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  دمهـمق
گيرنـد، كـه   هـاي غيرتجربـي را بكـار     هـا و روش  يابند كه بايد استراتژي هاي تحقيق غالباً درمي گروهمحققان باليني و اعضاي 

هـاي   زماني كه كارآزماييگيرند، به ويژه  وسيله متخصصين اپيدميولوژي و آمارگران علوم زيستي مورد استفاده قرار مياختصاصاً به 
  .پذير نباشد و پزشكي امكاناز نظر مسائل اخلاقي  Randomized Controlled Clinical Trials] (RCT) [ تصادفي كنترل شده

 ـ  اتـل شده تصادفي، در تحقيقرـهاي كنت  كارآزمايي ها به نسبت اين طرح  ـ  ـجراحـي و بيه اده قـرار  ـوشي كمتـر مـورد استف
و قابـل درك در  ثي را در جهت آشنايي افرادي كه در جستجوي مشاركتي معنادار، آگاهانـه  ـم كه مبحـدر اين فصل برآني. گيرند مي

  . رح كنيمـباشند، مط ميات باليني و اپيدميولوژي ـتحقيقزمينه 
هـايي، سـرآغازي    چنين تـلاش . اند مورد اشاره قرار گرفته مبحثهاي مورد مطالعه در اين  ترل نشده و گروهموردي كنمطالعات 

در هر صورت، نقش چنين فعاليتي بايد به ايجاد فرضيه محدود شود، . باشند تحقيقات باليني و اپيدميولوژيك ميناپذير براي  اجتناب
ناپـذير را بـراي هميشـه     هاي عـلاج  توانست بيماري تاكنون هم ميسيلين  ن كه پنيكشف اي. ها چشمگير باشند مگر زماني كه يافته

برانگيز بود كه مطالعات كنترل شده و آمارهاي بيان شده و قابل درج، ديگر ضرورت خود را  دهنده و تعجب درمان كند، به قدري تكان
  .از دست دادند

 ـ . استثناء است تا قاعده پزشكي، شاز دان  هاي چشمگيري در هر زمينه چنين پيشرفت هـا چنـان دقيقنـد كـه       رفتـايـن پيش
 ـ ـترين روش و بالاترين دقت در طرح و بهت حـرات بايد با صحيـتغيي ح داده شـده و  ـرين شكل آمارگيري مقتضي و مناسـب، توضي

  .دول هستند، پيروي كرده و اثبات شونـقب ول و منطقي علمي كه پذيرفتن و قابلـسپس بايد از قوانين معق

بخصوص در حيطه جراحي با مشکلات زيادي همراه  RCT (Randomized Controlled Clinical Trials) اي کنترل شده مقايسه مطالعات باليني

ان که به راحتي قابل تغيير نيست، اند، نحوه رويکرد به بيمار ابزار جراحي که تغييري نکرده. هاي جراحي که برخي قدمت بيش از يک قرن دارند روش. است

را محدود و اغلب ناممکن  (RCT)شده  اي کنترل  امکان تجربه باليني مقايسه... پذير نيست و  محروم کردن گروه شاهد از درمان استاندارد که عملاً امکان

هاي غيرتجربي  هاي جراحي، روش در رشته RCTاجرائي با توجه به محدوديت . هاي جراحي وجود دارد در رشته RCTنوشتار زيادي در محدوديت . کند مي

  .ي کاربرد داردباخانت
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اين است كه فرضيات بايد تنها پس از اينكه مراحل اوليه پشت سر گذاشته  به روش غيرتجربي يكي از قوانين كليدي در تحقيق
. اجتناب كنـيم ايم،  آوري كرده زده به واسطه اطلاعاتي كه خود جمع كارهاي نامعقول و شتابمورد آزمايش قرار گيرند و از انجام شد، 

 ـ   بوجود آوردن فرضيات مه موجـب  لي كـه  وم است، اما آزمايش آنها در صورت پيروي از پروتكلي مقـدماتي و مكتـوب براسـاس اص
  .شوند، اساسي است دستيابي به نتايج مثبت در تحقيقات مي

بـا  عامـل   9ايـن    با اين وجـود، . ورندآ نميقطعي و مسلمي در دفاع يا برعليه فرضيه علت و معلول  شاهد  عامل، 9از هيچ كدام 
باشد، براي عليـت،  » عليت«در جائي كه همكاري ممكن است يكي از عوامل . كنند ها و شواهدي ارائه مي كمتر يا بيشتر، نمونهشدت 

كننـده توزيـع تصـادفي در     اجرا شده و عامل تقويتاي كه به خوبي  باور عميق و تجربهدهيم شواهدي داشته باشيم از  ما ترجيح مي
بـه  . كنـد   هـا را تجزيـه و تحليـل مـي      كننده نتايج و حتي آمارگري كه داده بيمار، شخص ارزيابيروش درماني و كوري براي محقق، 

. چ وجه دليلي بر وجود سوءظن نسبت به صداقت مجريان نيستـاب تصادفي و كوري به هيـكننده مانند انتخ كارگيري عوامل تقويت
نسبت دادن عليت، كاري خطير . باشد شخصي جراح مي هداشتكننده ب تضمينورد نياز كار جراحي ـكش مـدرست مثل اين كه دست

اين است كه قاطعانـه بـه معيارهـاي     هاي غيرتجربي بهترين توصيه در مورد اخذ نتايج از مسئله علت و معلول ار طرح. و جدي است
  .مورد نظر را بيان و تفسير كنيمهاي  دقت تمام رابطهاستناد كرده و با ” برادفورد هيل“

 ـ. ول هستندـات علت و معلـرترين شاهد كشف و اثبـترين و معتب قوي (RCT)رل شده تصادفي ـكنت كارآزمايي انچه ـولي چن
 ــر شد امكان كارآزمايي كنتـبه دلايلي كه ذك هـاي غيرتجربـي     رضيه از روشـرل شده تصادفي وجود نداشته باشد و با طرح يك ف

 ـ (Sir Bradfors Hill)ورد هيل ـقاي براد فشاخص كه توسط آ 9اده شود بايد ـرار است كه استفـق اد شـده اسـت در نظـر    ـپيشنه
  .گرفته شود

  اصول هيل
  : اصل اول

اگر جمعيت مورد مطالعه داراي تفاوت در نتايج با درجات بالا باشـد، بسـيار   . ي استراهشود قدرت هم كه مهترين اصل تلقي مي
كنيم، يك همراهي مشاهده شـده در تحقيـق ممكـن     اوقات ما اشتباه مي فراموش نشود گاهي. توان به عليت اشاره كرد تر مي ساده

  .است، با رابطه علت و معلول اشتباه شود

  : اصل دوم
ارتباط بين استعمال دخانيات و سرطان ريه توسط محققين مختلف در . كند تداوم و ثبات همراهي است كه به عليت استناده مي

هيـل اهميـت زيـادي بـراي     .ها به طور مكرر بررسي شده است لاً متفاوت و در طول سالهاي كام كشورهاي مختلف و در بين جمعيت
  .نتايج مشابه به دست آمده از يك مجموعه از تحقيقات داراي طراحي مشابه قائل است

  : اصل سوم
يرمعمـول روبـرو   هاي خاصي محدود شده باشد، با نتايجي غ اگر ارتباط غيرعادي باشد و بر نمونه. اختصاصي بودن همراهي است

آيد و يا  توسط مادران باردار پيش مي (Thalidomide)الخلقه بودن نوزادان كه به واسطه مصرف تاليدوميد  شكل خاص ناقص. هستيم
  .هايي از اين ويژگي هستند مثال (Haposi)و تومورهاي بسيار نادر كاپوزي   ارتباط ايدز

  :اصل چهارم
شود، استنتاج عليت بسـيار سـخت و از    هاي بعد از بروز علت پديدار مي ت باليني سالوقتي كه تظاهرا. وابستگي زودگذر است

كه چند پيش در مناطقي از اين مشاهده شد كه با اختلالات عصبي همـراه بـوده    (Minamata)اپيدمي بيماري ميناماتا . رود بين مي
  .ها پس از انتشار زباله سمي جيوه ارگانيك پيش آمده بود مدت

  :اصل پنجم
كشند، ميـزان مـرگ و ميـر     همراهي منحني ميزان واكنش به دارو و يا نمودار زيستي است، مثلاً كساني كه سيگار بيشتري مي

  .دهد كشند، نشان مي هايي كه كمتر مي ها و آن دسته از سيگاري بيشتري از غيرسيگاري
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  :اصل ششم
مثلاً رابطـه تعـداد وزراي پروتسـتان    . هاي مختلف حس نشود اگر اصلاً ارتباطي بين پديده. شناختي است قابليت پذيرش زيست

ولـي در هـر   . كند كه در اين موارد بايد در استنباط عليت محتاط باشيم اسكاتلند و جمعيت رو به افزايش شيكاگو، هيل پيشنهاد مي
شـناختي   اند از ديد زيسـت  نداشتهآموزيم، ارتباطاتي كه در ابتدا هيچ معنايي  شناسي مي حال هر چه بيشتر و بيشتر در مورد زيست

در هاروارد به رابطـه بـين تـب بعـد از      (Oliver Wendell Holmes)پروفسور اليور ورزل هولمز  1847در سال . شود پذير مي امكان
زيـرا مـردم قابليـت پـذيرش     . زايمان و شستشوي دست پزشكان قبل از آن اشاره كرد، هيچ كس اهميتي بـه ايـن موضـوع نـداد    

شناختي پيـدا   بيست سال بعد و پس از كار پاستور وليستر چنين ارتباطي، قابليت زيست. ديدند ختي در اين ارتباط را نميشنا زيست
شناختي براي ارتباط افـزايش جمعيـت شـيكاگو و وزاري پروتسـتان      داند شايد چند سال بعد نيز ارتباطي زيست كسي چه مي. كرد

  !اسكاتلند مطلع شود

  :اصل هفتم
گويد تداخل علت و معلول ناشي از يك همراهي نبايد به شكل قابل توجه با قوانين رايـج شـناخته    واهد است، هيل ميارتباط ش

ارتباط بين سرطان ريه و مصرف سيگار بـا افـزايش مصـرف    . شناختي بيماري مورد مطالعه در تضاد باشد شده رفتار حياتي و زيست
و همچنين افزايش سرطان ريه در ميان زنان كه بعـداً بـا كشـف ارتبـاط شـواهد       1920تا  1910هاي  سيگار در مردان در فاصله سال

زا از دود سيگار مؤيد شواهد بيشتر مبتني بـر ارتبـاط    پاتولوژيك تحريك مخاط پوششي مجاري تنفسي و جداسازي عوامل سرطان
  .سيگار با سرطان ريه است

  :اصل هشتم
ت هستند؟ مثلاً هنگامي كه داروهاي مشكوك از بازار حذف شدند، آيا موارد گـزارش  ها قابل بازگش  پرسد كه آيا ارتباط هيل مي

يابـد؟   شده نقص مادرزادي اندام كاهش يافت و يا چنانچه افراد سيگاري ترك كنند، ميزان ابتلاء به سرطان ريه در ايشان كاهش مـي 
  .چنين شواهدي قابليت برگشت نام دارند

  :اصل نهم
ما براي قبول چيزي شبيه به آن كه شايد داروهـاي    با توجه به تجربه اثرات مضر تاليدوميد بر جنين، .ها است جستجوي شباهت

  .شويم تر مي ديگري نيز چنين نتايجي داشته باشند، آماده
  

 ـ 9ايـن   با اين وجـود،  . آورند شاهد قطعي و مسلمي در دفاع يا برعليه فرضيه علت و معلول نمي عامل،  9هيچ كدام از  ل بـا  عام
باشد، براي عليـت،  » عليت«در جائي كه همكاري ممكن است يكي از عوامل . كنند ها و شواهدي ارائه مي شدت كمتر يا بيشتر، نمونه

كننـده توزيـع تصـادفي در     اي كه به خوبي اجرا شده و عامل تقويت دهيم شواهدي داشته باشيم از باور عميق و تجربه ما ترجيح مي
بـه  . كنـد   هـا را تجزيـه و تحليـل مـي      كننده نتايج و حتي آمارگري كه داده اي محقق، بيمار، شخص ارزيابيروش درماني و كوري بر
. كننده مانند انتخـاب تصادفي و كوري به هيـچ وجه دليلي بر وجود سوءظن نسبت به صداقت مجريان نيست كارگيري عوامل تقويت

نسبت دادن عليت، كاري خطير . باشد كننده بهداشت شخصي جراح مي ندرست مثل اين كه دستـكش مـورد نياز كار جراحي تضمي
هاي غيرتجربي اين است كه قاطعانـه بـه معيارهـاي     بهترين توصيه در مورد اخذ نتايج از مسئله علت و معلول ار طرح. و جدي است

  .هاي مورد نظر را بيان و تفسير كنيم استناد كرده و با دقت تمام رابطه” برادفورد هيل“

  هاي غيرتجربي هاي تجربي در مقايسه با طرح طرح
از موارد يا بيماراني كه در معرض مداخله يا تمهيدي درمـاني  روه واجد شرايط ـربي، طرحي است كه در آن يك گـيك طرح تج

ني قابـل قياسـند،   ها به استثناي مداخله مورد نظر با گروه مداخلـه درمـا   د كه در تمام جنبهـروه شاهـرار دارند، با يك يا چند گـق
  .مقايسه شوند
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كند، براي   كه مداخله يا تمهيد درماني كه محقق براي گروه مورد نظر تعيين ميترين ويژگي يك تجربه اين است  اولين و اساسي
يـرد، بـه   در نظر بگ) مانند دارونما يا بهترين روش درماني مورد قبول و متداول(اي  شاهد هم مداخله يا تمهيدي درماني مقايسهگروه 

  .ديگر تعيين مداخلات درماني تحت كنترل محقق باشدعبارت 
مند و از قبـل تخصـيص    هاي مورد تجربه به روشي نظام هاي شاهد و گروه  دومين ويژگي اساسي آزمايش، تعيين موارد براي گروه

. كنـد   ماني يا تمهيد مورد نظر را تضمين مـي آوري دو گروه كاملاً قابل مقايسه، در همه موارد تأثير مداخله در باشد، كه جمع يافته مي
اي  تعيين كند، با اين فرض كه براي نمونهگيرد موارد را به طور تصادفي براي گروه شاهد و گروه تحت بررسي  عموماً محقق تصميم مي

اهد و گروه مورد آزمايش به هر حال، تعيين گروه ش. شوند عوامل خطرآفرين بالقوه و محاسبه نشده، يكسان توزيع ميدر ابعاد وسيع 
مثال شـماره  به عنوان (اند، مانند قوانين تعيين جايگزين  مند و با ملزوماتي كه از قبل تعيين و انتخاب شده نظامممكن است به روشي 

  .انجام شود) هاي بيمارستان زوج و فرد پرونده
باشـد، يـك اسـتاندارد طلايـي بـراي       (RCT)ه رل شـد ـاي كه كارآزمايي تصادفي كنت جاري ما از علم باليني، تجربه در درك

  . تحقيقات است
هرچند كه محقق بر روند تعيـين  (هايي كه به يك گروه تعلق دارند و تعيين و تخصيص تصادفي موارد در آنها ممكن نيست  طرح

برنـد و يـا شـبه     كـار مـي  اي كه والترز و شاكت به  واژه (Subexpermental)به نام طرح تجربي فرعي ) تمهيدات باليني كنترل دارد
تواننـد   ها مـي  اين طرح). اي كه از علوم اجتماعي به عاريت گرفته شده است واژه(شوند  ناميده مي ،(Quasi-Experimental)تجربي 

  .يك يا چندين گروه را به كار گيرند
كليـه راننـدگان واجـد    . ي اسـت در طرح يك گروهي، قياس تمايلات عبارت از تنوع نتايج قبل و بعد از بكارگيري مداخله درمان

حال قانون استفاده اجبـاري از كمربنـد    .ر نظر بگيريددانجام مداخله عنوان گروهي براي شرايط در ايالت ويكتوريا در استراليا را به 
هـزار   100 هاي جسماني رانندگان و عابران را در هـر  تعداد مجروحين منجر به مرگ يا جراحي. ايمني در حين رانندگي را اعمال كنيد

توانيد تعداد مجـروحين حادثـه    توانيد يك تحقيق قبل و بعد را هدايت كنيد، مي آنگاه مي. مورد نقل و انتقال با اتومبيل، تعيين كنيد
حال با محاسبه مشابه براي دوره . مشخص كنيدهاي سني خاص را در يك سال پيش از استفاده از كمربند ايمني  در گروهمقيم ايالت 

) كه احتمـالاً يـك كـاهش اسـت    (اگر تغييرات . توانيد، تفاوت در تعداد مجروحين را مقايسه كنيد پس از اجراي قانون، مييك ساله 
  .زمان، نخواهيد داشت اي يا كارآزمائي تجربي هم حقيقتاً چشمگير باشند، نيازي به تحقيق مقايسه

 ـرح، بـا داش ـام شوند، طـبايد انج» قبل و بعد«ات ـزماني كه تحقيق  ــت  ــن سنج  ــاپي و متـش پي  ـ ـوال وع يـا  ـي قبـل از وق
هاي فرد در  در مثال كمربند ايمني، فرض كنيد آمار سال. شود هاي بعد از مطالعه، تقويت مي منافع و سنجش» متغيرهاي غيروابسته«

. انـد  سبه شده، يكسان بـوده بندي و محا شناسايي، طبقه ايد و تعداد مجروحين قبل از استفاده از كمربند ايمني را محاسبه كردهدهه 
دهيـد و كـاهش   استفاده از كمربند ايمني، انجام اجراي قانون هاي فرد دهه بعد از  اي مشابه در مورد آمار مجروحين سال اگر محاسبه

و ميـر و   رابطه بين استفاده از كمربند ايمني و ممانعت از مرگگيري شما در مورد  ميزان آسيب و مرگ و مير ثابت مانده باشد، نتيجه
  .شود تصادفات، شديداً تقويت مي

مورد محاسـبه   2محاسبه براي مطالعه مربوط به قبل و مورد  2دهيد، سعي كنيد تا حداقل  را انجام مي» قبل و بعد«اگر تحقيقات 
ن يـا دخالـت در   زمان بـا درمـا   كاهش يا افزايش ارزيابي در متغيرهاي وابسته هم. براي مطالعه مربوط به بعد در دست داشته باشيد

  .كند تر را كه نتايج همكاري براساس آن قرار دارند، فراهم مي مجموعه اطلاعات قوي» متغيرهاي غيروابسته«
اي از تغيير نشان ندهد، بايد در بيان نتايج خيلي محتاط باشيد، حتي اگر محاسبات  شواهد متقاعدكننده» قبل و بعد«مطالعه اگر 

زمـان عمـل    توانند در عين حال و هـم  هم مي) كننده اشتباه برانگيز يا تأثيرات تعديل(ساير عوامل . دقبل و بعد بسياري داشته باشي
ممكن است تغيير قيمت بنزين در نحوه رانندگي اثر داشته باشد يا ساير قوانين مربوط به محدوديت سرعت ممكـن اسـت بـر    . كنند

يقات مضاعف قبل و بعد، چه از نظر تاريخي و چه از نظـر تقـارن، جهـت    ميزان تصادفات تأثير داشته باشند، پس سعي در انجام تحق
كننـده عوامـل غيرمـرتبط     تواند در توضيح تأثيرات اشتباه برانگيز و تعديل سازي مي معادل. مقايسه چند گروهي حائز اهميت است

  .كننده باشد كمك
اي  هاي غيرتجربي يا مشـاهده  تشكيل نشده طرح هايي كه از تخصيص تصادفي و نقش محقق در تعيين تمهيدات مورد نظر طرح

مطالعات  ،(Cohort)كه شامل تحقيق گروهي اران مورد مطالعه با هم مقايسه شوند ـر دو يا چند گروه بيمـشوند، حتي اگ ده ميـنامي



  ۱۳۹۰، سال ۴، شماره ۱۹نشريه جراحي ايران، دوره 

 

بررسـي قـرار   رد مطالعات موردي كنترل نشده و گزارشات موردي، دوبـاره مـو  . شود ولوژيك ميـوردي كنترل شده و مطالعات اكـم
  .نخواهد گرفت

هاي ويژه، نياز به معرفي تعـدادي از مفـاهيم، كـه بخـاطر سـپردن آنهـا هنگـام طراحـي مطالـب           از شرح جزئيات طرحپيش 
آيا به سادگي موقعيت امـور  . ايم اي است كه متعهد به انجام آن شده هدف مطالعهاولين مفهوم . شناسي حائز اهيمت است، داريم روش

آوريـم   يا اطلاعاتي در مورد ارتباط عوامل ويژه با يـك بيمـاري را پديـد مـي    ) مراجعه شود به مطالعه تشريحي( كنيم  ميرا توصيف 
  ).مراجعه شود به تحقيق تحليلي(

. كننده بيماري يا سير طبيعي آن داريـم  رد عوامل تعيينودهيم كه اطلاعات كمي در م عموماً مطالعات توصيفي را زماني انجام مي
هاي خاصي  فرضيه كنند و ما را در خلق  اي در مورد بيماري و شرايط مربوط به آن را براي ما فراهم مي لعات تشريحي اطلاعات پايهمطا

  .دهند شناسي محتمل ياري مي سببدرباره عوامل 
 ــبا در نظر گرفتن عوامل مرتبط بالقگيري طرح مطالعه  ورد بحث، جهتـوع مـدومين موض آيـا  . نظـر اسـت  جه مـورد  ـوه و نتي

 ـ سـبب ايم و آيا اطلاعات جزء به جزء را در مورد  رفتهـع زماني در نظر گـگروهي از افراد را در يك مقط اسي و عوامـل آن گـرد   ـشن
ايم؟ يا اين كه آيا گروهـي از   زمان، در طول زمان و براي تعيين موقعيت بيماري، تعقيب كرده مـراد را به طور هـايم، و آيا اين اف آورده

 ـ  آوري كرده جمع  ورد نظر و نيز گروه دوم از افرادي كه بيماري هدف را ندارند،ـافراد مبتلا به بيماري م ات را بـه سـمت   ـايـم و اطلاع
شناسي و بيمـاري هـر دو را در همـان مقطـع زمـاني       در نهايت، آيا عوامل سبب. ايم  گذشته با منطق برگشت به گذشته دنبال كرده

  ).لعه متقاطعمطا(ايم؟  محاسبه كرده
هاي مورد نظر خود را در مـورد افـراد، در    ها و شاخص آيا ويژگي. موضوع ديگري كه بايد در نظر گرفته شود، واحد مشاهده است

فـرد واحـد   ايم؟ در اغلب مطالعات پزشكي و جراحي  در نظر گرفته) مانند كشور(هاي بزرگ  و گروه) مانند خانواده(هاي كوچك  گروه
  . مشاهده است

   (Cohort)روه گ
 ايـن گـروه  . گـردد  مـي   اي خـاص بـاز   ق بـه رده ـمتعل روهي از سربازانـنظامي رومي بود و به گيك واژه  Cohortكلمه لاتين 

 ـ. هـا را در برداشـته باشـد    ام و مانند اينـسواره نظ 500ام، ـسرباز پياده نظ 500تا  100توانست  مي  ــاولي اسـتفاده از  رين ـن و مهمت
Cohort هاي مشـترك كـه بـه     باشد، كه در ويژگي مي) افراد بيمار يا سالم(رادي ـتعيين تعداد افولوژي ـق باليني و اپيدميـدر تحقي

كه براي اولين بار بروز پشت سال باشند  49تا  20نفر در سن  500راد ـممكن است اين اف. شوند، سهيمند ربوط ميـوال تحقيق مـسئ
 ـ. اي از اختلال عصبي ندارند دهـي هيچ علامت قابل مشاهـيناند و از نظر بال ربه كردهـدرد را تج  توانـد  مـي  Cohortروه ـدسته يا گ

 ــساله باشد كه به وسيله معي 79تا  50زار فرد مبتلا به ديابت ـه 10شامل   ــارهاي قطعي و خارج از تأثير ع روق محيطـي،  ـوارض ع
شـان   اند و سـن  ته بعد از پيوند كبد زنده ماندهـر باشد كه يك هفـنف 25شامل واند ت ن ميـچني اين گروه هم. دـواجد شرايط هستن

  .ماه است 60تا  13بين 
كه مثلاً براي افراد مبتلا به ديابت . گذشت زمان است ،(Cohort)در مطالعه يك گروه برخي اوقات تنها مداخله يا مانور مورد نظر 
م بدانيم كه چه تعداد از عوارض در جمعيت مبتلا به ديابت كه سـابقه  اند، شايد بخواهي تحت تأثير عوارض عروق محيطي قرار نگرفته

بـر  گذارد؟ يا اين تحقيق ممكـن اسـت    اند، تأثير مي بندي شده بيش از پنج سال ابتلا را دارند و در طول پنج سال از طريق سن طبقه
يـك   .طي ممكن است به بازار ارائه شده باشـد تأخير انداختن يا ممانعت از عوارض عروق محيروي يك داروي جديد باشد كه براي به 

هسـتند و از دارو اسـتفاده    مطالعه بايد ميزان پيشرفت چنين عوارضي را در گروهي از افراد كه مستعد به اختلالات عروق محيطـي 
  .كنند، تعيين كند مي

يا متغير وابسته چه چيـزي خواهـد   ورد نظر ـجه مـريم كه نتيـدا تصميم بگيـت است كه ابتـر حائز اهميـبراي هر گروه اين ام
در ). ماننـد بـروز بيمـاري   (شـوند   روهي ميـات گـهاي محاسبه شده در مطالع زانـر ميـجه، تبديل به صورت كسـبود؟ حوادث نتي

 يـك مطالعـه   بـراي  .اند، متغيرب وابسته يا نتيجه مورد نظر، ممكن است مرگ باشـد  وند كبد زنده ماندهـورد كساني كه بعد از پيـم
در . ناتواني باشدروهي از بيماران مبتلا به استئوساركوما، نتيجه مورد نظر يا متغير وابسته، ممكن است مدت زمان زندگي عاري از ـگ

ونت جديـد در دوران پـس از عمـل    ـمطالعه گروهي از زناني كه كاتتر ادراري دارند، ممكن است نتيجه مورد نظر و متغير وابسته، عف



 ژوهش در جراحیـلک ـ پدکتر سيدعباس ميـرما

 

اند، پـيش از ايـن    ق با معيارهاي صريح ترسيم و شناسايي شدهـوعات تحقيـموضروه اين است كه ـادي گـويژگي بني. جراحي باشد
  .ورد نظر و متغير وابسته اعلام شده در ميان موضوعات مشابه، نشان داده شوندـجه مـكه نتي

مثلاً امكـان دارد  . ري كنيمـزمان آنها را پيگي مـطور ه وده و بهـمقايسه نمروه را با هم ـگيا چند  2برخي اوقات ممكن است كه 
شروع به كار نموده و در معرض تشعشـعات ناشـي از حرفـه خـود هسـتند،       1971اي از سال  هزار مرد را كه در كارخانه هسته 20كه 
 20تـوان   حـال مـي  در عـين  . پيگيري كنيم 1955ني شده تا سال بي هاي جديد پيش تعيين كلي سرطانع كنيم و آنها را از نظر ـجم
كنند و در بيشتر جهـات بـا نيـروي مولـد      ديگري كه در ارتباط با انرژي است كار ميزار مرد ديگر را زير نظر گرفت كه در صنايع ـه

 1971هزار مـرد را كـه در    20دوم اين دسته . گيري شده تشعشع در محل كار، مشابه هستند اي جز در مورد سطح اندازه انرژي هسته
مردان را براي ايـن كـه در   محقق، . توجه كنيد كه چرا اين يك طرح تجربي نيست. كنيم پيگيري مي 1995اند، نيز تا  ردآوري شدهـگ
خصـاً كـار   مـردان ش . كنند، تعيين نكرده استرض تشعشع قرار بگيرند يا نه، و يا اين كه در يك نوع از صنايع و يا نوع ديگر كار ـمع

توسط خود بيماران انتخاب شده است، بـراي  گروه را كه  2توان و بايد ثابت كرد كه  در هر صورت، اين را مي. اند  خاب كردهـخود را انت
ما . گروه مقايسه كنيم، به قدر كافي قابل قياس هستند 2اين كه در طول زمان پيگيري نموده و ميزان پيشرفت سرطان جديد را بين 

هزار نفري كه در معرض تشعشع بودند  20از هزار نفر، اعم  40شايان ذكر است كه همه اين . اي گروهي داريم د مطالعه مقايسهيا چن 2
  .بودند) سرطان(، فاقد نتيجه مورد نظر )1971(در زماني كه اين دسته گردآوري شدند . هزار نفري كه در معرض آن نبودند 20و 

ورد عوامـل محاسـباتي   ـدت و تمامي مشكلات متعاقب آن در مـنياز به پيگيري طولاني مت اـي اوقـبعض Cohortتحقيقات  در
 Cohortراهكار رايج مورد استفاده در مطالعـات  . دارند و مهمترين آنها از دست رفتن يكي از افراد مورد مطالعه در طي پيگيري است

به دنبال   آوري شده بودند، ارها جمعـكه براساس معيهايي  گروه ساله را براي مشخص شدن نتايج درظار چندين ـكه معايب صبر و انت
  .تاريخي انجام دهيم Cohortآورد، اين است كه يك مطالعه  مي

 ـمحققي   ـ   روهـكه در حال مطالعه سرطان در ميان گ هـاي معمـولي و     در كارخانـه  1971آوري شـده در   عـهـاي كـارگردان جم
 ــان به سمـها همچن ري دادهـپيگي. شروع كرده باشد 1986كارش را در توانسته  اي است، مي هاي هسته انهـكارخ و از سـال  ـت جل
 ـ 25سال از  15اني ـق از نظر زمـاما محق  د،ـباش مي 1995تا سال  1971 تـاريخي و    ب بازگشـته اسـت، بخشـي از روش   ـسال به عق

  .باشد بخشي همزمان مي
پيگيري كرده باشد، پروژه يك مطالعه تـاريخي   1995تا  1971كارگران را از شروع كرده باشد ولي  1995اگر محقق اين كار را در 

Cohort طور تاريخي انجـام شـده باشـد، در واژگـان رايـج يـك مطالعـه         كنيم، كه يك تحقيق تاريخي حتي اگر به تأكيد مي. است
طور همزمان آنها را طراحي  هم كه بهگروهي ات ساير مطالع. ها از نظر زماني به سمت جلو بوده است نگر است، زيرا پيگيري داده آينده
كل قـراردادي، بـه عنـوان    آنها نيز به ش. كنند ها را از نظر زماني به سمت جلو، اما از زمان حال به آينده تعقيب مي ايم، نيز داده نموده

. كننده اسـت  مبهم و گيج Cohortعات كيفيت مطالبراي تعيين » نگر آينده«اما اين استفاده از لفظ . شوند بندي مي طبقه» نگر آينده«
هـاي تصـادفي كنتـرل شـده، همـواره       كارآزمـايي . كننده تصادفي كنترل شده، سودمند نيست همچنين اين امر به عنوان مشخص

  .نگر هستند آينده

  (Case – Referent Studies)مطالعات مرجع ـ موردي 
  (Case Control Studies)يا مطالعات شاهد ـ موردي 

ت كـه  ـشوند اين اس ده ميـوماً به اين اسامي ناميـد ـ موردي كه عم ـاز مطالعه مرجع ـ موردي يا مطالعه شاه ـممت خصوصيات
 ـ) شاهد(اعي ـرادي از گروه ارجـوردها و افـگروه مقايسه شده و گروه م 2 ورد نظـر كـه   ـبا مراجعه به حضور يا عدم حضور نتيجه م

ورد نتايج و در معـرض قرارگيـري در همـان زمـان     ـاتي در مـصاً اطلاعـمشخ. شوند ايي ميشناس  وارد بروز بيماري است،ـمعمولاً م
اران، در معرض قرار گرفتن مـورد نظـر در   ـهاي مقايسه شده بيم   روهـدام از گـكنيد، كه در هر ك س تعيين ميـسپ. آوريد بدست مي

  چه تعدادي رخ داده است؟
نوزاد مبتلا به مننگوميلوسـل وجـود داشـته     400هاي اطفال مربوط به دانشگاه  رستاناز بيماممكن است در ميان يك گروه مثلاً 

هم سن هستند، مقايسه كنيد، هر دو گروه به يك و هر دو گروه  نفر ديگر از گروه مرجع دوم كه بسيار كوچكند 400باشند و آنها را با 
  .هاي جدي است، مراجعه كردند بيمارستان كه مربوط به مديريت آسيب
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 مننگوميلوسـل كش قرار گرفتن مادران در دوران بـارداري بـا پيشـرفت     سئوال پروژه شما اين است كه آيا در معرض سم علف
صحبت كنيد تا مشخص كنيد كه نسبت در معرض قرارگيـري هـر گـروه در    ارتباطي دارد يا خير؟ بايد با مادران هر دو گروه كودكان 

دهنـد   درصد از مادران كودكاني كه بيماري مننگوميلوسل دارند، گزارش مي 32ض كنيد كه فر. طول بارداري به چه ميزان بوده است
درصد از مادران كودكاني كه ضـايعات متعـدد دارنـد، چنـين چيـزي را گـزارش        8اند و تنها  كه در برابر سموم شيميايي قرار گرفته

برابر بيشتر از سايرين محتمل است كه در معـرض   4دارند وسل گيري كنيد كه مادراني كه فرزندانشان مننگوميل بايد نتيجه. دهند مي
  .سم قرار گرفته باشند

تقسيم بر ميزان ) 68/32(مانند نسبت در معرض قرارگيري در گروه ها براي محاسبه نسبت احتمال وقوع،  با استفاده از اين داده
برابـر احتمـال زايمـان فرزنـدان داراي      5ار گرفتـه  قـر خواهيد گفت كه مادران در معرض ) 92/8(در معرض قرارگيري گروه شاهد 

Mening Mylocele را دارند.  
به اين ( 20يا  11يا  6وان مثال ـد بالا بدست آوريد، به عنـوع را در حـال وقـر نسبت احتمـوع مرجع ـ موردي اگ ـنق ـدر تحقي

يك عامل خطر مشكوك در مقايسه با عـدم حضـور   ور ـضتر است كه در ح لـبرابر محتم 20و يا  11يا  6ورد نظر ـايج مـنتي كه ـمعن
گونـه كـه در نسـبت بـالاي      ايد و قدرت اين همراهي همـان  شاهد همكاري بين عامل خطر و نتيجه مورد نظر را يافته ).آن، رخ دهند

. كنـد  ن را اثبات نميكند اما آ وقوع منعكس شده، به شدت اصل عليت عامل خطر را با توجه به نتيجه مورد نظر پيشنهاد مياحتمال 
بـه ايـن كـه نسـبت     كنند، بدون توجه  و مسلم موارد عمل تواند به عنوان شاهد قطعي  مرجع ـ موردي ندرتاً مي هاي مطالعات  يافته

 ـ  ـال وقـبه علاوه، نسبت احتم. وع تا چه حد بالا استـاحتمال وق بنـدي   ب در ردهـوع از مطالعات مرجع ـ موردي ضعيف اسـت، اغل
 ـ ـشواه) با فرض اين كه شاخص آماري بدست آمده است(واردي ـدر چنين م. است 2يا در حدود  3/1و  8/1 ذ اسـتنباط  ـد بـراي اخ

رار گرفتنـد،  ـورد بحث قـوامل كه قبلاً مـوانين ويژه تشخيص عليت بر اثر همراهي عـق. كند هاي خطير عمل مي  تـسببي در موقعي
 ـ  (Miettinen)تيـنن   هاي اخير، مي در سال. وردي بكار گرفته شوندــ م  گام ارزيابي شواهد مطالعات مرجعـبايد هن وري را ـايـن تئ

. پذير ساخت هاي حياتي را در درك اين استراتژي امكان اين تئوري پيشرفت. رش دادـگست» مرجع ـ موردي «تحت عنوان مطالعات 
پزشكان باليني كـه  . كند نوع تحقيقات مرتبطند، معرفي مي اي كه با اين رج ذهني فرضيهـرا به عنوان مخ» مبناي مطالعه«وم ـاو مفه

هـاي منطقـي    جدي براي تسلط بر تئـوري و چـالش  كنند، بايد تلاشي  ت ميـمشارك» ـ موردي   مرجع«با روش شناسان در مطالعات 
لات نظـري و عملـي   هاي كوتـاه تحقيـق، مشـك    اد كوچك نمونه و دورهـرغم فوايد ابعـعلي. مبذول كنند» ـ موردي   مرجع«رويكرد 

  .و با اهميت باشندتوانند حاد  مي
هـاي مرجـع، بـراي     معقـول گـروه  پذيري آن در مقابل تورش و مشكلات انتخـاب   آسيب» مرجع ـ موردي «مضرات اصلي روش 

 ـ  درباره بيماري. تر است از مزاياي اين روش تعداد كمتر بيماران و پيگيري كوتاه. مقايسه است ب تنهـا راه  هاي كمياب، ايـن روش اغل
  .ممكن براي ارشيابي ارتباط بين عامل خطر و نتيجه باليني است

  (Cross – Sectional)هاي متقاطع  طرح
هـا   شوند، مخرج هاي كسر سنجيده مي كه در آنها در همان زماني كه وقايع مربوط به صورتهايي هستند  هاي متقاطع طرح طرح

هزار نفر جمعيت دارد، محاسبه كنيـد و   500ات موتور سيكلت را در شهري خاص كه ربانيان تصادفـبايد همه ق. شوند نيز مشخص مي
هـاي جسـماني    در صورت كسر بايد وسعت ناتوانيورد نظر ـآنها را در مخرج كسر مورد نظر قرار دهيد و براي بدست آوردن نتيجه م

موضـعات واجـد شـرايط مطالعـه در مخـرج كسـر قـرار        طور همزمان و زماني كه  به جهـاين نتي. ناشي از تصادفات را اندازه بگيريد
  .شود گيرند، ثبت مي مي

بايد همه قربانيان موتور سـيكلت  . سازد هاي مردم فراهم مي روهـتر، مطالعه متقاطع است كه مقايسه را در ميان گ رد مهمـرويك
 ـ 500تور سيكلت در شهر ربانيان موـبا قرار داده و آنها را ـورد مطالعه قـزار نفري مـه 500را در يك شهر  زار نفـري ديگـري در   ـه

 ـ ـاوت اين است كه استفاده از كلاه ايمني در شهر اول الـتف. ايالت مجاور مقايسه كنيد . زامي اسـت ـزامي نيست، اما در شـهر دوم ال
ر يعنـي مـرگ و   ـصف(واني ـر، با استفاده از شاخص ناتـقربانيان هر دو شهزان ناتوايي در ميان ـتوانستيد يك ارزيابي كمي از مي مي
امتيـاز،   B ،48امتياز و در شـهر   A ،68ن ناتواني در شهر ـرض كنيد كه ميانگيـف. ، انجام دهيد)از ناتواني جسمانييعني رهايي  100



 ژوهش در جراحیـلک ـ پدکتر سيدعباس ميـرما

 

 ـ   Aد از شهر ـ، ثروتمنBاج كنيد كه شهر ـشما مايليد كه استنت. ري شده استـگي اندازه از اده ـاست و اين مزيت را بـه قـانون استف
  .كلاه ايمني نسبت دهيد

هاي متقاطع جاي گيرد، نشان بدهـد و تشـريح كنـد كـه چگونـه       تواند در پناه طرح  هايي را كه مي اين مثال انتخاب شده تا تله
. پـذير نيسـتند   ها و سوء تعبيرها، آسـيب  زيرا آنها نسبت به تورش. ، در جايي كه عملي بودن مطرح است، ممتازندCohortمطالعات 

مرگ و مير بـالاتر بـا    Bتر است، جامعه  باشد و علت آن دارا بودن خاصيت مرگ و مير پائين Bتواند بهتر از جامعه  عملاً مي Aه جامع
موتـور  شروع كرده بوديد و تمام رانندگان  Cohortاگر تحقيقات خود را با رويكرد . كمتر در ميان قربانيان زنده داردناتواني جسماني 
كرديد و قبل از اعمال قانون استفاده از كلاه ايمني هر دو گروه را از زماني نزديـك بـه اعمـال     جامعه مشخص مي 2سيكلت را در هر 

  .پيگيري كرده بوديد، هيچ ابهامي بين بازماندگان و ناتوانان وجود نداشت Bقانون در شهر 
را مسـدود   Cohortت اخلاقـي، راه مطالعـه   كم بودن زمان يا مشـكلا   ها،  اي، غيرقابل دسترس بودن داده هاي بودجه محدوديت

هاي شما  به يا داشته باشيد كه هنگامي كه داده. توانيم انجام دهيم، يك مطالعه متقاطع است و به هر حال تمام آن چه كه ميكنند  مي
مداخلـه ويـژه در   يـا يـك   توانيد فقط به نتايج آزمايشي دست پيدا كنيد كه يك عامل ارائه ويژه و  تنها ناشي از تحقيقات باشد، مي

  .همراهي با نتيجه مورد نظر يا متغير وابسته است
فـراهم  هاي بهداشتي مورد نظر  هاي مطالعات متقاطع اطلاعات معتبري درباره رابطه گذرا بين عوامل سببي مفروض و نتيجه طرح

  .هندد و مطالعات كنترل شده چنين اطلاعاتي را به ما مي Cohortتنها مطالعات . كنند نمي

  مطالعات اكولوژيك
شوند، از گروه به عنوان واحد  ، مطالعات متراكم يا مطالعات توصيفي نيز ناميده ميHeterodemicمطالعات اكولوژيك يك مطالعه 
 جغرافيايي سياسي يا معيارهاي زماني تعريفوماً براساس معيارهاي جغرافيايي، ـها عم  گروه. دشو اساسي تجزيه و تحليل استفاده مي

 ـ   عنوان نتيجه مورد نظر استفاده ميرگ و مير به ـهاي م ب از دادهـات اكولوژيك اغلـاگر چه مطالع. شوند مي ن ـكننـد، لـيكن ممك
 ـ  شرايط مختلف، تعداد موارد بيمـاري  درري شده ـها مانند ميزان دوره بست آوري شده عمومي داده است از انواع جمع وني ـهـاي عف

در مـورد ارتبـاط بـين تعـداد      (Durkheim)زيه و تحليل دوركـيم  ـبا شروع تج. ها نيز استفاده كنند زارش شده يا تعداد ولادتـگ
ات اكولوژيكي براي نشـان دادن ارتبـاط   ـها در اين مناطق تحت مطالعه، مطالع ها در كشورهاي اروپايي و نسبت پروتستان خودكشي

با نشان دادن ارتباط  Gettelsnn)و  (Wennbergلسون تطالعه ونبرگ و گم .رود راد به كار ميـروه، بيش از ارتباط در سطح افـبين گ
ونه از اين نوع تجزيه و تحليـل اسـت كـه    ـدهند، جديدترين نم زان اعمال جراحي و تعداد پزشكاني كه جراحي را انجام ميـبين مي

  .انتشار يافته است
كنند و بـه   هاي موجود استفاده مي جذاب هستند، زيرا از دادهاين تحقيقات . بايد همراه باشدبسيار  احتياط ،مطالعات اكولوژيك

بنـدي افـراد مـورد     اگـر دسـته   .ويمش» سفسطه اكولوژيكي«نام  به اي پديده درگيرو زمان كمتري نياز دارند، اما ممكن است   هزينه
قرار دهد، يك مطالعه د نظر را تحت تأثير مورمطالعه، تأثيرات مورد نظر را پيچيده كند و يا عوامل معيني مربوط به گروه وقوع نتيجه 

  .كند اكولوژيك ما را به استنتاجي غلط درباره رابطه تحت مطالعه هدايت مي

  گيري نتيجه
  :تحقيق باليني و اپيدميولوژيك، اين موارد هستندسه هدف گسترده 

  .ـ توضيح اين كه چه چيزي وجود دارد1
  .ده اتفاق بيفتدتواند در آين بيني اين كه چه چيزي مي ـ پيش2
  شناسي ـ اثبات علت و معلول در تحقيق درماني و سبب3

ايـن  . توان براي تفاوت قائل شدن بين عليـت و همراهـي از آن اسـتفاده كـرد     ترين گواه و شاهدي است كه مي آزمايش، محكم
است كه بايد در هـر زمـان كـه از نظـر     هاي بهداشتي   ، مربوط به تحقيقات باليني، اپيدميولوژيكي و تحقيق مراقبتاستاندارد طلايي

گيـري   مطالعات غيرتجربي به ندرت ما را به سوي نتيجه  در تاريخ پزشكي، .پذير باشد، مورد استفاده قرار گيرد اخلاقي و عملي امكان
  .اند علت و معلول، سوق دادهقطعي در مورد 
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يـك  بـراي تثبيـت   . توان در نظر گرفت غيرتجربي را مياگر كسي نتواند تحقيقي تجربي انجام دهد، يك سلسله از راهبردهاي، 
هـاي   بقيـه روش . دهنـد  ميگروهي اي  شده، بيشترين امتياز را به مطالعه مقايسهبندي  علت بارز از يك ارتباط، شواهد دقيق و دسته

لعـه متقـاطع و بـالاخره    ـ موردي كه به خوبي طراحي شده باشد، مطا مطالعه مرجع: به ترتيب دقت و صحت به اين ترتيبندتحقيق، 
 ـ دهند، مي ر، تغييرات عمده را نشان ميـهاي چشمگي زماني كه يافتهتنها . ولوژيكـمطالعه اك ول ـتوان براي اثبات ارتباط علت و معل

 ـ   . به مطالعه موردي استناد كنيم ي عموماً، مگر اين كه اين تجربي باشد، هيچ مطالعه منفردي نبايد به تنهايي بـه عنـوان شـاهد قطع
  .درباره هر سئوال مورد استفاده قرار گيرد

نقطه در جهتـي مشـترك منجـر شـوند،     اگر اغلب اين تحقيقات به يك . ايجاد نمايي از چند مطالعه غيرتجربي امر مهمي است
ران، در انـواع متفـاوت بيمـا   هاي مكمل  هاي متفاوت با طرح مخصوصاً اگر به وسيله محققين مختلف در كشورهاي مختلف و در زمان

  .ريزي شوند، عليت ممكن است به يك قضاوت منطقي منتج شود طراحي و برنامه
هاي تجربي، تجربـي فرعـي و غيرتجربـي،     بخشي از آينده، بستگي به اين دارد كه چگونه مداخلاتي كه صادقانه از طريق روش

ز تمام شـرايطي كـه يـك مداخلـه را احاطـه      بايد حس تشخيص كافي ا. سازند اند، حقايق جاري و آينده را منعكس مي ارزيابي شده
اي كه در آن سازمان خدمات بهداشتي در كشوري خاص  هاي پزشكي رقابتي، حوزه شرايطي مانند درمان. اند، وجود داشته باشد كرده

اسـي  اسخصوصياتي كه در يك پروژه خاص مورد تشريح و تحقيق قـرار گرفتـه و نيـز طبيعـت     كند، هماهنگي و انطباق بين  كار مي
  .بيني در مورد آن انجام شده است كه پيشجمعيتي 

توانـد نقـش مهمـي در     شواهد تجربي و به وسيله مطالعات تجربي و غيرتجربي گردآوري شده و مـي الگوسازي رياضي، بر پايه 
 ـ  هر چند اين فصل به چنين الگوسازي پرداخته است و شبيه. بيني آينده ايفا كند پيش ا جزئيـات ارائـه   سازي آزمايشگاهي را نيـز ب

  .هاي برگزيده شده، ذكر كرده است نكرده است، اما دست كم برداشتي متعادل از نيازهاي استراتژي
كـور در تحقيـق    هاي كنترل شده تصادفي و دو سـويه  ز استاندارد طلايي كارآزماييبرخي از محققين استفاده از هر چيز را غير ا

اين كه معتقديم كه بايد همواره در بـالاترين سـطح ممكـن دقـت، در طـرح      ا در عين م. شناسند باليني و اپيدميولوژيك مردود مي
. ها را داشته باشيم اي برخي داده كنيم كه بهتر است كه به جاي نداشتن هيچ داده چنين احساس مي آزمايش و تحقيق تلاش شود، هم

 داند، هر راه ديگري را به سـوي دانـش   ادفي را مجاز نميهاي كنترل شده تص هاي قانوني دنياي واقعي كارآزمايي وقتي كه قيد و شرط
  .جديد بايد تا حد امكان با دقت بپيماييم، حتي اگر سخت، دور و بعيد باشد

هـاي تجربـي    تحقيق غيرتجربي اتخاذ شوند نسبت به آن چه كه در كارآزماييهاي اساسي در استراتژي كه بايد از طريق  سازش
هـاي    تر در انتخاب همه بيماران يا موضوعات مورد مطالعه، در اعتبـار و قابليـت اطمينـان داده    دقيق مورد نياز است، مستلزم تمرين

 .باشد هاي آماري ممكن، مي  گردآوري شده و در انتخاب بهترين روش
  


