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  دمهـمق
هاي درماني جـايگزين اسـت كـه در     ترين روش ارزيابي و مقايسه روش گيرانه ترين و سخت كنترل شده دقيق باليني كارآزمايي
هاي تاريخي يا تجـارب   شته كارآزمايي باليني به عنوان اساس انتخاب تدابير درماني، جايگزين بازنگريطي سه دهه گذ. اختيار داريم

  .اند دار شخصي شده دامنه
هـا نقـش    ردهاي درماني در مورد طيف وسيعي از بيمـاري ـهاي باليني چند كانوني در پيشرفت دانش جراحي و رويك كارآزمايي

م دئونوم، انجـام جراحـي   ـركتومي در مقابل انجام واگوتوني انتخابي در درمان زخـنتآانجام  ،ن مثالبه عنوا(اند  ردهـاي ايفا ك عمده
هـاي   انجام جراحي زخم دئودنوم در مقابل استفاده از روش  ابي در درمان زخم دئونوم،ـوتومي انتخـزخم دئودنوم در مقابل انجام واگ
). رهـد در مقابل درماني دارويي و يا استفاده از سيكلوسپورين در پيوند اعضاء و غيـرونر يا كاروتيـمهاركننده اسيد، انجام جراحي ك

هاي باليني  اي از پروتكل وعهـچنين مطالعاتي توسط گروهي از پزشكان انجام شده است كه بطور مشترك يك مطالعه واحد و يا مجم
  . اند روهي هدايت كردهـگهمكاري را از طريق 

در مطالعـات چنـد   كنيم براي اطمينان از كيفيتي بالا و نتـايج قابـل تكـرار     تار تشكيلاتي را كه تصور مياي و ساخ ما اصول پايه
هاي همكاري در زمينه سرطان گرفته  ها از تجارب گسترده گروه اري از مثالياگرچه بس .كانوني ضروري هستند، توصيف خواهيم كرد

  .هاي جراحي نيز بكار برد  اي در ديگر بيماري دهطور گستر توان به اند، اما اصول مربوطه را مي شده
  

هاي باليني کنتـرل   اي يک ديگر مبتني بر نتايج حاصله از کارآزمـائيهاي درماني و جايگـزيني داروها به ج هاي جراحي، روش تغييرات در نگرش، تکنيک

بدون درکي درست از چگـونگي طراحي و اجراي يک . اين روش قابل اعتمادترين ابزار تحقيقاتي در پزشکي باليني است. شده تصادفي چند کانوني است

  .کارآزمائي کنترل شده تصادفي نبايد درگير يک طرح تحقيقاتي شد



  ۱۳۹۰، سال ۲، شماره ۱۹نشريه جراحي ايران، دوره 

 
  ها انواع كارآزمايي

  مراحل كارآزمايي
  .گردند بندي مي مـوالي تقسيـارچوب سه مرحله متـدر چهولاً ـجديد معمورد يك روش درماني ـات باليني در مـتحقيق

توان از  طور مثال مي به. پردازند اروهاي جديد ميهاي مرحله اول به معرفي مفاهيم يك روش درماني يا د كارآزمايي: مرحله اول
هاي جديدي نام برد كه معمولاً بر روي تعداد اندكي از بيماران آزمايش گرديده و ابتدا از نظر ميـزان ايمنـي و عـوارض،     درماني شيمي

گـردد   دين ترتيب مشخص مـي گردند، دوز محدودكننده مسموميت ب بر روي داروها معطوف ميزماني كه مطالعات . گردند امتحان مي
بـدين ترتيـب،   . شود كه ابتدا دارو با دوز اندكي شروع شده و سپس دوز مزبور تا زمان رسيدن به سطوح سمي بودن افزايش داده مي

  .شود در اين مرحله اعمال روش درماني الزاماً يك هدف محسوب نمي

طـور   اي كه در آن تعداد محدودي از بيماران را كـه بـه   خههاي مرحله دوم به صورت يك مطالعه يك شا كارآزمايي :مرحله دوم
. هدف اين مرحله اثبات درجاتي از كارايي درمان است. گيرد گيرند، در بر مي ها تحت درمان قرار مي متوالي درون هر دسته از بيماري

هاي درماني كـه   روش در مقايسه باجديد  درمانينمايند، تا اثر يك روش  هاي مرحله دوم فرصتي را فراهم مي علاوه بر اين كارآزمايي
درمـاني يـا پرتـو درمـاني قبـل از       تواند اثرات شيمي مرحله دوم مي  مثال يك كارآزماييبراي . اند، تعريف شود قبلاً به اثبات رسيده

اگـر  ). م و غيرههاي عمل جراحي، مشكلات ترميم زخ طور مثال ميزان دشواري به(جراحي را بر روي برش جراحي بعدي تعيين نمايد 
سازي منـافع   گيرد تا امكان گسترش و شفاف مرحله سوم مورد بررسي قرار ميامكان انجام آزمون   هاي مناسب مشاهده گرديد،  پاسخ

  .مداخله مزبور ارزيابي گردد

د بـه روشـي   در مرحله سوم، يك روش درماني يا داروي جديد را براي شناسايي يك روش درماني مؤثر و استاندار :مرحله سوم
 ـتوان به تنهايي و يا در تركيـب   روش درماني يا داروي جديد را مياين . كنند نگر و تصادفي مقايسه مي آينده هـاي   ا ديگـر درمـان  ب

هاي مرحله سوم به تعداد زيادي از بيمـاران نيـاز دارنـد و عمومـاً      آزمون. استاندارد به عنوان يك برنامه تركيبي جديد ارزيابي نمود
  .هاي همكاري چند كانوني استفاده نمايند از سازوكار گروه بايست مي

  هاي باليني كنترل شده تصادفي  كارآزمايي
كننده در طرح در  بيماران شركت. كنترل شده تصادفي است  باليني، كارآزمايي  اييـترين طرح براي كارآزم ترين و مقبول قـدقي

براي حصول اطمينان از ايجاد گروه شاهد كـه تنهـا در   ) نه با انتخاب آگاهانهو (ادفي ـف به صورت انتخاب تصـهاي مختل بين درمان
هـاي    اگرچـه كارآزمـايي  . گردنـد  تقسيم ميهاي ديگر،  نبهروه درمان اصلي تفاوت دارند و نه در جـورد مطالعه با اعضاي گـدرمان م

هاي تصادفي بـا طراحـي ضـعيف و تجزيـه و       كارآزمايي م با نتايجي پايدار منجر شوند، اماـتوانند به كسب اطلاعاتي مه تصادفي مي
هـاي موجـود در    ر گردنـد كـه مشـابه تـورش    ـكننده و متضادي منج مـتوانند به كسب چنان نتايج سردرگ تحليل نامناسب، نيز مي

  .باشد توصيفي مطالعات
ترين احتمال  پرهزينه و خطرناك، با كمهاي درماني  مرحله سوم، روش  كارآزماييدر صورت عدم ارزيابي دقيق و تأييد به وسيله 

هاي بعد از عمل جهت درمان سرطان  اعتقاد بلامانع به انجام پرتودرماني. گيرند داشتن منافع در سطحي وسيع مورد استفاده قرار مي
خطري  و بي هاي مؤثر پيشرفت در تجهيزات باعث شد كه پرتودرماني. هاي پس از جنگ جهاني دوم، مثال خوبي است پستان در سال

در دسترس باشند و اين امر خود موجب گرديد كه نظريه بهبود ميزان كنترل سرطان پستان با اضـافه كـردن پرتودرمـاني بـه روش     
اگرچـه بـه   (اين فرضيه براي مدتي طولاني مورد سئوال قرار نگرفت و پرتودرمـاني  . اي مورد قبول واقع گردد طور گسترده جراحي به

در پايان دهـه  . ، در تمام آمريكاي شمالي به عنوان درمان استاندارد شناخته شده بود)اثبات نشده بودمؤثر  يكمك عنوان يك درمان
باليني كنتـرل شـده تصـادفي جهـت ارزيـابي اسـتفاده از         هاي شناسي سرطان بهتر درك شد و در نهايت كارآزمايي ، زيست1960

و در  بطـور روتـين  نتيجه نهايي به ترك استفاده از پرتودرمـاني كمكـي   . دندبه كار گرفته شپرتودرماني پس از انجام عمل جراحي، 
ارزيـابي روش درمـاني كـه در سـطح     . آن كه اختلالي در بقاء بيماران وارد كند، انجاميـد  ها، بدون هاي و ناتواني نتيجه كاهش هزينه
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كننده جهت عدم استفاده از درمان مزبور نياز دارد، كه  اي به اثبات رسيده باشد، غالباً دشوار است، زيرا به يك شاخه كنترل گسترده
بنابراين ارزيابي يك روش درماني جديد، ترجيحاً بايد قبل از اين كـه  . كنار گذاشتن درمان مفيد قلمداد شده فوق را، پيشنهاد نمايد

درماني را بـا روش درمـاني اسـتاندارد     طوري كه بتوان اين روش اي تثبيت شود، انجام گيرد، به طور گسترده استفاده از آن درمان به
گـردد،   مـي  ندرمان در آنها به صورت انتخاب تصادفي تعيـي هايي كه نحوه  مشكلات وارد كردن بيماران در كارآزمايي .مقايسه نمود

سـبت بـه   هاي شاهد انجام دهند، اما هنوز روش بهتري ن  هاي انتخاب گروه باعث شد كه محققان تحقيقات مفصلي درباره ديگر روش
  .انتخاب تصادفي يافت نگرديده است

  كنترل شده تاريخي  كارآزمايي
در اين رويكرد از گروهـي از بيمـاران كـه در گذشـته     . باشند هاي تصادفي مي كنترلجايگزين رايجي براي هاي تاريخي،  كنترل

بيماران بايد از نظر . شود باشند، استفاده مي اند، به عنوان گروه شاهد براي گروهي كه در حال دريافت درمان جديد مي درمان گرديده
رسـد، امـا    اگرچـه ايـن روش مفيـد بـه نظـر مـي       .عواملي همچون جنسيت، سن و وسعت بيماري با يك ديگر تطبيق داده شـوند 

  :دارد هاي بسياري به شرح زير محدوديت
  .اب بيماران مشكل استـيار انتخــ تعريف مع1
  .ن قبلي در گزينش بيماران جهت انجام روش درماني جديد بيشتر انتخابگر باشندـ محققان ممكن است نسبت به پزشكا2
  .دهد ـ در سير طبيعي بيماري تغييراتي رخ مي3
  .بندي بيماري تغييراتي ايجاد خواهد گرديد ـ در تعاريف پاتولوژيك و مرحله4
  .اران تغييراتي صورت خواهد پذيرفتــ در الگوي ارجاع بيم5
  .عات ثبت شده كيفيت پائيني داشته باشندـ ممكن است اطلا6
  .ارهاي پاسخ به درمان از روي نتايج ثبت شده به سختي قابل حصول باشندـممكن است معيـ 7
  .هاي درماني جديد شود هاي مراقبت از بيماران، موجب بهبود روش ـ امكان دارد كه بهبود روش8

هايي شوند، كه به تفسير نادرست نتايج منجـر   است موجب بروز تورش هاي هم زمان نيز ممكن كارآزمايي غيرتصادفي با كنترل
هـاي   كارآزمـايي به هر حال با توجه به اين كه برخي از انواع مطالعات غيرتصادفي اطلاعات مهـم و لازم بـراي طراحـي بهتـر     . گردد

طـور مثـال، مـرور     بـه  .ا دارا هسـتند تحقيق جاي خـود ر ات در طراحي متوالي يك ـكنند، اين مطالع ميراهم ـتصادفي باليني را ف
بيمار ملانومي درمان شده در دانشگاه آلاباما در بيرمنگـام انجـام شـد، مسـتقيماً بـه طراحـي يـك         294كه بر روي ري ـنگ گذشته

ايـن طـرح معيـار    (هاي جراحي مختلف را در برداشـت   كه انتخاب درمانرل شده تصادفي چند كانوني منجر گرديد، ـكارآزمايي كنت
  ).شود بندي را شامل مي يهلا

هاي كنترل شده بـه   دهند مطالعات كنترل نشده به احتمال بيشتري نسبت به كارآزمايي شواهد روشني وجود دارند كه نشان مي
و همكارانش انجام شـد، نشـان    (Gilbert)اي كه توسط گيلبرت  مطالعه. گردند بروز پيشنهادات درماني قابل توجه اما غلط منجر مي

اي در  اند، با بهبود قابل ملاحظه هاي كنترل شده تصادفي آزمايش گرديده كارآزمائيهاي جراحي كه توسط  از نوآوري% 50كه تنها داد 
اي غيرتصادفي و يـا   هاي مقايسه هاي آزموده شده مزبور با استفاده از روش اند، اگرچه اثر بخشي تمام درمان روند درماني همراه بوده

  .بودتاريخي اثبات شده 

  هاي چند كانوني مزايا و معايب كارآزمايي
  مزايا

  :حالت، مطابق با موارد زير در نظر بگيريد 6يك كارآزمايي چند كانوني را در 
و بـه   گيرنـد  هايي با ابعاد بزرگ را در برمي توان پاسخ گفت كه نمونه هايي مي به بسياري از سئوالات باليني تنها در كارآزماييـ 1

  .يمار مورد نياز استتعداد زيادي ب
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تصادفي باليني  ساله در يك كارآزمايي 10هزار بيمار را طي يك دوره  10) طرح ملي جراحي پستان و روده( NSABPمثال، براي 
درماني و درمان هورمـوني را در آنهـا    اي استفاده از يك، دو يا سه دارو و همچنين تركيبات چندگانه شيمي وارد كرد تا ارزش مقايسه

هـا و تركيبـات     انتخاببدون پشتيباني يك گروه همكاري بزرگ، تخصيص حتي تعداد كمتري از بيماران نيز براي چنين . ي كندبررس
هاي همكاري معمولاً داراي زير ساختاري پرهزينه با صرف نيروي زيـاد بـوده و    سازوكار گروه. گرديد متعدد دارويي، بسيار دشوار مي
تأمين كليه منابع مورد نياز در هدايت يك كارآزمـايي بـزرگ   . شود اعمال ميهاي بزرگ  د كارآزماييمستلزم هدايتي است كه در مور

هاي همكاري  استفاده از گروهبدين ترتيب . براي يك مؤسسه واحد يا يك گروه كوچك اگر غيرممكن نباشد، بسيار دشوار خواهد بود
كاري در صرف منابع، بسيار مقرون به صرفه باشد، منـابعي كـه اگـر     وبارهجلوگيري از د تواند از طريق بزرگ جهت توليد اطلاعات مي

كردند به سئوال مشابهي بينديشـند، مـورد    مياي براي آن در نظر گرفته شده بود، تلاش  هاي كوچك كه بودجه تعداد زيادي از گروه
شناسـي سـرطان پسـتان     بيشتري در مورد زيست هاي همكاري ما را قادر ساخته است كه اطلاعات به مراتب  سازوكار گروه. نياز بود
  .وريم، كسب كنيمآ اي واحد در اين زمينه بدست مي به آن چه كه از درون مؤسسهنسبت 
تعداد لازم بيماران، زياد به طول انجامـد، ديگـر   ـ زماني كه تجمع سريع بيماران مورد نياز است، اگر زمان لازم براي گردآوري 2
هاي  طور مثال، يكي از كارآزمايي به. توانند قبل از كامل شدن مطالعه، آن را مهجور و قديمي سازند رماني ميهاي د ها و پيشرفت يافته

ماهـه تجمـع    16را وارد كارآزمايي نمود و در يك دوره بيمار  NSABP 830 (Co3 NSABP Adjuvant Colon Carcinoma)جديد 
  .بيماران را به پايان برد

هاي غيرشايع و يا زيـر   شوند بررسي بيماري هايي كه توسط چند مؤسسه انجام مي پروتكل  ر در مطالعه،ـ هنگام بروز وقايع ناد3
هـاي جراحـي و    مطالعه روش. سازد دور ميـگردند، مق ده ميـراكز درمان ثالثيه مشاهـهايي خاص از بيماران را كه ندرتاً در م  روهـگ

تنها از طريق چند كارآزمايي ملـي مقـدور   ) زـثال رابدوميوساركوما و تومور ويلمطور م به(ال ـهاي اطف در سرطانهاي كمكي  درمان
روه خاصي از بيمـاران مبـتلا بـه ملانـوم داراي     گروهي جراحي ملانوم امكان مطالعه زير ـور مثال كارآزمايي بين گـط به. خواهد بود
. اي مشـخص گـردد    هاي لتفاوي ناحيه نوم اوليه و گرهضخامت متوسط را، ممكن ساخت تا ميزان وسعت جراحي بر روي ملاتوموري با 

اين تحقيق در هـيچ مؤسسـه   درحالي كه انجام . ردآوري بودـمؤسسه گ 200بيمار درمان شده را در بيش از  700تكل بيش از واين پر
  .واحدي مقدور نبود

بنـدي بيمـاران از نظـر     پروتكل، طبقه ربراي ه هاي دقيقاً تعريف شده، مورد نياز است، وجود تعداد زياد بيمار ـ زماني كه گروه4
كردن تاموكسـيفن بـه   براي ارزيابي اثربخشي، اضافه  NSABPهاي تحقيقاتي  تكلوسازد در يكي از پر هاي مهم را، محقق مي ويژگي

پاسـخ مثبـت بـه    . گيري و ثبت شـد  در تمام بيماران اندازه (PR)و پروژسترون  (ER)رژيم دارويي استاندارد، رسپتورهاي استروژن 
 ERتعيين سطح در مطالعات بعدي از . تر بودند داشتند و يا سالخورده PRو  ERتاموكسيفن در بيماراني ديده شد كه سطح بالايي از 

هـاي   هاي مختلف استفاده شد، تا سئوالات تحقيق در مـورد تفـاوت   قبل از درمان به عنوان اساس انتخاب بيماران براي درمان PRو 
  .پاسخ داده شودند ERوضعيت وابسته به 

از اطلاعـات مـورد نيـاز بدسـت     گرفت، بسياري  بيمار در هر شاخه انجام مي 150با تنها   ،گفته شداگر مطالعاتي مانند آن چه كه 
 ـ  هايي كه براي آن كه معني  به گروه كننده در كارآزمايي تقسيم افراد شركت. آمد نمي  ـ هدار باشند، ممكن است در مجمـوع ب ي جمعيت

مورد جديد سـرطان   100طور ميانگين   از آن جائي كه بيمارستان شلوغ شهري ممكن است تنها به. بيمار نياز داشته باشد 2000حدود 
هايي از همكـاري چنـد    بيمار نياز دارد، بدون استفاده از شكل 2000اي كه به  پستان در هر سال داشته باشد، تلاش براي انجام مطالعه

  .ممكن خواهد بودكانوني مركزي غير
هـا، شـهرهاي بـزرگ و     ي از دانشـگاه ـكاري از تركيبـهاي هم روهـاري از گــ زماني كه بهبود قابليت تعميم مهم است، بسي5

اران بـه  ـرتري از بيمـب نمايانگـابي به تركيـت دستيـاند كه تلاش آنها در جه ل يافتهـتر تشكي كـكوچاي  هاي ناحيه انـبيمارست
تـوان بـه مرحلـه     تر مـي  هاي آنها را راحت جه، يافتهـدر نتي. باشد گردند، مي ت ميـيك نوع از مؤسسات درماني ياف واردي كه درـم

از نيازهاي خـاص پروتكـل   كننده در طرح  هاي شركت  انـت تمام بيمارستـبعابا اين حال روش ضرورت مت. م دادـطبابت باليني تعمي
شود كه برخي از مؤسسات  راپي يا انرژي بالا باعث ميـهاي راديوت  انـيايي خاص و يا درمـزي ايمونوشيمـآمي طور مثال روش رنگ به

له ترتيب ارجاع بيمار در درون گروه ـتواند به وسي  چنين موانعي مي. ذف شوندـعلمي علاقمند به مشاركت در اين تحقيق، از طرح ح
  .برطرف شوند
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كارآزمايي باليني معمولاً راه هاي  شركت پزشكان جامعه در جلسات گروهاست، ـ هنگامي كه انتقال سريع تكنولوژي مورد نياز 6
هـا، شـركت در    هـاي جديـد و فرضـيه    بحث در مورد پروتكـل . ها و دانش است بسيار خوبي براي بهبود انتقال سريع نظريات، روش

اي ه ارزشمندي هستند، كه به بهبود مراقبتهاي باليني، تجارب آموختني  شناسي خوب كارآزمايي تحقيقات باليني، استفاده از روش
  .انجامند كننده در طرح مي  ن شركتاباليني از بيمار

  معايب
  .هم پيچيده  اند، هاي چند كانوني هم پرهزينه كارآزمايي

ابتدا اين كه هزينه حمايت از يك گروه كارآزمايي، مسافرت جهت شركت در جلسات گروهي و همچنين هزينه پرسنل تحقيـق  
كننده در طرح متفاوت  دلار به ازاء هر بيمار شركت 3000تا  1500هستند، معمولاً از حدود كننده در طرح  ز اعضاء مؤسسات شركتكه ا
اي  هـاي بـاليني چنـد مؤسسـه     ميليون دلار صرف حمايت از كارآزمـايي  60ات ملي سرطان در آمريكا سالانه بيش از ـمؤسس. است
گيرانـه و وسـيع، ارتقـاء     مطالعات تحقيقي باليني با استفاده از يك روند بازنگري هم زمان، سختم بودجه بين اين ـتقسي. نمايد مي

  .يافته است
هـاي   كننده در يك مطالعـه افـزايش پيـدا كنـد، بايـد افـزايش مـوازي در تـلاش         علاوه بر اين، هر قدر تعداد محققان شركت

. محققان و مؤسسات به حداقل ممكـن برسـد    ها، ارزيابي،  بيماران، درمانتغير بودن ميز صورت گيرد، تا ميزان نكننده كيفيت  كنترل
تواننـد بيشـتر    هاي متفاوتي از مؤسسات و پزشكان مي  اين مورد تنها نقصي نسبي است، زيرا اين نتايج تنها از طريق مشاركت گروه

  .نمايانگر بوده و امكان حصول آنها نيز بيشتر باشد

  هاي باليني چند كانوني ماييدهي و مديريت كارآز سازمان
ريـزي،   در اوايـل مرحلـه برنامـه   . باشـد  همكاري، در طول مرحله طراحي كارآزمـايي مـي  يك گروه بهترين زمان براي تشكيل 

اي دعوت نمود تا سئوال مطالعه را كـه از طريـق    ت خواهند داشت، به جلسهـرادي را كه احتمالاً در طرح مشاركـبايست تمامي اف مي
طرح نبايد بـيش  متن تهيه . دف برنامه، به روشني بيان شده است، بررسي نمايندـق مربوط به هـمربوطه و منطاي  زمينه يشمطالب پ

  .از سه صفحه باشد
داريد، در نظر داشته باشيد كه در صـورت تطبيـق فرصـت لازم بـراي     چند كانوني مشاركت  كارآزماييدهي يك  اگر در سازمان

  .هاي زير را تأسيس نمايند كه گروه براي انجام آن در نظر گرفته است، كميتهاتمام طرح با مدت زماني 
متـون مربـوط بـه طـرح را در بـين افـراد       . كارآزمايي واقعي اسـت ترين را ه براي ايجاد يك  مناسبوجود يك كميته پروتكل 

هـاي   جنبـه  ن را در مورد نقاط قـوت و ضـعف  كه در زمينه طرح تجاربي دارند، به منظور مطالعه آن توزيع نموده و نظر آناعلاقمندي 
  .مختلف پروتكل مورد نظر، جويا شويد

هدف اول توصـيف طراحـي   : يك پروتكل تحقيقاتي دو هدف در پي دارد. نوشتن متن طرح يكي از مهمترين اجزاء مطالعه است
شود و اگر اين چنـين باشـد، احتمـال     ريزي مي شناختي پايه اي زيست علمي است كه همواره در بهترين شكل خود در اطراف فرضيه

دومين هـدف، ايجـاد آن كتابچـه مبـاني عمليـات اسـت كـه كليـه محققـان          . تر خواهد بود قابليت انتشار نتايج شما بسيار محكم
رئوس مطالب يك پروتكل تحقيقاتي بـاليني و  . مند عمل كنند سازد تا به صورت متحدالشكل و نظام كننده در طرح را قادر مي شركت

هـايي از موضـوعات و سـئوالاتي كـه       مثال. ارائه گرديده است 2و  1پديد آيند، به ترتيب در جداول  بايست هرست اطلاعاتي كه ميف
  :شوند، عبارتند ازبايست در تكامل يك پروتكل پاسخ داده  مي

داري از جراحي لازم است، هرگونه نوع استان(و يا ديگر مداخلات درماني كه قرار است انجام گيرند، بايد تعريف شوند ـ جراحي 1
  ).شود، بايد مشخص گردد اهميت تقلي مي تغييري در عمل جراحي كه با اهميت يا بي

  ـ معيارهاي پذيرش يا حذف كدامند؟2
طور مثال، انجام آزمايشـات عملكـرد    به(بايست قبل از ورود بيمار به طرح انجام گيرند، كدامند؟  هاي مقدماتي كه مي ـ بررسي3

  .)ه در موارد استفاده از يك داروي داراي مسموميت كليويكلي



  ۱۳۹۰، سال ۲، شماره ۱۹نشريه جراحي ايران، دوره 

طور مثـال، آزمايشـات مربـوط بـه      به(هاي حاصل از جراحي صورت پذيرد   بايست بر روي بيمار يا نمونه ـ چه اعمال خاصي مي4
  ؟)رسپتورها يا آزمايشات ايمونوفلورسنت

  بايست صورت پذيرد؟ ميهاي پاتولوژيكي  ـ چه كنترل5
  بايست مشاهده شده و ثبت گردند؟ هاي بعدي چقدر است و چه مطالبي در آنها مي زماني پيگيري ـ فاصله6
  بايست نگهداري نمود؟ ـ كدام يك از مطالب ثبت شده را مي7

. باشد پاسخگوي نحوه هدايت طرح مي) يا افراد(اين فرد . در نظر گرفت) يا هيئت رئيسه(بايست يك رئيس  براي هر پروتكل مي
. اي تخصصي باشد بيني نشده در مورد شرايط ورود بيماران به طرح و نحوه هدايت مطالعه بر پايه تواند پاسخگوي سئوالات پيش او مي

  .گيرد مسئول رسيدن اطلاعات در زمان مقرر، برآورده شدن شرايط مورد نياز و عدم بروز انحراف در جريان را بر عهده مي
اين محقق مسئول همه جانبـه هـدايت   . بايست تعيين گردد طرح، يك محقق اصلي ميكننده در  در هر يك از مؤسسات شركت

اين فرد نقطه مركـزي بـراي نشـر اطلاعـات موجـود در زمينـه       . باشد مطالعات و نگهداري و بقاي سطح كيفيت فعاليت مؤسسه مي
نده مؤسسه در گروه همكاري به ويژه از نظـر  در ضمن اين فرد نماي. پيشرفت و يا تغييرات ايجاد شده در مطالعات در حال انجام است

  .باشد نيز ميهاي اداري و سازماني مطالعه  جنبه

  ـ رئوس مطالب براي يک پروتکل تحقيقاتي باليني۱جدول 

  ـ اهداف1
 ـ پيش زمينه و منطق2
  ـ معيارهاي انتخاب بيمار3
  هاي جراحي ـ دستورالعمل4
  ـ دستورالعمل و روند پاتولوژيك5
  بايست انجام گيرند عاتي كه ميـ مطال6
 ـ روند تصادفي كردن مطالعه7
  ـ روند گزارش اطلاعات و پيگيري8
  ـ معيارهاي ارزيابي بيمار9

  ـ كنترل و ارزيابي كيفيت10
  ـ نيازهاي آماري11
 هايي كه بايد تكيمل گردندها و پرسشنامهـ برگه12
  ـ رضايت بيمار13
  ـ كتابنامه14

عمل جراحي بايد به روشني تعريف گردد و توصـيفي  . ر جراحي براي تمام تحقيقات باليني جراحي ضروري استكميته نظارت ب
ها و ساختار آناتوميكي كه بايـد برداشـته شـود و يـا      محدوده آناتوميك برش. بايست در پروتكل گنجانده شود از نحوه انجام آن مي

كولـون، هـر كـدام از    بر روي  NSABPطور مثال، در مطالعات  به. مشخص گردند دست نخورده و بدون آسيب باقي بمانند، بايد كاملاً
شدند، شناسايي گرديده بودند، نحـوه   كولون كاملاً مشخص شده بودند، عروق خوني خاصي كه بايد جدا مي لهاي سگمنتا انواع برش

تا از بـرآورده شـدن تمـامي نيازهـاي جراحـي      اطلاعات مطابقت داده شده بود هاي كنترل  ارائه گزارش عمل مشخص شده و با برگه
هـاي كنتـرل را بـراي برداشـت غـدد       طور مشابه، كميته بين گروهي ملانوم نيز دستورالعمل جراحي و برگه به. اطمينان حاصل گردد

  .لنفاوي در نواحي آناتوميك مختلف تهيه نموده بود
هاي جراحـي، تـدوين معيارهـاي خصوصـيات      يش تمام نمونهكميته نظارت بر پاتولوژي نيز جهت تدوين دستورالعمل براي آزما

هايي جهت گزارش نتايج پاتولوژي به صورت استاندارد، مـورد   آگهي در پاتولوژي و همچنين تهيه برگه كننده پيش تشخيصي و تعيين
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طـور   به(هاي شخصي   داشتهاي پاتولوژيك بسيار دشوار است، زيرا مستلزم بر گي ي در آوردن بسياري از ويژمبه صورت ك. نياز است
هـاي   وجود يك مركز مرجع پاتولوژي بهتـرين راه بـراي حصـول اطمينـان از تشـخيص     . باشند مي) شناختي بندي بافت مثال، درجه

يك برگه اطلاعات نيز بايد براي حصول اطمينان از پاسخگويي پاتولوژيست به تمامي سئوالات مربوطه و كنتـرل  . باشد استاندارد مي
  .عات طراحي شودخوب اطلا

اگـر در  . شـود، ايجـاد گـردد    بايست در تمامي مواردي كه از پرتودرماني اسـتفاده مـي   يك كميته نظارت بر پرتودرماني نيز مي
اهميـت   زريزي و كنترل درمان حـائ  يق به نحوه برنامهقپروتكلي اثرات پرتودرماني قرار است مورد آزمايش قرار گيرد، توجه بسيار د

شـيوه انجـام پرتودرمـاني را    . بايست واحدهاي پرتودرماني خـود را تنظـيم نماينـد    ميكننده در طرح  سات شركتكليه مؤس. است
بايسـت در   مـي هـاي پرتودرمـاني    عـوارض و مسـوميت  . طور متمركز بازنگري نماينـد  استاندارد نموده و ميزان محاسبات خود را به

  .ندهايي كه به همين منظور طراحي شده است، ثبت گرد برگه
مسموميت دارويي و تدوين معيارهـاي ويـژه و   ته نظارت بر دارو نيز جهت كنترل پايبندي به نظارت بر پروتكل از نظر ـيك كمي

يك برگه اطلاعاتي نيز براي نظـارت  . باشد مورد نياز مي  ديل دوز داروها براي تعريف سطوح مسوميت،ـت تعـبندي جه داول زمانـج
  .بيني طراحي شود و ثبت موارد مسموميت و مشكلات غيرقابل پيشدول ـرگونه عدول از جـه بر

از متابعت از طرح و ثبـت و ارزيـابي كليـه     يكي از اين عملكردها، اطمينان. اي دارند هاي نظارت مزبور عملكرد دوگانه كليه گروه
به مخـاطره انـداختن   ي كه در صورت عملكرد ديگر، نظارت و ثبت عوارض و آگاه نمودن محققان از مشكلات جدي. باشد انحرافات مي

  .باشد سلامتي بيماران، به ايجاد تغييراتي در نحوه اجراي پروتكل نياز دارد، مي
هاي همكاري و اجـراي   بايست تشكيل گردد تا تصميمات لازمه را اتخاذ نموده و بر تداوم عملكرد گروه يك كميته اجرايي نيز مي

كننـده   بايست از محققان اصلي تمامي مؤسسات شركت بهترين شكل ممكن، اين كميته مي در. هاي آنان نظارت داشته باشد پروتكل
تنبيه و يا بـه حالـت   هايي جهت   بايست دستورالعمل اين كميته مي. هاي نظارت تشكيل شده باشد هاي كليه كميته در طرح و نماينده

زيـرا بـا   . اند هاي پروتكل تخطي نموده ده و يا از دستورالعملتعليق درآوردن مؤسسات يا افرادي داشته باشد، كه از مشاركت سرباز ز
. كنـد  توجه به اين كه در برخي موارد عملكرد نامناسب يك فرد و يا يك مؤسسه انجام يكي از اعمال ناخوشانيد مزبور را ايجاب مـي 

در صـورت  (ه حل مشـكلات احتمـالي را   دهي گروه تنظيم گردند، تا در آيند لازم است تا قوانين و مقررات مناسبي در زمان سازمان
هـاي   كننده و قوانيني جهت بركنار كردن مراكز خاطي ممكن اسـت از تخطـي   در ضمن، وجود يك روند نظارت. تسهيل نمايند) بروز

  .احتمالي پيشگيري نمايد



  ۱۳۹۰، سال ۲، شماره ۱۹نشريه جراحي ايران، دوره 

  هاي باليني چند کانوني لازم باشند هاي اطلاعاتي که ممکن است جهت کارآزمايي ـ برگه۲جدول 

  :شروع مطالعه برگه

بايست نـام و   شود، همواره مي هنگامي كه بيماري وارد يك طرح تحقيقاتي مي. حاوي تمام اطلاعات لازم درباره بيمار و تشخيص
ممكن است اين اطلاعات . توان به آنان مراجعه كرد، ثبت نمود اي براي بيمار مي نشاني سه نفر از بستگان وي كه در موارد بروز حادثه

طور ناگهاني محل سـكونت خـود را بـدون اعـلام نشـاني محـل        اگر بيمار به(گذشت چند سال از پيگيري، فاقد ارزش گردند پس از 
  ).تعويض نمايدسكونت بعدي، 

  :هاي پيشرفت برگه
، جهت ثبت نام اطلاعاتي در مورد وضعيت بيمار در حين اجراي طرح، شامل پارامترهاي مطالعه از قبيل دوز داروهـاي دريـافتي  

  ).طور مثال، عدم عود بيماري يا مكان عود بيماري در بدن بيمار به(هاي ايجاد شده و وضعيت بيمار   تـمسمومي

  :هاي پيگيري برگه
  .وژيك باشندـهاي آزمايشگاهي و راديول  ممكن است شامل نتايج معاينات باليني و بررسي

  :برگه پايان مطالعه
ماننـد،  (زمـان   هاي هم بيماري. وز يكي از دلايل كنترل كيفيت زير از طرح خارج گرددشود كه بيمار به علت بر زماني تكميل مي

  ).مثلاً تصادف با اتومبيل(اي  و يا مرگ به علتي غيرمرتبط با بيماري زمينه) بروز نوع ديگري از سرطان در يك بيمار سرطاني

  :هاي كنترل جراحي برگه
مكن است بخشي از اسناد مربوط به پروتكل را تشكيل دهد، امـا بايسـت در   گردد و م هاي جراحي تهيه مي رور گزارشـجهت م

برگه اطلاعاتي ديگري نيز بايد جهت عوارضـي هـم چـون نشـت از يـك      . پايان هر عمل جراحي توسط جراح مربوطه تكميل گردد
  .را ارائه نمود آناستوموز و يا ايجاد يك سروما تهيه گردد، تا بتوان در زمان مناسب بعدي، تحليل آماري خوبي

هـايي باشـد، كـه در     دسـتورالعمل حذف يا به تعليق درآوردن يك مطالعه و يا بخشي از آن بايد براسـاس  گيري جهت  مـتصمي
پذيرد، بايد اطلاعاتي را فراهم آورد كه بر طبق آنها در  رايي صورت ميـط كميته اجـروند نظارت كه توس. رديده استـپروتكل ذكر گ

اندازد، حذف و يا به حال  را به مخاطره مي) ر جهاتـاز ديگ(اي از مطالعه كه توليد يك برنامه خوب  زماني بايد شاخهمورد اين كه چه 
تهديدكننده بيني نشده  هاي پيش ن است مسموميتـممك  هاي تهاجمي شيمي درماني، هـطور مثال در برخي از برنام به. تعليق درآيد

ابي دقيق بر آنها خواهد توانست مطالعه را قبل از مواجهه تعداد بسيار زيادي از بيمـاران بـا خطـر    زندگي بروز نمايد،كه نظارت و ارزي
  .مزبور، تعطيل نمايد

  جلسات گروه
زاري جلسات سالانه و يا فصلي در كنار يك ـبرگ. يابد زايش ميـاف  روه و كسب تجارب، اهميت نشر اطلاعات،ـهمگام با توسعه گ

 ـ. روه استـهاي برقرار نگه داشتن ارتباطات گ  ردن اطلاعات يكي از راهـبه روز كنگاري و  م نامهـسيست ات گـروه فرصـتي را   ـجلس
رار گيرند، هرگونه ـورد بحث قـات صورت پذيرد، مشكلات مـانجام مطالعف ـهاي مختل وقعيتـنمايد تا نشر اطلاعات در م ايجاد مي

 ـ ح داده شود و كليه شركتـيسازي در نحوه هدايت مطالعه توض تغييرات با شفاف وخته شـده  ـكنندگان در طرح همگام با مطالب آم
  .نگه داشته شوند



 ژوهش در جراحیـدکتر سيدعباس ميـرمالک ـ پ

 ـ    ها را مـي   وميتـد گرديد، ليكن مسمـر نخواهـنتايج طرح تا زمان حصول اهداف اصلي منتش رار داده و ـتـوان مـورد بحـث ق
روه هم چنين فرصـتي را جهـت   ـجلسات گ. ودـارائه نم توان وضوعات جانبي را نيز ميـب شده در عرصه مـها و ارتباطات كس يافته

كنندگان و دستيابي به  شركتنمايد، كه شيوه مطلوبي جهت برانگيختن  كنندگان در طرح فراهم مي تبادل اطلاعات بين اعضاء شركت
  .وارد توجه در مطالعه استـم

  اداره مركزي
ره مركزي عمل نمايدكه رئيسي تمام وقت و مدير يـا مـديران   بايست به عنوان ادا كنندگان در طرح مي يكي از مؤسسات شركت
حمايت زيرساختاري ايـن اداره شـامل يـك    . هدايت روز به روز كارآزمائي را تحت نظارت داشته باشند  اطلاعات از اين اداره مركزي،
وجود مدرسين پرسـتاري و مـديران   . در مجاورت اداره مركزي مركزي قرار گرفته يا نگرفته باشد تواند مركز آماري قوي است كه مي

دفتر عمليات اداره مركـزي كارآزمـائي،   . باشد اي كه در انجام كارآزمايي چند كانوني مشاركت دارد، لازم مي اطلاعات در هر مؤسسه
. كنـد  هاي ادواري را براي كليه اعضاي گروه تهيه مـي   ن اصلي و گزارشمسئول نظارت بر مطالعات است، اطلاعات لازم را براي محققا

كنندگان در طرح توسط كميته بازرسي به منظور نظارت بر كيفيت اطلاعات، رفع تمـامي سـوء تفاهمـات و     بازرسي مؤسسات شركت
كه ديگـر تصـحيح زود هنگـام     گيرد، كه ممكن است روشن شدن آنها به قدري طول بكشد شناسايي زود هنگام ابهاماتي صورت مي

  .آنها در اوايل و يا اواسط طرح مقدور نباشد

  گروه تأليف
ورد فردي كه مسئول نوشـتن گـزارش   ـبايست در شروع طرح تصميم قاطعي در م ود نداشته باشد، ميـاگر كميته انتشارات وج

باري مناسب براي نويسندگي و همكاري در طـرح  ين كرده و به تخصيص اعتـل اين وظيفه را تضمـاين امر تكمي. رفته شودـباشد، گ
اي علمـي را كـه گـزارش در آن ارائـه      اي را براي چاپ انتخاب نموده و جلسـه  تواند نشريه ن ميـاين كميته همچني. دـكن ميكمك 

  .شود، برگزار كند مي

  اصول اخلاقي
نامه كه بـا دقـت نوشـته شـده باشـد،       ضايتيك ورقه ر. پيروي يك كارآزمايي باليني از يك دستورالعمل اخلاقي ضروري است

راهنمايي در مورد ماهيت تحقيقاتي كارآزمايي و افشاگري كامل در مورد خطرات و نيز عدم قطعيت طـرح، اجـزاء اخلاقـي لاينفـك     
ارنـد،  متشكل از متخصصاني كه در طرح شـركت ند ، هيئت بازنگر كه ي استقانون نياز در آمريكاي شمالي. كارآزمايي باليني هستند

 دايجـا ) طور مثال، حقوقدانان و اعضاء جامعـه روحانيـت   به(پزشكاني كه الزاماً نبايد محقق باشند و نمايندگاني از جامعه غيرپزشكي 
بايد مشخص گردد كه آيـا تـداركات كـافي     در ضمن مي. ظر استنت تعيين تناسب علمي و اخلاقي تحقيق مورد ئنقش اين هي. شود

  !يرفته است يا خير؟ذشود، صورت پ هايي كه به وي ارائه مي  سب به بيمار در مورد انتخاب شيوهاطلاعات مناجهت ارائه 
  .كننده براي تأمين هدايت مناسب كارآزمائي، بسيار مهم است همكاري محققان با هيئت بازنگري

  تأمين سرمايه
. ديران اطلاعات دارندـيا افرادي به عنوان مرد ـدام فـي جهت استخ ا كننده در طرح نياز به بودجه تـهر يك از مؤسسات شرك

 ـ. روه را نيز پوشش دهنـد ـهاي گ  ايشـرت جهت شركت در همـربوط به انجام مسافـهاي م  زينهـدر ضمن بايد ه ركزي نيـز  ـاداره م
. مناسب نياز داردات، ناظران، متخصصين آمار حياتي، كارشناسان كامپيوتر و منابع كامپيوتري ـدير اطلاعـبراي يك طرح بزرگ به م

اگرچـه ممكـن اسـت    . وق به محققان نياز داشـته باشـند  ـت حقـي جهت پرداخـافزون بر اين، مطالعات بزرگ ممكن است به مبالغ
مـؤثر بـودن برخـي از    ها در اثبات   كيلات بسيار گزاف باشد، اما صرف اين هزينهـهاي كل تش وع هزينهـتخصيص سرمايه براي مجم

هـاي بهداشـتي     هاي مربوط بـه مراقبـت   ها و صرف هزينه ش ناتوانيـهاي ديگر، به كاه  اده از درمانـدم استفـعها و ضرورت   درمان
  .خواهد انجاميد
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  مديريت اطلاعات و آمارها
ص اطلاعاتي كـه  ـاي است براي تخصي اين برنامه. رددـزي ايجاد گـات در ادارت مركـت اطلاعـيك برنامه مديريت كنترل كيفي

 ـ   رار گيرند و يادداشتـورد استفاده قـهايي كه بايد م هـآوري شوند، برگ عـبايد جم  ــهايي كـه بايـد نگه جهـت  كـه  ردند، ـداري گ
ول اطمينـان  ـهاي بازرسي جهت حص هـواره برگـد، به هر حال همـباش طرح لازم ميل ت عمـل بودن و دقـت، كامـاطمينان از صح

 ـ ن توسطـسي بايد به بهترين نحو ممكاين بازر. دآوري شده، ضرورت دار عـت اطلاعات جمـاز صح  ـ  وهـشي رل متمركـز  ـهـاي كنت
ات از پيش تعيين ـاند و اطلاع اب شدهـطور تصادفي انتخ در اين شيوه پرونده اصلي بيمارستان مربوط به بيماراني كه به. صورت گيرد

 ـ ) ودارورد نياز و تداوم تجويز ـارها و شرايط مـال، صحت معيـطور مث به(شده   ـ ـمورد آزمـايش ق  ـ. تـرار خواهنـد گرف زارشات ـگ
 ـ ميـاري جهت حصول اطمينان از انجام شيـهاي پرست تـي شده و يادداشـدارويي بايد بررس  ــدرم ارچوب پروتكـل و  ـاني در چه

 ــهاي اطلاع هـت شده دقيقاً با اطلاعات گزارش شده در برگـن حصول اطمينان از اين كه دوزهاي دريافـهمچني ان اسـت،  اتي يكس
  .رل گردندـكنت

بايسـت در مرحلـه    اين فرد مي. باشد هاي همكاري تحقيقاتي باليني مي ص آمار حياتي يكي از اعضاي مهم و مكمل گروهـمتخص
امي مراحـل گـردآوري، تجزيـه و تحليـل و ارائـه      ـريزي پروتكل در آغاز كارآزمايي و همچنين در تم طراحي مطالعه، مراحل برنامه

ويي به سـئوالات متعـدد، ممكـن اسـت كـه محققـان اصـلي بـه دفعـات          ـدر تلاش براي پاسخگ. ت داشته باشدـكاطلاعات مشار
را طراحي كننـد كـه هـيچ نتيجـه      يددي دارند و يا مطالعاتـهاي متع ده بوده و شاخهـهايي را طراحي كنند كه بسيار پيچي پروتكل

 ـدر چني. ارزشمندي از آنها حاصل نشود  ـ ـن م توانـد گـروه تحقيـق را از شـروع چنـين       ص آمـار حيـاتي مـي   ـواقعي يـك متخص
د شد، منع نمايد و در نتيجه آنها را از صرف تلاشي بيهوده و ـاز آن حاصل نخواه ارزشيطلاعات آماري باگاه ا هايي كه هيچ كارآزمايي

سبت به شيوه درمان كور هستند، وجود ان نـها محقق  راحل سوم كارآزماييـاز آنجا كه در بسياري از م. دارد منابعي گزاف برحذر مي
انعت از بروز اثرات منفي نابجا، و اين كه يك اثر مثبت آنقدر توانكاه نباشد كه بـه  ـمتخصص آمار حياتي جهت نظارت بر مطالعه و مم

  .زامي استـختم آزمون منجر گردد، ال
طلاعات نيز باشند، كـه مسـئول نگهـداري و عرضـه     آورند، بايد داراي يك مدير ا هركدام از مؤسساتي كه بيماران را گردهم مي

مدير اطلاعات با هر يك از بيماران در زمان بررسي . باشد  بندي قبلي مي  هاي اطلاعاتي تكميل شده، براساس جدول زمان  صحيح برگه
في كردن را انجام دهد، با اداره شرايط بودن آنها را جهت ورود تأييد نموده، و روند تصادد ـكند تا واج ورود آنان به پروتكل ديدار مي

مـدير اطلاعـات   . دهـد  وه تخصيص درمان را به محقق اطلاع ميـكند و نح رار ميـنام بيمار تماس برق  ركزي كارآزمايي جهت ثبتـم
يك برنامه  اتي مورد نياز مطالعه است و درنهايت براي هر بيمارـهاي اطلاع دهد كه حاوي تمامي برگه ل ميـاي تشكي  بلافاصله پرونده

 ـ  د، كه تمامي اسناد و برگهـكن موازي با پروتكل، طراحي مي  ــهاي درخواست شده به وسيله پروتكل م انيده شـده  ـزبور در آن گنج
شود تـا در مواقـع مـورد     داري ميـگردند، در پرونده بيمار نگه ادي كه به اداره مركزي ارسال ميـوكپي از تمامي اسنـيك فت. باشد

  . باشدلزوم در دسترس 
بنـدي   هاي بعدي جهت درمان يا پيگيري و همچنين نگهداري موارد ثبت شده در جدول زمان  ريزي ملاقات مدير اطلاعات برنامه

ينان از عدم حـذف  پيگيري كامل آنها جهت حصول اطم عداد بيماران افزايش يابد، اهميتهر قدر ت. طولاني مدت را نيز بر عهده دارد
  .گردد يز بيشتر ميطرح ن بيماران از روند

هـاي مـديريت بـه اعضـاء       سمينارهاي مديران اطلاعات در جلسات گروه روش ارزشمندي براي تبادل اطلاعات و آموزش روش
  .باشد جديد سازمان نمي

بندي و پيگيري نيـز بيشـتر ايجـاد     يابد، مشكلات مربوط به زمان هرقدر تعداد بيماراني كه قرار است پيگيري شوند افزايش مي
بندي با كمك كامپيوتر به نام سيسـتم   يك سيستم زماناقدام به طراحي  (Mc Gill)اي در دانشگاه مك گيل  مؤسسه. خواهد گرديد

  .باشد هاي مختلف مي بندي اصلي براي پروتكل پروتكل مك گيل كرده است، كه حاوي جدول زمان
بـراي آن كـه مـدير    . توان ايجاد كرد بندي را هر زماني مي مانخاص قرار داد و جدول ز توان در يك برنامه درماني را مي بيماران

تصـويري از  . اطلاعات نشان دهد كه كدام بيمار مربوط به كدام روش درماني و آزمايش مربوط بوده، و در چه دوره زمـاني قـرار دارد  
كننـده در طـرح    هاي شركت م آزمايشگاهشود و تما به عنوان سهم بيمار به او ارائه ميبندي براي چهارچوب زماني بعدي،  جدول زمان
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چنـين  . بنـدي كننـد، پيشـاپيش داشـته باشـند      هاي آتـي زمـان   هاي كاملي از بيماراني را كه بايد براي هفته  توانند فهرست نيز مي
  .سازد را تأمين ميسيستمي، ميزان وقوع اشتباهات را به حداقل رسانده و جريان اطلاعاتي با كيفيت خوب 

  ل كيفيت و نظارت بر آنمعيارهاي كنتر
. هاي درماني كمكـي ايجـاد گـردد    اي صورت گيرد تا دستورالعمل كنترل كيفيت براي هر يك از پروتكل بايد تلاش قابل ملاحظه

بايست در هر مؤسسه به طور جداگانه و همچنين به طور متمركز در اداره عمليات يـا اداره آمـار    سازوكار بازنگري كنترل كيفيت مي
شـامل  (بندي دوز داورهـا   شناسي، معيارهاي كنترل كيفيت جهت نظارت بر جدول زمان طور مثال، در پروتكل سرطان به. وندايجاد ش

جهت حصول اطمينان از انجام عمـل جراحـي   (و جراحي ) شامل دوز و وضعيت پرتوتابي(، پرتودرماني )ميتتعديل دوز از نظر مسمو
  .ردصورت گي )مطابق با دستورالعمل نوشته شده

راي هر كـدام  ـراحي را كه بـبرش جزان ـردد تا كمترين ميـروتكل درماني كمكي ثبت گـل جراحي بايد براي هر پـدستورالعم
ام يك برش در ـخص كرده است كه انجـراحي ملانوم مشـپروتكل جطور مثال،  به. ف نمايدـلازم است، توصيهاي آناتوميك   از زمينه

 ـ ـبراي تمام بيماراني كه دچار يك ملانوم از يك نق پيش قراوللنفاوي  جستجوي غددو  دـناحيه پاروتي دامي ـطه اوليه در قسـمت ق
 ــبـراي لنف  پـيش قـراول  اوي ـنفلريف دقيق برداشت غدد ـتع. زامي استـباشند، ال جگاه و يا صورت ميـسر، گي هـاي   وميـادنكت

  .ردني، زيربغلي و كشاله ران توصيف شده بودـگ
 ــراحي ماستكتـعمل ج) ريكاـطرح ملي جراحي كمكي پستان و روده در آم( NSABP1 B-O6در طرح  ال بـراي  ـومي سگمنت

اي را در راه اجراي آن، آشكار ساخت  بيني نشده جديد و ناآشنا بود و تجارب اوليه بروز مشكلات پيشاكثر جراحان آمريكاي شمالي 
كه تجارب وسيعي در  NSABPقان ـتني چند از محق. ري بودـزيبايي ظاهجه نهايي از نظر ـرل تومور و نتيـربوط به ميزان كنتـكه م

ح داده شد ـكننده در طرح توضي هاي آموزشي براي جراحان شركت جراحي داشتند، راه حلي را پيشنهاد نمودند كه در كارگاهزمينه 
 ـ ـسال اج 8آميز بود، كه در طول  وفقيتـآنقدر موزشي ـنظريه ايجاد كارگاه آم. رديدـو تعديل گ دا كـرد تـا   ـراي پروتكل ادامـه پي

ور نخواهند بود اين رونـد جراحـي را بـا تكـرار     ـپيوندند، مجب به پروتكل مي ن مطمئن شدند كه جراحاني كه بعداًـجايي كه محققي
  .اشتباهات اوليه بياموزند

وي بايد مـورد آزمـايش قـرار گرفتـه، و     دد لنفاـطور مثال، تمام غ به. ريف گردندـبايست تع ز ميـهاي پاتولوژي ني دستورالعمل
اند، مشخص  رديدهـرا كه دچار متاستاز گداد غددي ـزارش نموده و تعـداد تمام غدد لنفاوي بررسي شده را گـوژيست بايد تعـپاتول
قل براي غـدد  اين حدا. ورد بررسي قرار گيرندـداقلي از غدد، مـات ما بايد يك حـرل كيفيت در مطالعـابي به كنتـبراي دستي. كند
. شـد  مورد بررسي را شـامل مـي   20و براي غدد گردني ورد ـم 10دد زير بغلي ـمورد بررسي، براي غ 5حي ـوينال سطـاوي اينگـلنف

وژيست در مؤسسات عضو و يا كميته پاتولوژي كل گـروه دوبـاره   ـبايست توسط يك پاتول وژي غيرطبيعي ميـتمام اسلايدهاي پاتول
  .بررسي گردد

هاي جراحي و گزارشات پاتولوژي را دوبـاره بررسـي كنـد و آن دسـته از      در هر يك از مؤسسات عضو بايد يادداشت يك جراح
كننـد،   تأييد مـي   انتخاب تصادفي بيمار براي ورود به پروتكلهاي جراحي را قبل از  هاي مربوط به مطالعه كه رعايت دستورالعمل برگه

شود تا توسط محقق جراحي كه براي هـر پروتكـل    ارشات پاتولوژي به اداره آمار فرستاده ميهاي جراحي و گز  يادداشت. امضاء نمايد
  .درماني كمكي تعيين شده است، به صورت متمركز مورد بازنگري قرار گيرد

  هاي چند كانوني ارائه نتايج كارآزمايي
محققان بايد تصميم بگيرند كه در چه زماني نتـايج  آوري بيماران به پايان رسيد،  پس از آن كه كار كارآزمايي باليني از نظر جمع

  .را تجزيه و تحليل كنند، چگونه آنها را تفسير نموده و در چه زماني نتايج را منتشر نمايند
بسيار مهم است كه اجازه داده شود اطلاعات، خود سخن بگويند و از تفسير زياده از حد نتايج خودداري گردد، به ويـژه قبـل از   

طور ذاتي تمايلي به تفسير بيش از حد، پيچيده كردن و يا بـيش از حـد بـزرگ     زيرا به. عات به اندازه كافي تكميل گردنداين كه اطلا
گرايـي زيـاد    بسيار مهم است كه نويسندگان، نفسيرهاي خود را از نتايج، بسيار محتاطانه و با واقعيـت . جلوه دادن نتايج وجود دارد

  .ثبات، اجتناب ورزيد هنگام و يا تفسير زياده از حد نتايج، خصوصاً در شرايطي بي بايست از نشر زود مي. بنويسند



  ۱۳۹۰، سال ۲، شماره ۱۹نشريه جراحي ايران، دوره 

قطعي در پي نداشته باشند، اما نتايج حاصله و تفسير اطلاعـات   هاي تصادفي باليني بزرگ نيز ممكن است نتايج حتي كارآزمايي
كم در مورد تعداد مشخصي از بيمـاران بـه صـورت     ممكن است سطح اعتماد نسبت به اين مسئله كه درمان تحت مطالعه بايد دست

  .انتشار نتايج، حتي زماني كه منفي باشند بسيار مهم است. درماني استاندارد اعمال شود را افزايش دهد
ر كنند، بـه سـئوالات زيـر    ـد منتشـخواهن ار و آن چه ميـورد زمان انتشـن در مـمحققيري ـگي مـگام تصميـت هنـبايس مي

  .پاسخ دهند

  ـ آيا پيگيري بيماران به اندازه كافي طولاني بوده است كه به كسب نتايجي ارزشمند منجر گردد؟1
بـدون  شناسي، آيا تفاوت در زنـدگي   گيرد، به ويژه مطالعات سرطان ـ در مطالعات بر روي بيماران كه در انتهاي عمر صورت مي2

اين مطلب را بدهد كه بيمـاران نيـز آن را بـه عنـوان تفـاوتي      طعي ق بيني عود بيماري به اندازه كافي چشمگير است كه امكان پيش
  ؟چمشگير در ميزان كلي بقاء تعبير كنند

 ـ  اوتـن است تفـرد، ممكـگي زرگ صورت ميـاد بسيار بـابعهايي با  ونهـنماتي كه بر روي ــ در مطالع3 ك، اهميـت  ـهاي كوچ
واني ـزينه و يا ناتـت دارويي، هـواردي كه مسموميـبه ويژه در م .ق استـمحق با  تهـه به اين نكـكه توجدا كنند، ـآماري زيادي پي

  .مد نظر باشد
  ؟اند، براي تمامي بيماران در مرحله مشابه بيماري نمايانگر هستند شدهـ آيا بيماراني كه به كارآزمايي وارد 4
اد شده باشد؟ در ايـن مـوارد بايـد در تفسـير     ـايج ود دارد كه نتايج متفاوتي در آنـاران وجـروهي از بيمـچ زير گــ آيا هي5

اند، احتيـاط   ورد استفاده در طرح اصلي كارآزمايي تعريف شدهـارهاي مـاوت از معيـارهايي متفـاراني كه با معيـنتايج حاصل از بيم
  .بيشتري به خرج داد

مانند و آيا نتـايج حاصـله بـا     ر سازگار باقي ميشوند، با يكديگ ـ آيا نتايج هنگامي كه با رويكردهاي متفاوت آماري بررسي مي6
  ؟شناختي در خصوص بيماري مورد مطالعه، سازگاري دارند اطلاعات موجود زيست

  ريزي شده هاي برنامه هاي باليني در عصر مراقبت آينده كارآزمايي
هـاي    بيمه. رنددابنيادين قرار  دهي مجدد تحت يك سازمان) حداقل در ايالات متحده(هاي بهداشتي   هاي حامي مراقبت سرمايه

هـاي بهداشـتي    كنند، به سرعت با قراردادهايي كه جهـت مراقبـت   هاي درماني متعارف را پرداخت مي  تضميني استاندارد كه هزينه
 اين تغيير و تحولات به وسيله بخش خصوصي دامن زده شده است و در آنجا ايـن تصـور كـه   . گردند زين ميـاند، جايگ ريزي شده پي

ايـن  . كنـد، وجـود دارد   نمـي هاي بهداشتي هزينه  از توليد ناخالص ملي را براي مراقبت% 13هاي اقتصادي چيزي بيش از  ريزي برنامه
تـأثير منفـي     هـاي بهداشـتي،   راقبتـذهنيتي را به وجود آورده است كه بر اساس آن فشارهاي اقتصادي بر روي م  ت آشكار،ـواقعي

پزشكي، در مراكز بهداشتي ـ دانشگاهي آمريكا پديد آورده است، از نظر تاريخي در مراكـز درمـاني    شگرفي مالي تحقيقات زيست 
شده كه در نهايـت جهـت كمـك و تشـويق بـه       ون دلار در سال سود عايد ميـميلي 850دانشگاهي از طريق درآمدهاي درماني تا 

بايسـت از دوش مراكـز    هاي بهداشت عمومي، مـي   هزينه. رديدگ قي و علمي از جمله تحقيقاتي باليني هزينه ميـتحقيهاي  مأموريت
 ـ راقبتـبيني شده براي اجراي م هاي پيش راكز با سازمانـدرماني دانشگاهي برداشته شود، تا اين م . داشتي رقابـت نماينـد  ـهاي به

  .رممكن سازدـهاي كمك و تشويق را غي ن است انجام استراتژيـاكنون كاهش درآمدهاي درماني ممك هم
آموزشـي  مراكـز  . هاي بهداشـتي، سـهميند    كننده ديگري نيز در مسائل اقتصادي دنياي جديد و پرمشغله مراقبت عوامل تعيين

هـاي   كننـده از آمـوزش   پزشكي در زير فشار روزافزوني جهت تربيت آن دسته از پزشكان عمومي كه با هزينـه مؤسسـات حمايـت   
چنين كاهشي در نيروي كار پزشكان متخصص ممكن . اند  جستند، قرار گرفته مي بهره) از جمله آموزش متخصصان جراحي(تخصصي 

هاي تحت آموزش منجر گردد و در نتيجه جمعيت پزشكاني كه قادر بـه پاسـخگوئي بـه سـئوالات      است به كم شدن تعداد فلوشيپ
هي كه توانايي جراحي، و شروع و هـدايت  چنين تغييراتي در نهايت به تحليل استعدادهاي گرو. تحقيقات باليني هستند، كاهش يابد

  .شود منجر مي) كار  همچون مربيان محققان باليني تازه(دارند هاي باليني را  كارآزمايي
حاميـان  . هاي مالي تحقيقات باليني را تحت تأثير قرار دهند طور منفي حمايت هاي دارويي نيز ممكن است به منابع مالي شركت

هر قـدر  . دهند هاي بهداشتي اختصاصي آنها را تحت فشار قرار مي به دفعات بيش از پيمانكاران مراقبت هاي دارويي پاي شركت ه خرد
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هاي دارويي از تحقيقات باليني نيـز   هاي مزبور افزايش پيدا كنند، منابع سنتي حمايت مالي شركت اين فشارهاي حاميان مالي شركت
  .گيرند بيشتر در معرض خطر قرار مي

 ــدانش هاي بهداشتي راكز مراقبتـر نيز وجود دارد به اين ترتيب كه بسياري از ميك نگراني ديگ وان مكـاني امـن   ـگاهي به عن
هـاي پزشـكي     ات ارائه شده توسـط انجمـن دانشـگاه   ـبرطبق آخرين اطلاع. باشد براي بيماران غير بيمه و يا در حال بيمه شدن مي

هـا را تشـكيل    از تمام بيمارستان% 6داد تنها ـرچه اين تعـكه اگ(ي وجود دارد هاي بهداشتي دانشگاه راقبتـمركز م 287ريكا، ـآم
هـاي پزشـكي را جـذب     از تمـامي بـدهي  % 28دهند،  از كل درآمد حاصل از امور پزشكي را به خود اختصاص مي% 26، اما )دهند مي
  .رنددا هاي نوع دوستانه در ايالات متحده را دريافت مي از تمامي كمك% 50كنند و  مي

 ــط ر رقابت دارند نيز بهـكي كه با يك ديگـهاي محلي پزش اونيـتع  ـكلات ـور فزاينده مش  ـ  ديدهـع ات ـاي را بـر روي تحقيق
 ــردي به جاي ايجـاست كه ف يـمعن داري بي هـدر يك جامعه سرماي. كنند ل ميـي تحميـبالين  ــاد محي تـر و   ر و مطمـئن ـطي بهت

اي بهداشـتي دانشـگاهي را   ه ردانشگاهي، به صورت داوطلبانه تأمين مالي يك مركز مراقبتـي غيــ اجتماع كسب امكانات رفاهي
  .برعهده گيرد

  .گردد باليني دخيلند، وارد مي هاي مربوط به تحقيقات فشارهاي بازدارنده فوق بر كليه افرادي كه در تلاش
 ــهاي بهداشتي از اهميت نقش تحقيق هاي مراقبت برنامهالاً طراحان ـاحتم  ــات بالين  ــي در پيش  ــرفت پزشك ايت ـي و در نه

 ـ وح علاقهـود بسياري از آنها به وضـد با اين وجـهاي بهداشتي آگاهن رون به صرفه بودن مراقبتـمق زينه كـردن در امـور   ـاي به ه
تي، رويـاروي ديگـر   سـاعد رقـاب  مت ناـا را در وضعيـربي كه سود كوتاه مدت دربر نداشته و يا آنهـهاي تج  انـاتي و با درمـتحقيق
ارچوب زماني كـه درمـاني جديـد در آن نظـر     ـاي در چه هولاً تفاوت قابل ملاحظـمعم. ندارنددهند،  هاي مراقبتي قرار نمي  انـسازم

 ـ رد و به اثبات ميـگي ورد آزمون قرار ميـگرفته شده م  ــرسد، در برابر زمان لازم، براي اثب  ــات اضط ان جديـدي كـه از   ـراري درم
اق كارآزمايي و اثبات ـان، بين استحقـته به زمـاين كشمكش وابس. ود داردـي براي بيماران معيني ضروري است، وجـپزشكديدگاه 

هاي باليني از جانـب   پزشكي، منجر به محروميت بيماران از شركت در كارآزماييهاي  ايي در موارد مربوط به ضرورتـناشي از كارآزم
اي گرديـد كـه در    زينهـوقي پرهـهاي حق ريـات بسيار و درگيـوجب بروز تبليغـاين امر م. ستهاي مديريت مراقبت شده ا سازمان

 ـ. ويب كنندـها را تص اييـنام بيماران در كارآزم تـريز را وادار ساخت، كه ثب هاي بهداشتي ـ درماني برنامه  روهـايت گـنه زين ـجايگ
اتي كه توسط عمـوم  ـه تحقيقـود، بودجـش وارد ميـرها شامل اين مـگ هاي متفاوت بيمه رداختـط مشي بازپـادي براي خـپيشنه
 ـ هاي بهداشتي ـ درماني برنامه  ام شركتـات بر تمـن ماليـردد، بستـگ ت ميـپرداخ  ــريز به منظور حم ات و تثبيـت  ـايت از تحقيق

 ــمشاركت بخش خص  ـ ـوصي با دولت به منظ  ــور تشـويق توليدكنن  ـ رمايهـدگان، س  ــگ  ـاراـذاران و بيم  ــن جه ت در ـت مشارك
  .است هاي باليني كارآزمايي

 ـ ـدر جامعه ام  ـ   ـروزي كه به سرعت در حال تغيير اسـت، واض هـاي بـاليني،    د و موفقيـت كارآزمـايي  ـح اسـت كـه بـراي رش
هـا    يي جديد در مورد طيف وسيعي از بيمـار ـهاي مولكول ديدگاه. د و توسعه دارندـي نياز به رشـراكز جديد پزشكـهاي م  استراتژي

 ـ  ـروژه ژنـوه درماني، مانند پـجراحي با منافع بالق هـاي آينـده تكميـل خواهنـد گرديـد و       ي سـال ـوم انسان، تـوام شـده و در ط
بدين ترتيب در واقع ممكن است بـه عصـر طلايـي    . د كردـراهم خواهـداشتي فـرفت مراقبت بهـنظيري براي پيش هاي بي موقعيت

 ــباشيهاي باليني گام نهاده  كارآزمايي ي را در زمينـه مراقبـت بهداشـتي    ـم تا به سرعت اين استانداردهاي حاصل از دانش مولكول
طور كه قبلاً ذكـر شـد،    د، همانـر بودجه هستنـهايي از نظ دوديتـمحها دچار  تـر، دولـطور فراگي در دوراني كه به. تعريف نمائيم

گاهي، مسـتمري كلـي و قـانوني    ـراكز بهداشتي دانشـفرا روي م يـكلات مالـده مشـغيرممكن محتمل است كه از سناريوي پيچي
. ات باليني را متوقف سـازند ـهاي تحقيق  هـك و حمايت از برنامـم بگيرند ادامه كمـممكن است كه برخي از مراكز تصمي. حاصل شود

ده، از پس آنهـا برنيامـده و از   يات اقتصادي سهمگين مزبور نبوـواقعوئي ـدر حالت ديگر ممكن است برخي از مؤسسات نيز پاسخگ
  .گردونه خارج گردند

طور همزمان از استراتژي هزينه كردن ذخيره مشـترك   هاي فوق، بسياري از مراكز بهداشتي در حالي كه به در رويارويي با چالش
نيـاز بـه    اين رويكرد. گويند كنند، از طريق بازسازي دروني ساختار مالي به مسائل فوق پاسخ مي ميجمعيت بيماران خارجي پيروي 

هـاي    اي دارد تا بتواند نياز اساسي بيمـاران را بـه حمايـت از برنامـه     هاي حرفه برقراري ارتباطات جديدي با ديگر مؤسسات و بخش
شـود، بـا    نوعي راهكار كه ايجاد شبكه چرخ و دنده مراكـز مراقبـت ثالثيـه دانشـگاهي ناميـده مـي      . تحقيقاتي باليني، تأمين كند
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هـاي درگيـر در مسـائل     هاي دارويـي و شـركت   هاي بهداشتي مردمي پيوند خورده و همچنين با بنيادهاي خصوصي شركت  سازمان
  .كند نيز همكاري مي بيوتكنولوژي

ها ممكن است به   اين تلاش. اي در حال گردآمدن هستند هاي هم اكنون در بسياري از نقاط به صورت طرحي منطقه چنين شبكه
و يا مراكز ديگـر  ) كه سابقاً با يكديگر رقابت داشتند(هاي جديدي از جمله مشاركت چندين دانشكده پزشكي  شاركتها و م  همكاري

  .هاي باليني ارزشمند تأمين شوند نياز داشته باشد، تا بيماران مورد نياز كارآزمائي
شده خارجي، منابع مربوط به امـور بـاليني و   اين روش ممكن است به ايجاد تنوع در منابع مالي، براي دربرگرفتن منابع بازنگري 

سازماني ديگري منجر شود، كه بايد به سوي شبكه تحقيقات باليني مراقبتي بيماران كه به نحو رضايتبخشي به امـر   منابع صنعتي و
  .گردآوري بيماران اختصاص يافته، هدايت گردد

ي براي آن كه اين زيـر سـاخت در سراسـر شـبكه قابـل      بازسازي زير ساخت تحقيقات باليني چرخه مراكز بهداشتي دانشگاه
  .دسترسي و قابل محاسبه باشد، به بخشي از اين راهكار خلاق و جديد نيازمند است

اي را براي اتصال اجزاي شـبكه   افزارهاي انفورماتيكي پيچيده افزارهاو سخت هاي تحقيقاتي باليني، نرم اين روند بازسازي فعاليت
  .د آوردبا يكديگر پديد خواه

هاي واقعي مداخلات درمـاني و بـه منظـور     مورد نياز در تعيين هزينهبسياري از مراكز بهداشتي دانشگاهي به عنوان اولين گام 
ميـزان  . كننده اطلاعـات هسـتند   هاي دريافت مشغول برقراري ارتباط با اين سازمان  آميز در عقد قراردادهاي درماني، رقابت موفقيت

گذاري به عنوان آزموني تلقـي   هاي سرمايه  كسب و يا توليد اطلاعات بسيار با ارزش، ممكن است توسط آژانستعهد يك مؤسسه در 
  .نمايد گردد كه قابليت ايجاد يك شبكه تحقيقات باليني مفيد بيماران را بررسي مي

ايـن موضـوع   . ر ضروري خواهد بـود هايي براي كيفيت كلي كارآزمايي باليني بسيا  ابي منابع، ايجاد دستورالعملـدر دوران كمي
هـايي كـه بايـد انجـام گيـرد و       گيرند، كيفيت مراقبـت  ت سئوالاتي كه در آن آزمون مورد پرسش قرار ميـتواند به وسيله اهمي مي

مسـائل مـالي و معيارهـاي رضـايت بيمـاران همـواره بايـد در        . همچنين پارامترهاي نهايي كارآزمايي باليني سنتي، مشخص گردد
هاي باليني آينده دخيل باشند و ممكن است موارد مزبور نقطه مركـزي تحقيقـات مربـوط بـه      كارآزمايي  لـهاي دستورالعم  بيارزيا

تـري از ارائـه    هاي باليني خاصي باشـند، كـه در جسـتجوي تعريـف منطقـي       هاي بهداشتي آينده و آغازگري براي آزمون راقبتـم
هاي بهداشـتي، بـه قابليـت و امكانـات جديـد       هاي تحقيقاتي جديدي در ارائه مراقبت هچنين برنام. هاي بهداشتي هستند راقبتـم

احتمالاً . اشند كه اجراي آنها تنها به مرور زمان نياز داردبهاي ديگري  اتي نياز دارند كه ممكن است خود مستلزم انجام برنامهـتحقيق
هاي بهداشتي  مراقبت ري در خود خواهد داشت و عمدتاً بر ارتقاء كيفيتهاي جا هدف تحقيقاتي باليني آينده تأكيد متفاوتي با برنامه

هـاي اعمـال شـده      انگيـز توسـعه نـاتواني     تنها محدوديت مشاركت ما در اين روند جديد و هيجان. واهد گرديدخاز بيماران متمركز 
هـاي بهداشـتي    هاي جديد مراقبـت  فرصتهايي براي همكاري و يا نبود تحليل وسيع مربوط به دربرگرفتن  شخصي در جستجوي راه

. پاي جراحان قرار نداشته اسـت  ها قبلاً در پيش  در اين فصل مورد بررسي قرار گرفت، نشان داد كه اين محدوديتاست، مطالعاتي كه 
خـود، در آينـده   هاي مناسبي را با استفاده از قدرت خلاقيـت    كنند كه جراحان راه حل في وجود دارد كه ما اميدوار ميـدلايل مختل

  .پديد خواهند آورد

  گيري نتيجه
ل را بحسـاب  ـث در اين فصـورد بحـت كليه نكات مـبايس ر داريد، ميـي چند كانوني را در نظـام يك كارآزمايي بالينـاگر انج

 ـ). تر باشند تـات با اهميـن است برخي از اين نكات در برخي مطالعـاگرچه ممك(آوريد   ـ ـاز نظ  ــر علمـي باي  ـرـد ط وب ـحي مطل
 ـ . راي طرح تحقيقاتي را كسب كنيـد ـهاي لازم براي اج قـطراحي كنيد و سپس تواف  ــتهيـه ق  ـ  ورالعملـوانين و دست از ـهـا در آغ

 ـ ـا به ناكـگرايانه ممكن است، تنه عـهاي غيرواق ريـگي است، اما سختبهترين راه براي پيشرفت   پروتكل، . امدـامي شخصـي بيانج
 ـ جه آن پـيش ـدايت مطالعه و نتيـربوط به هـوارض مـونه عـردند كه چگـريزي گ ت بايد براساس طرحوانين و توافقاـكليه ق ي ـبين

 ـ ـبايد انج دف ميـه. ده و از وقوع آنها جلوگيري به عمل آيدـش  ـ ـام يك مطالعـه بالين  ــي خـوب و مشارك رفتي داراي ـت در پيش
  .وم باشدـمفه
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عليـرغم  . تحقيقاتي، در پزشكي باليني است ترين ابزارهاي عتمادترين و پراستفادهكارآزمايي باليني كنترل شده تصادفي قابل ا
تـرين   قبـول  دهند و در حال تبديل شـدن بـه قابـل    پذيرترين نتايج را بدست مي ها، معتبرترين و تعميم برخي نواقص اين كارآزمايي

رسد كه بتوان يك برنامـه تحقيقـاتي    بعيد به نظر مي. ندباش ها در تحقيقات باليني و به صورت پشتيباني براي اين تحقيقات مي روش
يك كارآزمايي كنترل شده . باليني را بدون دركي درست از چگونگي طراحي و تكميل يك كارآزمايي كنترل شده تصادفي انجام داد
اجتماعي و بـاليني بااهميـت،    تصادفي و چند كانوني بسيار پرهزينه است، اما اگر سئوالي كه كارآزمايي در پي پاسخ آن است، از نظر

  .باشد، صرف هزينه، ارزشمند خواهد بود


