نمييك فرضيه . بيشتر فعاليت بيش از حد سيستم ايمني تا سركوب آن است

  .كند اي كه خود ايجاد كرده است تغيير مي رفتن روند مطالعه
در مقابل، ايـن  . ريزي شده است پژوهش در جهت پاسخ به آن طرحكند كه  فرضيه، چارچوبي منطقي براي پرسشي ويژه ايجاد مي

 ـ   ه قـرار اسـت بكـار گرفتـه شـود و      پرسش، طراحي پژوهش نيز، جمعيتي كه قرار است مورد مطالعه قرار گيرد، مداخلـه درمـاني ك
كند، همچنين در نهايت مشخص خواهد نمود كه آيا اطلاعات بدسـت   دستاوردهايي كه قرار است مورد ارزيابي قرار گيرند را تعريف مي

آمده با عملكرد باليني متناسب و مرتبط هستند يا خير؟ بهترين پژوهش با پرسشي كه بـه روشـني تـدوين شـده و داراي اهميـت و      
  .گردد، خواه پاسخ اين پرسش مثبت و خواه منفي باشد باشد، مشخص مي ارتباط باليني مي

نيازي به تأكيد مجدد بر اهميت پرسشي كه به دقـت بيان شده نيست، كار پژوهـشي كـه از يـك پرسـش غيرمتمركـز، ماننـد      
بـار و رايـج از سـوي محققـي      يكــردي تأسـف  شود و با رو شروع مي» چيست؟ Y، يا شيوه درماني Xتجـارب ما در مـورد بيماري «

كند، ناگـزير از ارائه نتايجي است كه داراي منافعـي محـدود و ارتبـاطي غيرقطعـي بـا رونـد مــراقبت از        غيـرمجرب ادامه پيدا مي
  .باشد بيماران مي

  جمعيت مورد مطالعه
به طور كلي، يك پژوهشگر تمايل دارد تا گروهي . كند  يسئوال مطالعه معمولاً جمعيتي مناسب از موارد مورد مطالعه را پيشنهاد م

براي به حـداكثر رسـاندن قابليـت تعمـيم     (از بيماران را مورد مطالعه قرار دهد كه از لحاظ تنوع، نشانگر جمعيت كلي مورد نظر باشد 
باليني و يا يك مداخله آزمايشي قرار  تواند با شركت بيماراني كه تحت تأثير يك عامل خطر خاص، يك آزمون ، اما اين تمايل مي)نتايج
علاوه بر آن، ممكـن است پژوهشگر بخواهد پژوهش مورد بحث را به جمعيتي محدود نمايد كه در طي انجام . اند، محـدود گردد  گرفته

كه قرار است مورد  بنابريان محقق بايد، گروه بيماراني. گيرند يك مـداخله آزمايشي، كمتـر در خطر عـوارض جانبي نامطلوب قرار مي
) معيار حـذف (اي را كه ممكـن است مانع از ورود موارد به داخل گروه گردد  و شرايط ويژه) جمعيت مـورد مطالعه(مطالعه قـرار گيرند 

  .را تعريف كند
بخـش   هاي ناشي از اسـترس داراي اهميـت بـاليني و عوامـل خطـر آن را در      به عنوان مثال، اگر بخواهيم ميزان وقوع خونريزي

انجـام   هاي ويژه  بخش مراقبتتواند بر روي همه بيماران پذيرش شده در  امروزي مورد بررسي قرار دهيم، مطالعه ميهاي ويژه  مراقبت
هاي بيمارسـتان انجـام    توان مطالعه را به صورت درون بخشي در كليه بخش گيرد و براي به حداكثر رسانيدن قابليت تعميم نتايج، مي

زيـرا نقطـه پايـان    (اند  كه ممكن است مايل باشيم بيماراني را كه با مشكل خونريزي دستگاه گوارش فوقاني پذيرش شدههر چند   داد،
هاي مغـزي،   ضربه(هاي با خطر بالا  و يا بيماراني كه از پيش در گروه) حاصل شده است هاي ويژه بخش مراقبت قبل از بستري شدن در

هاي ناشي  از سوي ديگر، اگر بخواهيم كارايي روشن جديد پروفيلاكسي در زخم. مطالعه حذف كنيم اند، را از قرار گرفته) ها يـسوختگ
زايش خطر خونريزي محدود خواهيم نمود، اين در حالي است كـه اگـر يـك    ـاز استرس را تعيين كنيم، مطالعه خود را به بيماراني با اف

گيرد، تنها بيماران دچار خـونريزي، جمعيـت مـورد مطالعـه را تشـكيل      رار ـورد بررسي قـها م مـون تشخيصي در اين نوع زخـآزم
  .خواهند داد

تواند به صورت يك چالش رخ نمايد و تصميمات اتخاذ شده در ايـن مقطـع تـأثير     انتخاب جمعيـت مناسب براي يك پژوهش مي
وه تعريف گروه مناسـب مــورد مطالعـه را    توانند به شكلي بالقـ تعدادي از عوامل مي. چشمگيـري بر روي نتايج حاصل خواهد داشت

  .دچار مشكل سازند
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  هاي ويژه از فرضيه تا طرح يک مطالعه پژوهش در بخش مراقبت ـ۱جدول 

  طرح يک پژوهش  سوال  فرضيه

بخـــش هـــاي کســـب شـــده از  عفونـــت

توانـد موجـب رشـد     مـي  هاي ويژه مراقبت

  هاي روده گردد بيش از حد باکتري

هـاي   ادکننده عفونتهاي ايج ـ آيا ارگانيسم۱

هاي ويـژه بـه طـور     بخش مراقبتکسب شده از 

همزمان در دستگاه گـوارش فوقـاني نيـز حضـور     

  دارند؟

ــاکتريولوژي   مطالعــه ــا انجــام ب اي توصــيفي ب

کمــي قســمت پروگزيمــال روده در بيمــاران 

هاي ويژه که خطر  بخش مراقبتبستري شده در 

  باشند ابتلا به عفونت بيمارستاني مي

هاي زنده قادر به عبـور   يا ميکروارگانيسمـ آ۲  

  باشند؟ از لايه موکوسي روده مي

گزارش موردي وجود کانديدا در خون و در 

ادرار به دنبال باع دهاني کانديدا کارآزمـايي  

 H2هـاي   کننده بلوکتصادفي باليني که تأثير 

کننده بافت معـده بـر    محافظتو يک داروي 

ــد   ــوني کســب ش ــروز پنوم ــزان ب ه از روي مي

  دهد بيمارستان را مورد مقايسه انجام مي

ـ آيا حفظ اسيديته نرمال معده، خطر ابتلا به ۳  

پنوموني کسب شده از بيمارسـتان را کـاهش   

  دهد؟ مي

هــاي داخــل لولــه  کنــي پــاتوژن ــ آيــا ريشــه ۴  

ــي از     ــر ناشـ ــرگ و ميـ ــزان مـ ــوارش ميـ گـ

ــت هــاي کســب شــده در بيمارســتان را   عفون

  دهد؟ کاهش مي

ــأثيرات     کارآز ــه ت ــاليني ک ــادفي ب ــايي تص م

هاي موضعي غيرقابل جـذب بـر    بيوتيک آنتي

ــر و عفونــت  هــاي بيمارســتاني را  مــرگ و مي

  مورد بررسي قرار دهد

هـاي   هيپوکسي مخفي بافـت در بيمـاري  

شــديد بــا ميــزان مــرگ و ميــر و نــاتواني 

  باشد مرتبط مي

ـ آيا شواهدي از هيپوکسي موضعي کـه در  ۱

آنـان، طبيعـي   ني عمومي رسا سنجش اکسيژن

  باشد وجود دارد؟ مي

هاي انجام  اي توصيفي بر روي سنجش مطالعه

ــون   ــت خ ــورد کفاي ــده در م ــه   ش ــاني هم رس

در بيمـاران شـديداً     هاي بدن و طحال، قسمت

  بدحال

هــاي بيوشــيميايي، يــک    ـــ آيــا شــاخص  ۲  

هــوازي را در بيمــاراني کــه    متابوليســم بــي 

کـافي   رسـاني در آن  سنجش ميـزان اکسـيژن  

  دهند؟ بوده است، نشان مي

ــه ــطوح    مطالع ــي س ــراي بررس ــيفي ب اي توص

  سرمي لاکتات در بيماران شديداً بدحال

ــان ۳   ــا درم ــ آي ــزايش   ـ ــايي کــه موجــب اف ه

رســاني بــه بــالاتر از حــد طبيعــي      اکســيژن

بخـش  شوند، نتـايج درمـاني بهتـري را در     مي

  دهند؟  بدست مي هاي ويژه مراقبت

ــايي تصــادفي ک ــ ــزايش کارآزم ــأثيرات اف ه ت

ــا اســتفاده از کــاتتر شــريان   اکســيژن رســاني ب

دوبوتامين را در ميزان پولمونري با بکار بردن 

بخـــش بقـــاي بيمـــاران بســـتري شـــده در    

  بررسي نمايد هاي ويژه مراقبت
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  ناهمگني بيماران
هاي ناهمگني قرار دارند كـه منجـر    ههاي ويژه از نظر نوع تشخيص و مرحله بيماري، در گرو بيماران بستري شده در بخش مراقبت

بيشتر به سوي اين عـوارض و نـه    هاي ويژه مراقبت مراقبت از بيماران در بخش. شود فيزيولوژيك ميبه بروز طيف محدودي از عوارض 
عكس نيز بر آن است تـا تمركـز را مـن    هاي ويژه بخش مراقبت انجام پژوهش در. گيري شده است هاي موجد اين عوارض جهت بيماري
سرطان كه بيمـار داراي رونـد بيمـاري قابـل تعريفـي از لحـاظ آناتوميـك و        برخلاف مطالعات مربوط به بيماري عروق كرونر و . سازد

بنـدي مجمـوع علائمـي     گيرند، بيماران معمولاً براساس تقسـيم  انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت پاتولوژيك است، در مطالعاتي كه در
بخـش   كـه در  شوند، مجموعه علائمي نام مي با وضعيت هيپرديناميك گردش خون ثبت (ARDS)تنفسي  مانند سندرم ديسترس حاد

از علل متغير آناتوميك و پاتولوژيك كه موجب ناهمگن بودن جمعيت مورد مطالعـه   گيرد معمولاً  مورد مطالعه قرار مي هاي ويژه مراقبت
  .گيرد نشأت مي شود، مي

گـردد، در نتيجـه    جاد تنوع بيشتري در وضعيت اصلي و نحوه پاسـخ بـه مـداخلات درمـاني مـي     ناهمگن بودن بيماران موجب اي
به دو علت جداگانه، به طـور   ستممكن ا  ن بودن جمعيت مورد مطالعه بيماران،ـناهمگ. تر بايد انتخاب گردند هايي با ابعاد بزرگ ونهـنم
اران را، چه بيمـاراني  ـگروه بيماين جمعيت ممكن است هر دو . ي گرددداخله درمانـوه موجب پنهان ماندن اثرات سودمند يك مـبالق

 ـ  شان ايجـاد نمـي   ر در وضعيتـگونه تغيي ورد نظر سود ببرند و چه بيماراني كه هيچـم ن است از مداخلهـكه ممك . ردـشـود، در برگي
رسد كه هر دو  به نظر مي. ز شامل شودـبيند ني ميتواند بيماراني را كه احتمالاً از اين مداخله آسيب  ن ميـهمچنين اين جمعيت ناهمگ

ربوط به بررسي يك مداخله درماني آزمايشي، نقـش  ـهاي باليني م اقض حاصل از كارآزماييـعامل در حصول نتايج نااميد كننده و متن
  .داشته باشند

نمـود،   ه عنوان يك مداخله بررسي ميبادي مونوكلونال آنتي آندوتوكسين را ب يك كارآزمايي كنترل شده تصادفي كه تجويز آنتي
هاي گرم منفي نشان داد، اما مطالعه بعدي كـه بـر روي همـين عامـل      تأثيرات مثبت اين مداخله را در بيماران مبتلا به عفونت باكتري

العه پيشـين ناكـام   زا و با استفاده از معيارهاي مشخص جهت ورود بيماران به مطالعه، انجام گرفت، در تأييد نتايج سودمند مط بيماري
ش ميـزان  در افـزاي  ، راIL -1، تأثيرات چشمگير مصرف آنتاگونيست سيتوكين پيش التهابي، IIبه طور مشابهي يك مطالعه فاز . ماند

 كه بر روي زير گروهي از بيماران شديداً بدحال انجام شد، تأثير قابـل توجـه آن از نظـر    IIIتر فاز  در يك مطالعه وسيع. بقاء نشان داد
را  توانست ميزان محـدود اثربخشـي   اي كه هيچگاه انتشار نيافت و مي كننده مطالعه پيگيري. نشان داده شدآماري بر روي مرگ و مير 

كه به وسـيله هيپوتـاهيپرترمي، تـاكي      اي از علائم باليني عفونت، مجموعه: معيارهاي ورود بيماران به اين مطالعات شامل. تقويت كند
ونت ـوك بودن به ابتلا به يك عفـهاي بدن، همراه با مشك  و شواهدي از تغيير عملكرد در حداقل يك عضو از دستگاهپنه  كاردي، تاكي

هـا از يـك    توانند در طيف وسـيعي از بيمـاري   زيولوژيك مختص به يك بيماري واحد نبوده و ميـود، اين معيارهاي فيـبا اين وج. بود
نام شـده در ايـن    تري از بيماران ثبت نـل گروه همگـتجزيه و تحلي. وع بپيونددـني قلب به وقعفونت شديد تا تروما و نارسايي احتقا

هاي معينـي    روهـديدگي در زير گ اران نشان داده و هم امكان آسيبـهاي مختلف بيم روهـمطالعات هم تأثيرات مثبت متفاوتي را در گ
  .دهد  را نشان مي

  ارزيابي شدت بيماري
هاي ساده و معتبري بوده است كه سـنجش عينـي    ، ايجاد و تكامل شيوههاي ويژه بخش مراقبت م پژوهش درـههاي م  از پيشرفت

اي مورد استفاده قـرار   گستردهسه مدل مشابه، به طور  .نمايد سير بيماري را، فراهم ميظر نن از ـروهي ناهمگـشدت بيماري در بين گ
 APACHE (Acute Physiology, Age, Chronic Health Evaluation)  :اند كه عبارتند از گرفته

(Mortality Prediction Model) MPM, (Simplified Acute Physiology Score) SAPS. 
هـاي   بخش مراقبـت  بيمار درها، تأثيرات تعدادي از متغيرهاي فيزيولوژيكي و بيوشيميايي كه در زمان پذيرش  هر يك از اين مدل

خاصي را كه نمايانگر شدت بيماري بوده و احتمال بقاء در مـدت بسـتري    كنند تا امتياز با هم تركيب مي باشند را در دسترس مي ويژه
  .نمايد بدست آورند بودن در بيمارستان را تعيين مي

  



 ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

را تسـهيل   هاي ويژه بخش مراقبت امتيازبندي شدت بيماري، با فراهم نمودن معيار عيني سنجش شدت بيماري، انجام تحقيق در
. آورد هاي بـاليني را پديـد مـي    بندي كارآزمايي بيماران و طبقههاي مختلف  امكان مقايسه بين جمعيت  ه است، اين معيار سنجش،كرد

شـناختي جمعيـت    در جمعيت مورد نظر را برآورد كرده در نتيجه به صورت جزئي جامع از مشخصات جمعيـت همچنين حدت بيماري 
هـاي   با شناسايي گروهي از بيماران مواجه با افزايش خطر مرگ و مير، شـيوه . بدل گشته است هاي ويژه بخش مراقبت مورد تحقيق در

هـا مـورد    بندي، در اين كارآزمـايي  هاي باليني يا متغيري جهت طبقه اي به عنوان معيار ورود به كارآزمايي به طور گسترده امتيازبندي
از بيماران، مانند مبتلايان به سپسيس، بـه   هاي ناهمگن بيماري در گروههاي سنجش شدت  استفاده از روش. استفاده قرار گرفته است

حمايت قرار گرفته است و درنهايت ورد ـبرند، م عنوان رهيافتي جهت تعريف جمعيتي كه احتمالاً بيشتر از مداخلات آزمايشي سود مي
هاي  شاخص. ه بيماران به كار گرفته شده استسنجش شدت بيماري به عنوان روشي براي توضيح تنوع در تجزيه و تحليل زير مجموع

بنـدي بـاليني    آگهي و انجام طبقه براي مشخص نمودن پيشويژه سنجش شدت بيماري از قبيل معيار رانسون كه براي پانكراتيت حاد، 
 ـ شـناختي و قاب  سنجش شدت بيمـاري، احتمـالاً بـه علـت تكامـل روش     هاي كلي  شيوه. اند اند، ارزيابي شده بوده مفيد م ـليـت تعمي
  .بيشتري برخوردارنددر بافت تحقيقاتي از جمعيت  ترشان وسيع

  مداخله درماني
تواند به صورت تجويز يك درمان دارويـي   مداخله مي. باشد مشخص نمودن جزئيات مداخله مورد نظر، محور سئوال تحقيقاتي مي

زمايش تشخيصي يا قرار دادن بيمار در معرض شرايطي خاص تواند به شكل يك آ با به كار بردن يك عمل جراحي تهاجمي بوده، اما مي
براي توصيف تاريخچه طبيعي و عوامل خطرزا، يك شيوه خاص يا بـراي   هاي ويژه بخش مراقبت هاي باليني در  بيشتر پژوهش. نيز باشد

از نظر سـير  يد كه اين مداخله نما دف پژوهش، نوع مداخله مربوطه را معين ميـه. شوند ارزيابي كارآمدي يك روش تشخيص انجام مي
  .زماني نبايد كند يا بسيار سريع باشد

آينـد، از قبيـل اسـترس ناشـي از خـونريزي       پديد مي هاي ويژه بخش مراقبت مربوط به عوارضي كه دربراي مطالعه عوامل خطر 
به طور مشابهي، . باشد ر مورد نظر ميمداخله به صورت قرار دادن بيمار در معرض عوامل خط و دستگاه گوارش، پنوموني، آمبولي ريوي

آگهي بيمـاري يـا سـنجش دسـتاوردهاي آن،      به يك سيستم امتيازبندي جهت تعيين پيشدر مطالعه براي ايجاد يا اعتبار بخشيدن 
  .باشد دهنده امتياز مي مداخله، به صورت ايجاد اختلال در برخي از متغيرهاي تشكيل

يك شمارش آماري تنها ميزان وقـوع  . شود يك مطالعه و يك شمارش آماري محسوب ميوجه تمايز طراحي يك يا چند مداخله، 
از طريـق  كند، اما يك مطالعه  را شمارش مي) هاي استرسي يا ترومبوز وريدهاي عمقي  تعداد بيماران با خونريزي(حوادث را در جمعيت 

  .ستاوردها استمند تأثيرات يك مداخله قادر به ارائه توضيح در مورد د ارزيابي نظام
، مداخلـه،  )مثلاً، تراكئوستومي زودرس، يـا افـزايش تغذيـه از راه دور   (درماني در يك كارآزمايي براي بررسي اثرات يك مداخله 

ممكن است شـامل يـك   با اين حال، اگر بخواهيم يك شيوه تشخيصي را بررسي نماييم، مداخله . باشد متغيرهاي مورد نظر ميمطالعه 
مثلاً، در پنوموني ايجاد شده به دنبال استفاده از ونتيلاتور، برونكوسكوپي بـه همـراه   (هاي باليني باشد  لسله آزمايشآزمايش يا يك س

  ).خلط، در تشخيص پنوموني ناشي از ونتيلاتوربرداري، لاواژبرونكوآلوئولار و كشت  نمونه

  سنجش دستاورد و تعريف
بخـش   معيارهاي مطلوب دستاورد از مشكلات ويژه مطالعـاتي اسـت كـه در   مناسب جهت مطالعه، انتخاب همانند تعيين جمعيت 

هايي از علائم بوده تـا بـه شـكل     شوند، زيرا اختلالات مورد نظر معمولاً بيشتر به صورت سندرم يا مجموعه انجام مي هاي ويژه مراقبت
هاي  هاي سندرم در واقع پيچيدگي. اند داده شده روندهايي از بيماري كه تاكنون با معيارهاي عيني آزمايشگاهي يا آناتوميك تشخيص

هاي سنجش تهاجمي مورد نياز براي حمايت و  هاي فيزيولوژيك تهديدكننده حيات و روش نظمي گرفته از عمل متقابل بيباليني نشأت 
نقـاط  طالعه، مداخله درماني و هايي فراروي فرد محقق كه بايد تعريفي عيني از معيارهاي ورود به م اين امر، چالش. نظارت بر آنها است

  .كند پايان ارائه دهد، ايجاد مي
  



  ۱۳۹۱، سال ۴، شماره ۲۰نشريه جراحي ايران، دوره 

  تعريف رخدادها و مداخلات باليني
بيان دقيق تعريف همه رويدادهاي مهم باليني، مداخلات و دسـتاوردها    شود، انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت در مطالعاتي كه در

معمولاً براسـاس شـواهد ذهنـي اسـتوار بـوده و       ARDSند سپسيس، شوك و هايي مان تشخيص. باشد  اي برخوردار مي از اهميت ويژه
براي به حداكثر رساندن تكرارپذري . تعاريف رضايتبخش پاتولوژيك كه مورد توافق جمعي باشد را تاكنون در دسترس قرار نداده است

. از معيارهاي عيني، تا حد ممكن اختصاص دهـد  براي همه متغيرهاي مورد مطالعه با استفادهنتايج يك مطالعه، پژوهشگر بايد تعاريفي 
و ارتشاح دو طرفه ريوي در راديوگرافي قفسـه سـينه و    200كمتر از  PO2/FIO2اين بيماري را به عنوان نسبت  ARDSمطالعه بر روي 

باليني ل تخصيص نيافته اصواي كه اين بيماري در آن براساس  به مطالعهنسبت . تعريف كرده بود 18اي مويرگ ريوي كمتر از  فشار گوه
با اين وجود، حتي تعاريف تكرارپذير و عيني نيز ممكن اسـت از ارائـه   . نمايد تري را فراهم مي تعريف شده بوده، اطلاعات قابل استفاده

  .روند پاتولوژيك زيربنايي ناتوان باشدبازتابي تكرارپذير از يك 
با ارائـه يـك تشـخيص پاتولوژيـك     اي آموزنده از مشكلات مرتبط  ونهري و درمان پنوموني، نمـهاي پيشگي مطالعه بر روي روش
ها بعد از گذاشـتن   تجمع ميكروارگانيسم. باشد بدحال ميارهاي باليني در بيماران داراي لوله تراشه و شديداً ـتثبيت شده براساس معي

تواننـد   ويرگي و آتلكتازي ميـوذپذيري مـايش نفرايندهاي غيرعفوني مانند ورم ريه، افزـباشد، در عين حال ف وايي شايع ميـلوله ه
مند از قبيل، تب و لكوسيتوز غيراختصاصي  تظاهرات نظام. در راديوگرافي قفسه سينه با ايجاد ارتشاح و يا تغيير ميزان آن، بروز كنند

 ـ  روش. اشندب اد نميـمورد قابل اعتمرفتن شرح حال و انجام معاينات فيزيكي در اين ـبوده و نتايج حاصل از گ شناسـي   ريـهـاي باكت
 ـ   برداري ونهـهاي هوايي ديستال، با استفاده از نم هاي گرفته شده از راه كمي كه بر روي نمونه وآلوئولار، ـمحافظت شـده يـا لاواژ برونك

زم بكار بردن ـتلها مس مطرح است، اما استفاده از اين روشص پنوموني ـادترين شيوه در تشخيـرند، به عنوان قابل اعتمـگي انجام مي
بكـار  ص پنومـوني  ـهايي كه براي تشخي كـص شده است كه تكنيـمشخ. راه هم عملي نيستندـباشد كه هم داخلاتي تهاجمي ميـم

نشـان داده اسـت كـه      ام شده،ـانجيكي از چند مطالعه . ر دارندـردند، تأثيـگ ري كه توسط يك مطالعه ارائه ميـگي روند در نتيجه مي
 ـ ـروبي پنومـسب درمان ضدميكاورد مناـدست هـاي گرفتـه شـده و نتـايج      بـر تعـداد كشـت   لاتور، ـوني مرتبط با اسـتفاده از ونتي

گاه گوارش نشـان  ـودگي از دستـآلابي ـده بر روي كارآيي زدايش انتخـام شـات انجـز مطالعـمتاآنالي. باشد برونكوسكوپ متكي مي
ري نيز تخمين زده ـارهاي تشخيص پنوموني، ميزان كارآيي درماني بيشتـرانه معيـگياتي با كمترين تعريف سختـاند كه در مطالع داده

  .شده است
تواند به طـور   در يك بيمار شديداً بدحال وضعيت ناپايدار نيز ميبه صورت عيني،  فيزيولوژيك هاي ساده  حتي بيان كمي وضعيت

ر روي سپسيس، همراهـي عفونـت بـاليني بـا شـواهد فيزيولـوژيكي       گر ب و مداخلهدر مطالعات توصيفي . اي دشوار باشد نااميدكننده
با اين حال، طرح معيارهايي . باشد  ، بيانگر افزايش خطر مرگ و مير در جمعيت مورد بحث مي)شوك سپتيك(ـ عروقي    ناپايداري قلبي

تعيـين ناپايـداري وضـعيت    آيا براي . ستهايي به عنوان معيار ورود به يك كارآزمايي باليني امري دشوار ا براي تعريف چنين موقعيت
هموديناميك بايد از سنجش فشار خون استفاده شود در اين صورت، فشار سيستوليك و يا فشار متوسط، كدام يـك بـراي ايـن امـر     

  .باشند مناسب مي
غييـر نسـبت بـه    تيـا  ) متر ميلي 80مثلاً، فشار خون سيستوليك كمتر از (شود  ار مناسب ارزشي واحد محسوب ميـآيا يك معي

  .اس انتخاب شده بايد نمايانگر بدترين حد، بهترين حد، حدود واقعي يا حد ميانگين باشدـوضعيت طبيعي بيمار؟ آيا مقي
بايـد از  آور باشد، آيا تعريـف پيشـنهادي    ال داروهاي خوابـتواند به علت استعم ون ميـذاري فشار خـاز آن جايي كه كاهش گ

روز كاهش فشار خون، تعديل يابد؟ علاوه بر آن، از آن جايي كه پاسخ بـه درمـان بـه    ـورد نياز براي بـص حداقل زمان مـطرق تخصي
 ـ  ـراه با معيـاغلب هم. (باشد زيولوژيك ميـفيوم اصلاح ناهنجاري ـمفه آيـا بايـد پاسـخ بـه     ) وقعيت درمـان ـاري بـراي سـنجش م

به اين تعريف افزود؟ در اين صورت اين عمل تا چه حدي بايد انجام گيـرد؟   اده از مايعات و وازوپرسورها را نيزـهايي مانند استف درمان
احشـي در معيارهـاي   فهـاي   وجب تفـاوت ـملاحظاتي اين چنين، بيان تعريف اختلال عملكرد يك عضو را دشوار نموده و در نتيجه م

  .گردند انتشار يافته مي
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  معيار سنجش دستاورد
دسـتاوردهاي ويـژه   . ژه بيمار يا بيماري باشد، هر چند كه در اين مورد تمايز مطلق نيسـت نقاط پاياني يك مطالعه ممكن است وي

توكسين يا بروز خونريزي دستگاه گوارش با اهميـت   بادي مونوكلونال آنتي روز بعد از تجويز آنتي 28براي مثال، مرگ و مير طي (بيمار 
مـثلاً سـطوح   (دستاوردهاي ويـژه بيمـاري   . سازد ده، تفسير آنان را ساده مينمايانگر رويدادهايي با ارتباط مستقيم باليني بو) باليني

فيزيولوژيـك و پاتولوژيـك را   تغييـرات  ) هاي معده در طي انجام آندوسكوپي سرمي يك واسطه التهابي يا شواهد بدست آمده از زخم
كه در اين حال ارتباط آنها بـا نحـوه مراقبـت از    سازد،  ميكار شناختي يك فرايند را آش هاي زيست توصيف نموده و بر اين اساس پايه
  .بيمار بايد مورد استنتاج قرار گيرد

باشد، بنابراين براي رد يا قبول يـك تـأثير بـاليني      ، سنجش دستاورد ويژه بيمار، داراي حساسيت كمتري ميبه عنوان يك قاعده
دهـد، از    قـرار مـي  و دستاورد ويژه بيمار و ويژه بيماري را مورد بررسي پژوهشگر غالباً هر د. تر انتخاب نمود اي با ابعاد بزرگ بايد نمونه

بيماري به مشاهده حمايتي يا  نقطه پايان مهمي مانند مرگ و مير به عنوان نقطه پايان اوليه و براي تعيين ابعاد نمونه و نقطه پايان ويژه
  .كند هاي پديد آورنده فرضيه، استفاده مي داده

  دستاوردهاي ويژه
 ـ  ـعردند، ـگ مي  هاي ويژه بخش مراقبت ر به پذيرش بيمار درـتلالاتي كه منجاخ . شـوند  ريف مـي ـوامل تهديدكننـده حيـات تع

 ـ % 10 بيشتر ازوارد، ـولاً با اختلاط مـنمونه معم هاي ويژه بخش مراقبت رگ و مير در يكـزان مـمي ن اسـت در  ـمناسب بـوده و ممك
زان مرگ و مير ـرفتن ميـدر نظر گ. )ويـبا نارسايي حاد كلي ARDSك يا ـسپتي  مثلاً شوك(د ـاوز كنـنيز تج% 50ها از  بعضي سندرم

 ـ انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت به عنوان مهمترين دستاورد ويژه بيمار، در مطالعاتي كه در  ــگي ي اسـت هـر چنـد كـه     ـرد، منطق
  .ل نيستار دستاورد خالي از اشكاـرگ و مير به عنوان معيـاده از مـاستف

بيمـاران شـديداً بـدحال مـدت     . انگيز است بر سر انتخاب بهترين فاصله زماني براي تعيين نمودن عنوان مرگ و مير يا بقاء بحث
علاوه بر آن، اين بيمـاران معمـولاً دچـار مشـكلات و     . كنند بيمارستان سپري ميو در  هاي ويژه بخش مراقبت هاي متفاوتي را در زمان

اين عوارض حتـي بـدون وجـود    . باشند  شده است، نيز مي هاي ويژه بخش مراقبت هي كه موجب پذيرش آنان درعوارض كشنده همرا
بـه عنـوان مثـال،    . توانند مهلك باشـند  شده است، ميهاي ويژه  بخش مراقبتعوارض حادي كه موجب بستري شدن اين بيماران در 

هـاي گـرم    آندوتوكسين بر روي مرگ و مير ناشي از عفونـت بـاكتري    آنتي مونوكلونال معمايي را كه در طراحي مطالعه اثرات يك آنتي
 70يك بيمار نمونه كه ممكن است در اين مطالعه مورد بررسي قرار گيرد، بيماري است در سـن  . منفي، با آن مواجهيم، در نظر بگيريد

ل پارگي ديورتيكول سيگموئيد بستري شده اسـت،  سال با بيماري ايسكمي قلبي و بيماري مزمن ريوي، كه با مشكل پريتونيت به دنبا
روز و عوامـل دارويـي    7هاي نگهدارنده، تجويز آنتي بيوتيك مناسب به مـدت   براي اين بيمار عمل جراحي تهاجمي به همراه مراقبت

را نارسـايي  لت مرگ توان ع اگر اين بيمار در طي هفته اول شروع درمان فوت كند، مي. شود روز تجويز مي 3مورد آزمايش براي مدت 
اما مرگ ناشي از سندرم سپسيس ناگهاني نبوده، و در اين بيماران بقاء براي مدت طولاني پـيش از آن كـه   . شيوه درماني بحساب آورد

با سـندرم اخـتلال پيشـرونده عملكـرد      28يا  14آيا يك بيمار، در صورتي كه در روزهاي . باشد  غيرمعمول نمي ،سرانجام از پا درآيند
خواهـد   محسـوب  شود؟ از افراد بقاء يافته مجموعهحذف   ،35ندگانه اعضاء و توقف درمان در قيد حيات باشد و درمان فعال در روز چ

به علت آمبولي ريوي فـوت كنـد، بايـد بـه عنـوان مـوردي از        12مرخص شود، در روز  هاي ويژه بخش مراقبت شد؟ آيا اگر بيماري از
زنده مانده امـا در نهايـت در    هاي ويژه بخش مراقبت رد بيماري كه در طي دوران بستري بودن درشكست درمان محسوب شود؟ در مو

هاي نگهدارنده به علت باقي ماندن بيمـار در وضـعيت اخـتلال     يك انفاركتوس ميوكارد يا حذف درماندر بيمارستان به علت  63روز 
  حواس، فوت كند، چه تصميمي بايد گرفت؟

، ناشي از همـه علـل مختلـف را بـه عنـوان نقطـه پايـان اوليـه         30يا  28استفاده از مرگ و مير روزهاي  كننده، مراكز هماهنگ
  .اند  اي، پيشنهاد نموده گيري واسطه هاي باليني مربوط به يك درمان با جهت كارآزمايي

اما واضح است كه انتظار اين كه يـك  . باشد مياز ديد بيماران، ميزان بقاء در هنگام ترخيص از بيمارستان، تنها نقطه پايان مرتبط 
مداخله واحد در زمان پذيرش بيمار در بيمارستان، بروز مشكلات بعدي از قبيل آنفاركتوس ميوكارد يا آثار باقي مانده از جراحي ناشي 

مرگ و مير معياري پاسـخگو   شناسي، از لحاظ روش. باشد از استفاده از ونتيلاتور بر روي ريه و پنوموني را به تأخير اندازد، منطقي نمي



  ۱۳۹۱، سال ۴، شماره ۲۰نشريه جراحي ايران، دوره 

شـمار سـاير    هاي بيماران مـورد مطالعـه و تـأثيرات بـي     ميزان ناهمگن بودن جمعيتاما نه لزوماً معياري تكرارپذير بوده و تحت تأثير 
 هاي يك مطالعه ممكن است كـه مـرگ و   يافتهحتي قابليت تعميم . باشد مي هاي ويژه بخش مراقبت كننده دستاورد متغيرهاي مغشوش

هـاي   بخش مراقبتكند، تحت تأثير قرار گيرد، زيرا اكثر موارد مرگ و مير در  مير زمان مشخص به عنوان معيار دستاورد اوليه عمل مي
گونه تصميمات شديداً  پيوندد و زمان اين زندگي به وقوع مي كننده اقدامات حمايت مه يا توقفاگيري آگاهانه براي اد نتيجه تصميمويژه 

  .باشد با منطقه ديگر متفاوت ميوامل مذهبي و فرهنگي بوده كه در يك منطقه تحت تأثير ع
فقدان تكرارپذيري ميزان مرگ و مير به عنوان نقطه پايان مطالعه در طي مطالعـه، تـأثيري چشـمگير بـر دسـتاورد تعـدادي از       

بادي مونوكلونال بر عليـه آندوتوكسـين،    آنتي درمان با. داشته است ،اند  اي بر روي سپسيس كه به خوبي طراحي شده مطالعات مداخله
اي از  در روز بيسـت و هشـتم، در زيـر مجموعـه     هاي ويـژه  بخش مراقبت براي مثال، كارآيي چشمگير به عنوان ميزان مرگ و مير در

ن با معيارهاي مشابه جهت اي مشابه در گروهي از بيمارا با اين حال، زماني كه مطالعه. بيماران با باكتريمي گرم منفي ارزيابي شده است
در مطالعاتي با هدف بررسـي مـداخلات درمـاني    . كارآيي ثبت شده روز بيست و هشتم ديگر حاصل نشد  ورود به مطالعه انجام گرفت،

هاي بقاء جهت نشان دادن افزايش زمان بقاء بـه علـت كـاربرد يـك مداخلـه خـاص، اسـتفاده         براي درمان سرطان، معمولاً از منحني
  .يندنما مي

بعـد از   هاي ويـژه  بخش مراقبت مرگ در. باشد شود، مناسب نمي انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت اين رويكرد در مطالعاتي كه در
  .تواند به عنوان يك موفقيت درماني محسوب شود چندين هفته استفاده از ونتيلاتور به سختي مي

 ـ هـاي ويـژه   بخـش مراقبـت   اهمگن بودن جمعيـت بيمـاران در  ن. به عنوان نقطه پايان، نقص ديگري نيز دارد رمرگ و مي ير أثو ت
در نتيجـه    هاي ويژه بخش مراقبت انجام گرفته، كاهش روشن ميزان مرگ و مير درناپذير بيماري و مداخلات   كننده و اجتناب مغشوش

از نظر مرحله بيمـاري   هاي ويژه اقبتبخش مر همچنين، بيماران پذيرفته شده در. ساخته است يك مداخله درماني واحد را غيرمحتمل
درماني مورد مطالعه قـادر بـه اعمـال    اي، مرحله بيماري ممكن است آنقدر پيشرفته باشد كه مداخله  عدهمتفاوتند، در نيز، با يكديگر 
ايـان اوليـه، بايـد از    با استفاده از مرگ و مير به عنوان نقطه پ  هاي ويژه بخش مراقبت در يك مطالعه در. شناختي نباشد تأثيري زيست

. سـازد  تعداد زيادي از بيماران ثبت نام به عمل آيد، كه همين امر مطالعه را از نظر ميزان هزينه و مسائل منطقي دچار پيچيـدگي مـي  
 ـ ولاً تنـوع  اينگونه مطالعات، الزاماً بايد در مراكز متعددي انجام گيرند، كه همين امر ناهمگني جمعيت مورد مطالعه را افزايش داده، معم

مطالعـه بـر   . شود، در نتيجه، نشان دادن منافع مداخله مورد بحث چندان ساده نخواهد بود زيادي از يك مركز به مركز ديگر ديده مي
ي مداخلات دارويي ترومبوليتيك در انفاركتوس قلبي، كه بايد تقريباً بر روي جمعيت همگني از بيماران، داراي ارتبـاط پاتولوژيـك   رو

ها هزار بيمار براي نشـان دادن كـارآيي دارو    گرفت، نياز به ده مشخص بين ترومبوز كرونري و ميزان مرگ و مير، در بين آنها، انجام مي
بخـش   هايي با چنين ابعاد حجيمي زيـادي بـراي انجـام تحقيـق در     انتخاب نمونه. نشان دهد% 1و مير را در حدود  بود تا كاهش مرگ

  .عملي نيست هاي ويژه مراقبت
بررسي مرگ و مير ناشي از روند بيماري مورد نظر به علت دخالت مشكلات وابسته، در قبول يا رد وقوع تصادفي آن در روند يـك  

تواند به غلط به عنـوان   اي، مي گيري شده واسطه روز پس از تجويز داروي جهت 10وقوع آنفاركتوس قلبي . ار استبيماري پيچيده دشو
مطالعـه، احتمـال در نظـر گـرفتن بعضـي از عـوارض       هايي  نامطلوب آن داروي خاص در نظر گرفته شود، اما حذف چنين دادهعوارض 

گيرد، اين است كـه ميـزان    نگر مورد استفاده قرار مي رويكردي كه در مطالعات گذشته. دهد نامطلوب استفاده از آن دارو را افزايش مي
كننـد،   نمـي ) بيماراني كه از دارويـي خاصـي اسـتفاده   (و كنترل كننده از داروي مورد بررسي  مرگ و مير بين دو گروه بيمار، استفاده

بـا ايـن   ). بخش بعدي رجوع كنيدبه (كننده بيماري مشابه يكديگر  اين دو گروه از بيماران از نظر عوامل بالقوه مغشوش. مقايسه گردد
  .اهدافي مشابه را به انجام برسانندنگر نيز بايد  حال، روند تصادفي كردن مناسب در مطالعات آينده

. فتـه شـود  بكـار گر  ،شوند انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت تواند به عنوان دستاوردي مفيد در تحقيقاتي كه در معيار ناراحتي مي
، هاي ويـژه  بخش مراقبت معيارهايي، شامل ميزان عوارض تعريف شده به صورت عيني، طول دوره درمان يا بستري شدن دراين چنين 
سـاده   ، روشهـاي ويـژه   بخش مراقبـت  طول دوره بستري شدن در. شود و يا اختلال عملكرد عضو مي هاي متراكم نارسايي با سنجش

باشد و به عنوان نقطـه پايـان مطالعـه، داراي دو     اي انجام شده در اين مدت در ارتباط مي بوده كه با هزينهميزان ناتواني جهت بررسي 
بخـش   هـاي  بـراي مثـال، فـراهم بـودن تخـت     (نقص عمده است و معمولاً تحت تأثير متغيرهايي جدا از شدت بيماري، قـرار گرفتـه   
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و اغلب براي بيمـاران   هاي ويژه بخش مراقبت براي بستري شدن بيمار در) ماريا تقاضاهاي پزشك يك خانواده فرد بي هاي ويژه مراقبت
  .كنند، كوتاهتر است فوت مي هاي ويژه بخش مراقبت و كساني كه دربدحال 

بخـش   رد عضـو بـه عنـوان نقطـه پايـان مطالعـات      ـارهاي عيني سنجش اختلال عملكـاده از معيـزون در استفـتمايلي روزاف
 ـ. باشند اندك مي ،ود دارندـورد وجـربياتي كه در اين مـاما تج. جود دارد، وهاي ويژه مراقبت  ــسن  ــجش مي توانـد   واني مـي ـزان نات

داخله انجام گرفته كـور باشـد، ايـن    ـاورد نسبت به مـكننده دست رد تعيينـر تورش قرار گرفته و در صورتي كه فـت تأثيـشديداً تح
  .تر خواهد بود سنجش، قابل اطمينان

  هاي ويژه بيماريدستاورد
هاي ابتدايي  دهنده فرضياتي خاص، در جهت ايجاد داده يا مطالعات ارائه دستاوردهاي مرتبط با بيماري براي مطالعات فيزيولوژيك

يـا   هاي عيني بيوشيميايي، فيزيولوژيـك  اين نقاط پايان دربرگيرنده سنجش. تر مربوط به كارآيي باليني، مناسبند براي مطالعات وسيع
توانند هم نسبت بـه تغييـرات احتمـالي حسـاس       ها مي اين سنجش. پردازند يوگرافيك بوده و كمتر به سنجش تأثيرات باليني ميراد

شناختي، بيانگر منفعت  با اين حال، بايد به خاطر داشت كه جستجوي يك تأثير زيست. تر بيان شوند باشند و هم در تعريف خود عيني
  .باشد يا زيان باليني آن نمي

  طرح مطالعه
در . گـردد  مند يا تورش موجب بروز عدم قطعيت در نتايج حاصل از يك پژوهش علمي مـي  دو عامل، خطاي تصادفي و خطاي نظام

خطاي تصادفي دقت يـك مشـاهده را كـاهش    . شناسي يك مطالعه دقيق، منطقي آن است كه نفوذ اين دو عامل را كاهش دهيم روش
  .سازد استفاده از آن را محدود مي درحالي كه تورش قابليتدهد،  مي

تـأثيرات  . گيري، باشد هاي اندازه شناختي ذاتي بين افراد و عدم دقت تكنيك هاي زيست تواند در حاصل تفاوت  خطاي تصادفي مي
دقيق نقطه با تعريف . يابد شناختي ذاتي با انتخاب جمعيتي همگن جهت مطالعه و افزايش ابعاد نمونه، به حداقل كاهش مي تنوع زيست

توانـد   هاي دقيق و حساس سنجش، نيز مـي  توان خطاهاي سنجش را كاهش داده همچنان كه استفاده از تكنيك پايان يك مطالعه مي
در   نماييم، بررسي ARDS استنشاقي را در جلوگيري از ما آن است كه تأثير سورفاكتانت براي مثال، اگر هدف . چنين اثري داشته باشد

اي داراي ابعاد وسيع و جمعيت بسيار استفاده نموده و معيارهايي را جهت حـذف بيمـاران نـاهمگن از     امكان از نمونه صورتي كه تا حد
مطاعه و دستيابي به گروه همساني از بيماران كه همگي در معرض خطر هستند، براي حصول نقطه پايـان مطالعـه، برگـزينيم ميـزان     

صورتي كه نقطه پايان مطالعه، معياري حساس و عملكرد مانند تبادل گازي يـا كمپليـانس   در . يابد خطاي تصادفي به حداقل كاهش مي
  .بندي تغييرات راديوگرافي قفسه سينه است، خطاي سنجش كاهش خواهد يافت ريه باشد، نسبت به زماني كه معيار طبقه

. ري كه به روشني مورد بررسي قرار گرفته اسـت مند يا تورش از طريق تأثير ناشناخته يك متغير بوده تا تأثير متغي خطاهاي نظام
مطلوب يك كارآزمايي، شامل تخصيص تصادفي مداخلات آزمايشي، كور بودن مداخله درمـاني  تورش با توسل به اصول مربوط به طرح 

  .يابد و دستاورد، به  حداقل كاهش مي
هـا   توان اين طرح براي راحتي بيشتر، مي .مناسبند هاي ويژه بخش مراقبت هاي مختلف مطالعات پژوهش باليني در تعدادي از طرح

به عبارت ديگر دستاورد، مورد نظر در زمان ثبـت نـام   (نگر دستاورد متمايز كرد  را براساس وجود يا فقدان گروه شاهد و ارزيابي آينده
  ).بيماران جهت انجام پژوهش مشخص نباشند

  كارآزمايي تصادفي كنترل شده
توزيع تصادفي بيماران در بين يكي از . باشد براي كاهش تورش ميتحقيقاتي باليني، بهترين طرح  شده كارآزمايي تصادفي كنترل

آيـد و در   ها، بكار مي در يكي از گروهمند  كننده و نظام در جهت كاهش تورش حاصل از وجود متغيري مغشوشدو يا چند گروه مطالعه 
روش تصادفي كردن بايد تخصـيص تصـادفي   . آورد عمل ميبي دستاورد ممانعت به عين حال، كور بودن مطالعه از وجود تورش در ارزيا

اگر قرار است مطالعه بر روي دو گروه از بيماران انجام شود، هر يـك از بيمـاران   . هاي مورد مطالعه را واقعاً تضمين كند بيماران در گروه
از آن قبل از تعيين شيوه درمـاني  متغيري كه نحوه استفاده . شنددرصدي براي قرار گرفتن در هر از دو گروه داشته با 50بايد شانسي 



  ۱۳۹۱، سال ۴، شماره ۲۰نشريه جراحي ايران، دوره 

 .تواند موجب ايجاد تورش گـردد  ، به طور بالقوه مي)مثلاً، نخستين حرف نام خانوادگي، سال تولد يا تاريخ بستري شدن(مشخص باشد 
افـزون بـر ايـن تـورش     . گيري نمايد تصميممشمول بيماري خاص در كارآزمايي، تواند، در مورد مشمول يا عدم  زيرا فرد پژوهشگر مي

 بيمـاران اي با هدف مقايسه مايع كريستالوئيد و كلوئيـد در احيـاي    براي مثال، مطالعه. مند هم ممكن است در اين ميان بروز كند نظام
از آن جا . گرفتند ر ميشديداً بدحال، با در نظر گرفتن تخصيص درمان كه دو گروه از بيماران بستري شده براساس آن مورد مطالعه قرا

گرفتند، درحالي كه در مورد بيمـاران   كه بيماران يك گروه براساس پروتكل درماني كه به روشني تعريف شده بود تحت درمان قرار مي
 اساس پروتكل باشد تا تـأثيرات  كننده برتري احيا بر گروه دوم از چنين پروتكلي استفاده نشده بود در يك گروه، ممكن است منعكس

  .مفيد مداخله درماني ويژه گردد
تر است، شناخت  تضمين تأثير درماني در مطالعاتي كه تصادفي نمودن بيماران به شكلي مناسب مخفي نگهداشته نشده بود وسيع

ي بـر  تخصيص شيوه درماني ممكن است منجر به ايجاد تغييراتي در الگوهاي مراقبت از بيماران شده و تبع آن تأثيراتي مثبت و يا منف
  .دستاورد بر جاي بگذارد

پـذير   حتي در مواقعي كور بودن نسبت به مداخله درماني امكـان . باشد كور بودن نسبت به شيوه درماني تا حد امكان، مطلوب مي
ي در گير اين مطلب به ويژه در زماني كه عامل قضاوتي ذهني در تصميم. نيست، ارزيابي دستاورد بايد با اعمال روش كوري انجام گيرد

با اين وجود حتـي در  . شود ، وجود دارد، حائز اهميت مي)مثلاً تشخيص پنوموني(حاصل شده است يا خير؟ مورد نقطه پايان مورد نظر 
هاي فاحشي در بين مطالعات كـور و   شود، تفاوت هاي باليني كه نقطه پاياني پيچيده از قبيل ميزان مرگ و مير بكار برده مي كارآزمايي

كننـد، در   را اعمـال مـي   گردد و تخمين زده شده است كه مطالعات غيركور در مقايسه با مطالعاتي كه روش كوري ده ميغيركور مشاه
  .كنند درصد مبالغه مي 17اعلام تأثير درمان تا 

  آگهي مطالعات تاريخچه طبيعي يا پيش
در طي ، گروهي واحد از بيماران را )شود يده مينيز نام Cohort Studyكه مطالعه گروه يا (آگهي  مطالعات تاريخچه طبيعي يا پيش

 ــاز آن جايي كه در اين مطالعه، گروه شاهد وج. دهد دوره زماني خاص مورد پيگيري قرار مي  ـ  ـود ن داخله بـا  ـدارد، ارزيـابي يـك م
لعـه همگروهـي،   از سـوي ديگـر، يـك مطا   . نيسـت  ـ معلولي مقدور روهي و برقراري رابطه علتـگ اتي همـرح مطالعـاده از طـاستف

تاريخچه طبيعي   توصيفي طولي از روند يك بيماري در دراز مدت در گروهي محدود از بيماران ارائه داده و براي مطالعات اپيدميولوژي،
   .تناسب دارد  سير يك بيماري و ارزيابي شيوع يك اختلال در گروهي از بيماران،

گروهي از بيماران (ه است، بايد با يك مطالعه همگروهي مناسب آغاز شده مطالعه تاريخچه طبيعي بيماري كه به خوبي طراحي شد
و همـه بيمـاران را   ) پژوهش كه دستاورد هنوز به وقوع نپيوسته استباشند، اما در زمان شروع  كه در خطر بروز دستاورد مورد نظر مي

  .گيري نهايي مطالعه لحاظ نمايد در نتيجه
 هايي كه در براي پژوهش، موجب شده تا طرح مطالعات همگروهي ات باليني و آزمايشگاهيزيادي از اطلاعقابليت دسترسي حجم 

مطالعات همگروهي اطلاعات مهمي را در مورد شيوع و عوامل خطـرزا، بـر رونـد    . شوند را پديد آورد انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت
ي تعريف شيوع خونريزي دستگاه گوارش فوقـاني داراي اهميـت   و همكارانش، برا (Cook)كنند، به عنوان مثال كوك  بيماري ارائه مي

اي را در  دهند، مطالعـه  باليني و براي تعريف عوامل باليني كه زير گروهي از بيماران با افزايش خطر خونريزي را مورد شناسايي قرار مي
 ـ . چند مؤسسه مختلف به طور همزمان آغاز نمودند  هـاي بـا علائـم مهـم بـاليني در      ونريزيمشاهدات آنان مبني بر اين كه ميـزان خ

هاي استرسي، مجـاز   معمول زخمكننده آن است كه پروفيلاكسي  كاهش يافته است، بيان% 4فعلي كمتر از  هاي ويژه هاي مراقبت بخش
 ـساعت نياز به دسـتگاه   48بيماراني كه براي بيش از (نيست، در حالي كه تعريف گروهي از بيماران با خطر بالا  ور داشـته و يـا   ونتيلات

  .توانند از درمان پروفيلاكسي سود ببرند نمايد كه مي ، جمعيتي از اين مجموعه را معرفي مي)باشند دچار اختلالات انعقادي مي
 ــمطالعحاصله در گيري نهايي  جهـر در نتيـاب جمعيت مورد مطالعه، تأثيري چشمگيـانتخ اي كـه   مطالعـه . روهي داردـات همگ

رس در بيماران داراي لوله تراشه انجام گرفته ـوقاني به علت استـگاه گوارش فـهاي جدي دست ونريزيـزان شيوع خـاخيراً بر روي مي
 ـ ـو در جمعي% 9/7وع اين مشكل در بيماران بخش جراحي با كاهش فشار خون ـزان شيـاست، مي ام جراحـي  ـت بيماران پـس از انج

ن از بيماران، به ـروهي بزرگ و ناهمگـاين نوع مطالعه، با انجام بررسي بر روي گ مـت تعميـقابلي. زارش شده استـگ% 5/3قلب، تنها 



 ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

 ـ   ـر، ناهمگـر خواهد رسيد، از سوي ديگـحداكث ر ـن بودن بيماران ممكن است همراهي بين عوامل بـالقوه ديگـر را از نظـر پژوهشگ
  .پنهان سازد

هنگـامي  . باشد  ه اندازه تعيين جمعيت مورد مطالعه داراي اهميت ميتعريف متغيرها و نقاط پايان مطالعه نيز ببيان دقيق و روشن 
اي رنگ در لوله معده تعريف شود، ميزان خونريزي گزارش شده، بيشتر از حالتي  هاي قهوه كه خونريزي ناشي از استرس به صورت رگه

ز لحـاظ بـاليني بـه صـورت تغييـر وضـعيت       تـر و مـرتبط ا   كارانـه  خواهد بود كه خونريزي دستگاه گوارش فوقاني با تعريفي محافظه
  .هموديناميك يا نياز به تزريق خون بيان گردد

اي  باشد، اما در مطالعـات همگروهـي از اهميـت ويـژه     باليني ضروري ميتضمين ميزان دقت اطلاعات بدست آمده در هر مطالعه 
آوري  هـاي بـاليني جمـع    نگر پرونـده  با بازنگري گذشتههايي كه توسط پرستار، منشي بخش يا مراقبان باليني يا  داده. برخوردار است

 مند و معيارهـاي  اي اختصاصي با بكارگيري رويكردي نظام كننده، مطالعه آوري شده توسط فرد هماهنگ شوند، نسبت به اطلاعات جمع
هاي بدست آمده،   كامل بودن دادهها و غير انگاري خطاها، سهل. اند، از تماميت و اعتبار كمتري برخوردارند  تعريف شده تشخيصي كه به

از (منـد   خطاهـاي نظـام  . كند توانند مشهود باشند، تضعيف مي مطلوب ميهايي را كه در شرايط  تغييرپذيري را افزايش داده و همراهي
هنگـامي كـه   . تواننـد موجـب ايجـاد تـورش گردنـد      مـي ) افتـد  مـي اتفاق  APACHE II غلط امتيازبندي قبيل آن چه در محاسبه 

كند و ترجيحـاً از   كننده اطلاعات به همراه جزئيات آن كار مي هاي جمع تحقيق كه به خوبي آموزش ديده است، با برگهكننده  اهنگهم
تـرين   نمايد، مطمـئن  گران استفاده مي گيري متغيرهاي بين مشاهده آوري اطلاعات جهت تحليل و اندازه سازوكاري بازنگري روند جمع

  .كند اتي قابل اطمينان ارائه ميتضمين را در قبال اطلاع

  مطالعات مورد ـ شاهدي
) بيماراني بـا دسـتاورد مـورد نظـر    (موارد . گيرند غالباً براي استنتاج رابطه عليت مورد استفاده قرار مي مطالعات مورد ـ شاهدي 

هـاي   ميـزان نمـايش  . يابـد  ي مـي با گروه كنترل كه فاقد دستاورد مورد نظر هستند، همخوانكننده  براساس متغيرهاي بالقوه مغشوش
 (Durbin)براي مثال دوربين . باشد دهنده امكان وجود رابطه علت ـ معلولي مي   خطر در اين دو گروه، نشان متفاوت يك عامل مفروض

ازاي هـر   بـه . هاي ويژه جراحي را مورد مطالعه قرار دادند گروهي از بيماران نيازمند به پذيرش مجدد در بخش مراقبت (Kopel)و كپل 
براي حصول اطمينان از توزيع يكنواخـت  (بيماري كه مجدداً بستري بود با در نظر گرفتن سن، جنسيت، بخش و تشخيص مربوط به او 

در گروه مورد، بـه طـور   . بيمار ديگري كه مجدداً در بيمارستان بستري نشده بود، انتخاب گرديد) اين متغيرهاي توصيفي بين دو گروه
گيـري كننـد كـه     شد، اين امر نويسندگان مقاله را بر آن داشت تا نتيجه تعداد تنفس و تعادل مثبت مايع ديده مي چشمگيري افزايش

اي بـا تمركـز بـر درمـان      هاي واسـطه  بيماران در بيمارستان بوده و استفاده از بخش مراقبتعلت مهم پذيرش مجدد   نارسايي ريوي،
اثبـات ايـن فرضـيه نيازمنـد انجـام يـك       . را كاهش دهـد هاي ويژه  بخش مراقبت دد درتواند ميزان پذيرش مج تنفسي، احتمالاً مي

تر ممكن است همه آن چيزي باشد كه براي منجر  تر و كم هزينه اما استنتاج حاصله از يك طرح پژوهشي ساده  كارآزمايي باليني است،
  .شدن به تغيير در نحوه عملكرد درماني مورد نياز است

گذارد و براي تعريف عوامل خطـر كـه    رد ـ شاهدي كلاسيك، گروه، موارد دستاورد مورد نظر را به مشاركت مي در يك مطالعه مو
تنوع در طرح مطالعات مورد ـ شاهدي امكان  . گيرند مي آيند با گروه شاهد مورد مقايسه قرار  ممكن است در تشكيل دستاورد بحساب

بيمـاران  . كنـد  اي قرار گرفتن در معرض عوامل خطر در آن بحساب آيد را تعيين مـي تواند بر اي كه دستاورد معين مي تخمين محدوده
داراي يك عامل خطر مورد نظر با گروه شاهدي كه فاقد آن است قياس شده و سـپس دسـتاوردهاي دو گـروه مـورد مقايسـه قـرار       

به باكتريمي بيمارسـتاني اسـترپتوكوكي كوآگـولاز     و همكارانش، گروهي از بيماران مبتلا  (Martin)به عنوان مثال، مارتين . گيرند مي
روهي از بيماران مشابه از نظر سني، جنسيت، تشخيص اوليه، اعمال جراحي و تاريخ پذيرش در بيمارستان تلفيق نمود و ـمنفي را با گ

ي بودن در بيمارسـتان  و افزايش مدت زماني بستر) 2/1-7/2حدود % 95، فاصله اطمينان 8/1نسبت خطر (رگ و مير ـخطر مافزايش 
شود آن است كه باكتريمي كوآگولاز منفـي   اي كه از اين گزارش گرفته مي نتيجه. روز را در اين گروه از بيماران نشان داد 5/8به مدت 

عوامل خطري شود كه ممكـن اسـت بيمـاران را در معـرض     از وجب افزايش چشمگير ميزان ناتواني و مرگ و مير مستقل ـتواند م مي
  .ت قرار دهدعفون
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بـراي  . كننـده هسـتند   مطالعات مورد ـ شاهدي مستعد پذيرش تورش ناشي از تأثيرات محاسبه نشده برخي متغيرهاي مغشوش 
اي كه مارتين و همكارانش انجام دادند، ممكن است با شدت بيشتر بيماري در گروه درمان، توجيه گردد، زيرا گـروه   مثال، نتايج مطالعه

مطالعات مورد ـ شاهدي اغلب در تخمين تأثيرات مبالغه نموده و به عنـوان مطالعـات    . بيماري همسان نشده بود درمان با معيار شدت
  .شوند مقدماتي ارائه دهنده فرضيه محسوب مي

  گزارش موردي
ل مهـم و  گزارش يك مشك. كنند اطلاعات محدودي را ارائه مي. مند هستند اي نظام هاي موردي فاقد گروه شاهد و مداخله گزارش

غيرمعمول يا غيرمنتظره كه ممكن است براي ديگر پزشكان داراي اهميت باشد با اين حال، گزارشات مورد پرسـش خاصـي را مطـرح    
  .نمايند كنند و بنابراين تنها توصيفي از دستاوردهاي بيمار را فراهم مي نمي

  شود انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت مسائل اخلاقي در تحقيقاتي كه در
هايي  ها و سنجش ونـانجام آزممند در مراقبت از بيماران يا  كه در آن از رويكردي نظام هاي ويژه بخش مراقبت ر هر پژوهشي درد

هاي اداري بازنگري يـا   داول، در ارتباط با مراقبت باليني مورد استفاده قرار گيرد بايد همه اين مداخلات توسط هيئتـخارج از روند مت
 ـ. ورد بازنگري قرار گيردـقي و انساني هر بيمارستان يا دانشگاه، مكميته مسائل اخلا رور ـدر واقع بيشتر مجلات در حال حاضر حتي م

 ــهاي ذك ري هيئتـگي يا روند تصميم(مقالاتي را كه شامل توصيف دقيق از روند دستيابي به رضايت بيماران نشود  دم ـر شده را در ع
هاي مالي بـراي   ذاركننده كمكـع همه مؤسسات واگـكنند و در واق ري هم نميـرا حتي بازنگ) اند ودهـنياز به گرفتن رضايت اعلام ننم

اضيان ـي در مطالعه را از متقـمسائل اخلاقري ـربوط به بازنگـزينه، ارائه دليل مـكمك هان قبل از اعطاي ـانجام تحقيقات، از متقاضي
  .بورس خواستارند

تواننـد رضـايتي آگاهانـه دال بـر      كه نمي كه به قدري بدحالندشود ي ويژه شامل بيماراني ميها تحقيقات باليني در بخش مراقبت
اي  نامه رضايت) معمولاً همسر يا يكي از بستگان(شركت در يك كارآزمايي باليني را ارئه كنند، بنابراين پژوهشگر بايد از بستگان بيمار 

هـاي   سازمانرضايت شخص سوم در تحقيقات باليني در بين موسسات،  پذيرش اصول. تحت عنوان رضايت شخص سوم را كسب نمايد
معتقدند كه رضايت شخص سوم در صورتي كه  بسياري از افراد. كننده متفاوت است هاي تحقيقاتي و افراد هماهنگ واگذاركننده بورس
، بـراي انجـام   )به صورت فردي و هم گروهـي  هم(شوند بيماران نامناسب براي انجام تحقيق، از مزاياي بالقوه محروم . حتي قرار نباشد

قـرار گيـرد،   اي معتقدند كه رضايت بايد از فردي كه قرار است تحت مطالعه  در عين حال، عده. و هم اخلاقي است پژوهش هم مناسب
شروع تحقيـق   قبل از. سازد بيشتري را براي فرد بيمار فراهم ميكنند كه اين روش آسايش فكري و جسماني  اخذ شود و استدلال مي

  .مورد پژوهش قرار گيرند بايد رويكردهاي مقطعي هاي ويژه بخش مراقبت در
اي بر  مطالعه. تواند به طور چشمگيري نتايج و تفسير آن تحقيق را تغيير دهد الزام به انجام تحقيق با اخذ رضايت شخص سوم، مي
يكا انجام گرفت، در ايـن مطالعـه بـراي ثبـت نـام بيمـاران در       هاي نظامي آمر روي نقش كورتيكواستروئيدها در شوك، در بيمارستان

ميزان مرگ و مير پايه در اين مطالعه كمتر از ساير مطالعاتي بود كه بـر روي بيمـاران دچـار    . تحقيق، رضايت شخص اول مورد نياز بود
شـكلي  يي با دستاورد منفي قرار داشتند به در اين مطالعه، جمعيتي از بيماران كه در خطر بالا. سپسيس و آنسفالوپاتي انجام شده بود

  .نظامند، براساس روشي خاص از مطالعه كنار گذاشته شده بودند
باشـد، پژوهشـگر را در تقابـل بـا       هاي صنعتي مـي   گذاري انجام شده و متكي بر سرمايه هاي ويژه بخش مراقبت تحقيقاتي كه در

باشد كه در طـي كارآزمـايي شـركت     اختصاص يافته براساس تعداد بيماراني مياز آن جايي كه سرمايه . دهد  ري ديگري قرار مييگرد
، )باشـد  معمولاً وابسته به درآمدهاي خارجي مـي  هاي ويژه بخش مراقبت هاي بعدي تحقيقاتي در و از آن جا كه فعاليت. (شوند داده مي

انـد را    راني كه به شكلي نامناسـب وارد كارآزمـايي شـده   اين احتمال وجود دارد كه معيارهاي بالقوه موجود ورود به تحقيق براي بيما
همچنين، تمايل پژوهشگر به وارد نمودن بيماران جديد به تحقيق، معمولاً به علت تكذيب اين مطالب كه بيمـاران  . گسترش داده باشد

بيماران جديـد بـه كارآزمـايي     نمايند، ممكن است موجب ورود نامناسب ثبت نام شده در تحقيق، بهترين درمان ممكن را دريافت مي
پژوهشـگر  . ترين شكل سوء هدايت علمي در نظر گرفته شده، قابل توجـه اسـت   عواقب علمي و سياسي چنين خطايي كه جدي. شود
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كننـده در تحقيـق را در    بايد نسبت به عوارض بالقوه چنين سوء هدايتي آگاه بوده و به شكلي فعال ديگر محققـان يـا افـراد شـركت    
  .ري مربوط به ثبت نام بيماران دخالت دهدگي تصميم

  هاي چندگانه چالشي داراي نظام: هاي ويژه بخش مراقبت اجراي يك تحقيق در
دهد، هر چند كه حـل آنهـا    شناختي ارائه مي هاي روش ، تعداي چالش منطقي را به همراه چالشهاي ويژه بخش مراقبت تحقيق در

  .شوند هاي باليني به بيماران مي محيطي بهتر براي ارائه كلي مراقبتدشوار بوده اما معمولاً موجب فراهم شدن 
داخله، به علت آزمايشي بودن آن يا به خاطر اختلاف نظرهـاي موجـود در بـين    ـدر صورت ناشناخته بودن منافع حاصل از يك م

در . باشـد  نها داراي جنبه اخلاقـي مـي  ژوهش تـ، پ)شود وازنه باليني ناميده ميـشرايطي كه م(رد ـاب بهترين رويكـپزشكان در انتخ
وازنه باليني در ايـن  ـو همكارانش ابتدا از م (Hebret)رت ـافت مختلف در تزريق خون، هبـطرح يك كارآزمايي براي مقايسه دو رهي

 ـرد دـردي را به رويكـاگر اجماع كلي رويك. هاي ويژه اطمينان يافتند راقبتـان متخصص مـمورد خاص در بين كانادائي ر، صـرف  ـيگ
 ـ ايي بالينيـكارآزمح دهد، در اين صورت يك ـونه حاصل شده باشد، ترجيـنظر از اين كه اين اجماع كلي چگ اظ بـاليني قابـل   ـاز لح

  .قبول نخواهد بود
، غيرمعمول نيست، جراحـان و پزشـكان ايـن    هاي ويژه بخش مراقبت اختلاف نظر بين افراد مجري يك طرح مطالعاتي و كاركنان

شان در يك درمان آزمايشي نداشته و نخواهند كه تصميمات باليني جـدي براسـاس    مكن است تمايلي به شركت دادن بيمارانبخش م
برقراري ارتباطات نوشتاري بـا  جلسات و . آموزش و مبادله اطلاعات، كليد حل مشكلات است. توزيع تصادفي در مورد آنان اتخاذ شود

ها و يافتن يك   كارآزمايي باليني ثبت نام شده باشند، ابزاري قدرتمند براي كاهش نگراني ر يكشان ممكن است د پزشكاني كه بيماران
افزون بر آن، اين تداوم ارتباطات در جريان انجـام يـك كارآزمـايي در جهـت ايجـاد جـوي       . همكار به عنوان همراه و نه رقيب است
  .خردمندانه و همگرايانه، حياتي است

ن است به علت تغييراتي كه انجام كارآزمايي در وضعيت كاري آنان ايجاد نموده و افزايش بار كاري، خود پرسنل پرستاري نيز ممك
تجربـه نشـان   . مبذول شود  هايشان، هاي آموزشي بايد در جهت كاهش نگراني آنان و برآورد خواسته تلاش. را در معرض تهديد بيابند

تواند در بهبود مراقبت از بيماران مفيد باشد، به  تقاعد شوند كه تحقيق مورد نظر ميم هاي ويژه بخش مراقبت دهد كه اگر پرستاران مي
هـاي همسـو و داراي نظـامي     را در ارتقاء پـژوهش  هاي ويژه بخش مراقبت توانند كاركنان صورت حاميان اصلي پژوهش در آمده و مي

  .چندگانه، برانگيزانند
تواند تقابل با پرسـتاران    كننده كار تحقيق، مي وان هماهنگـبه عن هاي ويژه بتبخش مراق ل درـاردن يك پرستار شاغـبه كار گم

  .اين بخش را تسهيل كند
را بايد براي مشاركت فعال در مراحل مختلف تحقيق ترغيب نمود و در اين عرصه نيز آموزش   هاي ويژه بخش مراقبت هاي رزيدنت

دارند، زيرا آنان نخستين كساني هستند كه در مورد بيمار اقـدام  وند تحقيق ها نقشي حساس در جريان ر رزيدنت. كليد موفقيت است
هـا بـه    در مقابل اگر رزيدنت. توانند بيماران مناسب جهت ورود به كارآزمايي را شناسايي كنند كنند و در نتيجه مي گيري مي به تصميم

است از معيارهايي در جهت بررسي بيمار استفاده كننـد   كنندگاني فعالي به عضويت در تحقيق پذيرفته نشوند، ممكن عنوان مشاركت
  .كه بيماران بالقوه مناسب براي شركت در كارآزمايي را فاقد شرايط لازم جلوه دهند

بخـش  شود و كسب حداكثر حمايت افراد تيم  انجام مي هاي ويژه بخش مراقبت به وجهه تحقيقي كه دربه منظور اعتبار بخشيدن 
هايي جيبي كه معيارهاي ورود و حذف از كارآزمايي را مشخص نموده اسـت،   كارت: توان اين ابزارها را بكار گرفت ، ميههاي ويژ مراقبت

كارآزمايي بايـد بـه صـورت      هاي آموزشي، در بهترين شرايط، پوسترهاي حاوي تبليغات مربوط به پروژه تحقيقاتي جاري و گردهمايي
درآيد كه قرار است در جريان اجلاس باليني مورد بازنگري قرار گرفته و با هدف  هاي ويژه بخش مراقبتبخشي دروني از برنامه روزمره 
  .هاي باليني تلفيق شود كلي ارائه بهترين امكان مراقبت
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  مربوط به مراكز چندگانه   هاي ويژه بخش مراقبت تحقيق در
  مدل كانادايي

ه، بهترين وسيله براي به حداكثر رساندن قابليت تعميم يك پژوهش بوده انجام كارآزمايي باليني به طور همزمان در مراكز چندگان
هاي قلبي ـ عروقـي    تحقيقات باليني مربوط به سرطان و بيماري. سازد بندي شده فراهم مي و امكان تكميل آن را طي يك برنامه زمان

طرح كرده و منابع لازم بـراي پـژوهش در سـطح     هاي مهم مطالعه را هاي همكاري در مراكز چندگانه كه سئوال از طريق تشكيل گروه
هايي كـه بودجـه تحقيقـاتي آنهـا را      هرچند كارآزمايي. رار گرفته استـكنند به شكلي نامحدود مورد حمايت ق گسترده را بسيج مي

روي تحقيق مربـوط بـه   اند، با اين وجود تمركز آنها بر   دايت كردهـكنند، گسترش تأمل همسو در مراكز چندگانه را ه صنايع تأمين مي
 هاي همسو در در مقابل انجام پژوهش. وف شده استـمعط ،برداري است يك دارو يا وسيله كمكي واحدي كه از لحاظ تجاري قابل بهره

  .مراكز چندگانه نادر است هاي ويژه بخش مراقبت
كه در سال   باشد،  مي (CCCTG)در كانادا هاي ويژه  براي همكاري دانشگاهي، گروه كارآزمايي مراقبتاستثناي اين بحث، و مدلي 

هاي ويژه كانادا تأسـيس يافـت و بـه صـورت ابـزاري       هاي ويژه تحت حمايت جامعه مراقبت  توسط يك گروه دانشگاهي مراقبت 1989
مؤسسـه،  ايـن  . شود، در آمده اسـت  اجرا مي هاي ويژه بخش مراقبت قدرتمند جهت پيشرفت و هدايت تحقيقاتي با كيفيت بالا كه در

هاي  اي از افراد داراي تخصص علاوه بر آن عده. هاي ويژه در بيشتر مراكز دانشگاهي كانادا را جذب نموده است امور مراقبتمتخصصان 
مـاه   6در اجلاس عمومي كه هر . اند هاي باليني و آمار حياتي نيز وارد اين گروه شده مستقل در زمينه اپيدميولوژي، طراحي كارآزمايي

گذارنـد و   تي را بـه نقـد مـي   هـاي مطالعـا   اوليه تحقيقاتي را مورد بازنگري قرار داده، طـرح هاي  شود، اعضاء اين گروه طرح مي برگزار
از سـوي مؤسسـات    CCCTGحمايـت و ضـمانت انجـام شـده توسـط      . كننـد  هاي دانشگاهي بين مؤسسات را تسهيل مي همكاري
 CCCTGهاي زيـر در اختيـار    هايي در زمينه اين مؤسسات امكان انتشار كارآزماييكننده بودجه تحقيقاتي معتبر ارزيابي شده  تأمين

، آستانه مطلوب براي تزريق هاي ويژه بخش مراقبت گوارش درهاي مهم دستگاه  ميزان وقوع و عوامل خطر براي خونريزي: اند قرار داده
و شـيوه برخـورد پزشـكان كانـادايي در قطـع       يـژه هـاي و  بخـش مراقبـت   در بيماران بستري شده در (Packed Cell)خون فشرده 

در حال حاضر چهار مطالعه وسيع در مراكز چندگانه ديگر در مراحل مختلف پيشرفت خود، در حـال  . هاي حمايتي در بيماران  دستگاه
  .اجرا هستند

امـا نتـايج بدسـت آمـده،     . دكنن رافيايي، منطقي و سياسي را ارائه ميـهاي جغ ات همسو در مراكز چندگانه چالشـانجام تحقيق
هاي ويژه مطرح شـود تـا    راد متخصص در مراقبتـر براساس علايق علمي و باليني افـسئوال تحقيق ممكن است بيشت. رندـچشمگي

دانه ناشي از تأمل بين گروهـي از پژوهشـگران متعهـد    ـانگيزش خردمن. وه متخصص در امور بازرگاني هستندـكساني كه به طور بالق
بخشد و دسترسي به تعداد زيادي از بيماران جهت شركت در مطالعه، تحقيق را قابل اجـرا نمـوده و بـه آن     اي به تحقيق مي جان تازه
  .بخشد اعتبار مي

  گيري نتيجه
ها از پيچيـدگي   چالش. آورد م ميـر فراهـنظيري را براي پژوهشگ هاي بي رصتـها و ف شـ، چالهاي ويژه بخش مراقبت تحقيق در

 ـ  داومـاي مـت بيماران و تقاضـن بودن جمعيـباليني، ناهمگ اختلالات  ــدر مورد مراقبت باليني از بيمـاران ش ال، نشـأت  ـديداً بدح
 ــممشكلات را در درون اي ويژه ه راقبتـاما بخش م. گيرد مي كنـد و در ادامـه ايـن رونـد      ي حـل مـي  ـرزبندي امكانات علم پزشك

  .آورد هاي سنگيني را نيز ببار مي هزينه
به گسترش در حيطه  هاي ويژه بخش مراقبت در صورتي كه از منابع باليني به صورت بهينه استفاده شود، تحقيقات انجام شده در

  .ها ادامه خواهد داد  خود و ارتقاء قابليت

  تفسير
مكان انجام مطالعـات،  ها عبارت است از شناسايي  يكي از اين روش. بندي تحقيقات باليني وجود دارند هاي بسياري براي طبقه راه

هـا در هـر محيطـي،     از سوي ديگر انجام آزمـايش . اند  هاي تحقيقات باليني كه در اين كتاب مرجع به خوبي تعريف شده اصول و روش
و همكارانش، جنبه منحصر بفرد تحقيقات هدايت شده در بخش  (Marshall)دكتر مارشال . هاي خاص خود را داراست مجموعه چالش



 ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

بدحال، تعريف نقاط پايان، آن هم در شـرايطي  كسب رضايت آگاهانه از بيماران شديداً . كنند ويژه را به روشني تشريح مي هاي مراقبت
اي  هـاي پيچيـده   ها داراي عوامل چندگانه است و تمايز بين اثرات مداخله درماني در يـك چنـين بيمـاري    كه روند بسياري از بيماري

بخـش  هـاي انجـام شـده در     از نقطه نظر اقتصـادي پـژوهش  . هستند هاي ويژه بخش مراقبت درمشكلات ويژه تحقيقات انجام شده 
 بنابراين تحقيقات انجام شـده در . هاي سنگيني در بردارند بخشند هزينه كه به طور بالقوه زندگي بيماران را نجات مي هاي ويژه مراقبت

در اختيار داشتن تعداد كافي از بيماران قابل مقيـاس  . اجتماعي هستندداراي تأثيرات بالقوه عمده اقتصادي و  هاي ويژه بخش مراقبت
. هـاي ويـژه دارد   هاي مطالعاتي بين بخش مختلف مراقبت اي با مفهوم، مشكلي است كه حل آن نياز به همكاري در جهت انجام مقايسه

كـه پـيش از ايـن آن را در نظـر     هـاي ويـژه    بخش مراقبتهاي تحقيقات انجام شده در  پس از مطالعه دقيق اين مقاله به ارزش جنبه
هايي، بايد ميزان قابل توجهي از اعتمـاد، بـين پزشـكان و     به ماهيت بحراني بيماران در يك چنين محيطبا توجه . گرفتم، پي بردم نمي

ققي اسـت كـه نـه    ، پزشك محهاي ويژه بخش مراقبت يكي از عناصر مهم تحقيقات موفق انجام شده در. ها وجود داشته باشد خانواده
  .هاي آنان نيز باشد تنها مراقب حال بيماران بوده، بلكه مراقب خانواده


