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 Medicine( دهان‌پزشـكي توسـط آكادمي دهان پزشـكي آمريـكا
American Academy of Oral( بديـن صـورت تعريـف مي‌شـود: 
"تخصصی از دندانپزشـكي كه مسـئوليت رسـيدگي به سلامت دهاني 
بيمـاران داراي مشـكلات پيچيـده پزشـکی و تشـخيص و مديريـت 
اختلالات  پزشـكي مرتبـط بـا ناحيه دهـان، فـك و صـورت را دارد".

تعاريف در نقاط مختلف جهان متفاوت اسـت ولي دراغلب موارد 
تشـخيص و درمـان غيـر جراحـي بيماري‌هـاي مخاط دهـان و غدد 
بزاقي، درد اوروفاسیال و درمان دندانپزشکی بيماران داراي اختلالات 
پزشـكي، جـزو حيطـه كاري ايـن متخصصـان محسـوب مي‌شـود.
هـدف كلي تمـام متخصصان دندانپزشـکی، ارايه خدمـات و حفظ 
سلامتي ايـده آل بـراي بيمارانشـان اسـت. در سـال 2016 پارلمـان 
جهانـي دندانپزشـكي تعريـف جديـدي ارايـه كرد کـه تعريـف رايج را 
در سـه دامنـه جديـد گسـترش مي‌دهـد: وضعيـت بيمـاري، وضعيت 
روانشناختي و عملكرد فيزيولوژيك. اضافه شدن وضعيت  روانشناختي 
و عملكـرد فيزيولوژيـك، سـمت و سـوي جديـدي بـه تعريـف سـابق 
مي‌دهـد. تعريـف قبلـي به طـور عمده به وجـود يا عدم وجـود بيماري 
مي‌پرداخـت ولـي در تعريـف نويـن به لحاظ شـدن ارزش‌هـاي بيمار و 
 subjective اولويت‌هـاي او توجـه مي‌شـود. هـم چنيـن يافته‌هـاي
اهميـت بيشـتري كسـب مي‌كننـد. چنيـن رويكـردي بـا درمـان فرد 

محور همسـوتر اسـت که بر زمينه‌هاي رفتاري، اقتصـادي – اجتماعي 
و جوانـب محيطـي و تاثيـر آن‌هـا روي بيمـار و درمانـي كـه دريافـت 
مي‌كنـد، تمركـز دارد و هـم چنين ايـن تعريف چارچوبـي اصلي براي 

ارزيابـي وضعيـت دهانـي يك فـرد تعريـف مي‌كند.
بـا توجه به ماهیـت، پیچیدگی و جنبه‌های سیسـتمکی محتمل 
در برخـی بیماریهـای دهـان، همراه با افزایش سـن جمعیـت و وجود 
چندیـن بیمـاری همزمـان دیگـر در افـراد )بیماریهـای چندگانـه یـا 
multimorbidity هـا، بـر یـک بیماری شـاخص تمرکـز نمیک‌نند، 
در حالـی کـه بیماریهـای همزمان یـا comorbidity  ها کی بیماری 
مشـخص و سـایر بیماریهـای همـراه دارنـد( و اسـتفاده از داروهـاي 
دندانپزشـكي  تمـام كادر  باعـث مي‌شـود  بيمـاران  توسـط  متعـدد 
موظـف باشـند دانـش پزشـكي خـود را در زمينه‌هـاي مختلـف ارتقا 
دهنـد. بـه هميـن علـت چيـزي كـه قبلا تصور مي‌شـد فقـط لازمه 
صلاحيت باليني متخصصان مشـغول در بيمارسـتان اسـت، اكنون در 

دندانپزشـكي عمومـي و تخصصـي نيـز حائز اهميت شـده اسـت.
پيشـرفت در درمان‌هـاي باليني بر جنبه‌هـاي متعددي از مراقبت 
از بيمار تاثير گذاشـته اسـت، از برخورد اوليه  با بيمار تا گرفتن شـرح 
حـال و تشـخيص و طـرح درمـان. به عنوان مثال سلامت سـنج‌هاي 
ديجيتـال ايـن امـكان را بـه   درمانگـران مختلفـي كـه يك بيمـار را 

1
مقدمه‌ای بر دهان پزشکی و تشخیص دهانی: ارزیابی بیمار
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7 فصل اول: مقدمه‌ای بر دندانپزشکی و تشخیص دهانی: ارزیابی بیمار

درمـان مي‌كننـد، مي‌دهد كـه اطلاعات سلامت بيمار را بـا همدیگر 
بـه اشـتراك بگذارند و  علاوه برآن الگوريتـم Point-of-care را براي 
اسـتخراج و اسـتفاده از اطلاعـات سلامتي فراهم مي‌كنـد. روش‌هاي 
 CT) computerized tomography نظيـر تصويربـرداري جديـد 
اطلاعـات   ،imaging (MRI) magnetic resonance  و  )scans
دقیـق و پيچيـده‌اي را فراهـم مي‌كنند ولي نيازمند آمـوزش حرفه‌اي 
بـراي تفسـير دقيق هسـتند. در عین حال، کیی از مهـم ترين مهارت 
هـا براي تشـخيص دقيق و درمـان، هم چنان وجـود درمانگر باتجربه 

بـا توانايي‌ بـالا در معاینه وگوش دادن اسـت.
برخـورد اوليـه بـا مريـض مي‌توانـد تمامـي مراحـل بعـدي درمان 
را تحـت تاثيـر قـرا دهـد. پزشـكان ماهـر و بـا تجربـه آموختـه اند كه 
ماننـد   objective و  حـال  شـرح  نظيـر   subjective يافته‌هـاي  از 
تسـت‌هاي آزمايشـگاهي و بالينـي و سـاير ملزومـات تشـخيص دقيق، 
نهايت اسـتفاده را ببرند. اين پروسـه همان قدر كه يك  مهارت اسـت، 
يك هنر نيز محسـوب مي‌شـود. هـر چند ارتقاي مهـارت ارزيابي بيمار 
مي‌توانـد با رعايـت پروتكل‌هاي باليني ممكن شـود، ولي يك پزشـك 
بـا تجربـه توانايي‌هايـي كـه شـخصاً بـه آن دسـت يافتـه و همچنیـن 
تجربيـات حرفـه‌اي خود را نيز در روش‌هاي تشـخيصي دخيل مي‌كند.

در حيطـه درمـان، منابـع اطلاعاتـی قابل دسـترس فراوانـي برای 
بيمـاران وجـود دارد و بسـياري از بيمـاران جهـت خـود درمانـي و يـا 
درخواسـت درمـان ویـژه، از ايـن منابـع اسـتفاده خواهند كـرد. همان 
گونـه كه نگـرش فرد محور توصيـه  مي‌كند؛ در مواردي كـه اولويت‌ها 
و ارزش‌هـاي بيمـار بـر درمـان تاثيرگذار باشـد، پزشـك بايد بـه بيمار 
گـوش دهـد تا نیازها، خواسـته ها و نگراني‌هـاي او را درك كند و از آن 
هـا بـراي رسـيدن به طـرح درمان مناسـب، علمی و مبتنی بر شـواهد 
بهـره ببرد. به عنوان بخشـي از نگرش تصمیم گیری مشـترك، وظيفه 
دندانپزشـك اسـت كـه دربـاره عوامـل دخيـل و پيامدهـاي احتمالـي 
تشـخيص و درمـان آتـي، آمـوزش كافـي بـه بيمـار بدهد. ثابت شـده 
اسـت كـه ايجـاد جو مناسـب بـراي ارتباط موثـر بين پزشـك و بيمار، 

نتايـج درمـان را بهبود مي‌بخشـد.
پروسـه جمـع آوري اطلاعـات، ارزيابي و بر آورد كردن سلامت 
دهـان و سلامت عمومـي بيمـار را مي‌تـوان به طور پيـش فرض در 

7 دسـته بنـدي اصلـي که عموما همپوشـاني دارنـد، جاي داد:
1- شرح حال و معاينه

2- تشخيص افتراقي
3- دريافـت مشـاوره‌هاي لازم و تجويز تسـت‌هاي آزمايشـگاهي 
مناسـب نظير تسـتهای اختصاصـی خونی، بيوپسـي و تصويربرداري 

براسـاس تشـخيص‌هاي افتراقي اولیه

4-تشخيص نهايي
5- تعيين طرح درمان

6- شروع درمان
7- فالوآپ جهت بررسي پاسخ به درمان

جمع آوري اطلاعات
تفسـير صحيـح اطلاعاتـي كـه از طريـق شـرح حال پزشـكي و 
معاينـه بيمـار بـه دسـت آمده اسـت، بـراي رسـيدن به چنـد هدف 

مهم لازم اسـت:
* جمع آوری اطلاعات لازم برای تشـخیص شـكايت اصلي بيمار

* برآورد تاثير سلامت سيستميك بيمار بر سلامت دهان
* يافتـن بیماریهـای سيسـتميك دیگـر بيمـار که ممکن اسـت 

خود از آن آگاه نباشـد.
بر  دندانپزشكي  درمان  تاثير  تخمين  برای  مبنا  کی  تعیین   *

سلامت سيستميك
* تصميم‌گيري براي ايجاد تغيير در روند درمان دندانپزشکی روتین
* کنترل مشـلاکت پزشكي مرتبط با بیماری های فك و صورت

شرح حال پزشكي
گرفتـن شـرح حال پزشـكي صحيح و دقيق، اوليـن قدم مهم در 
تمامـي درمان‌هاسـت. شـرح حال با بررسـي سيسـتماتيك شـكايت 
اوليـه يا اصلي، تاريخچه مبسـوط شـكايت، اطلاعاتي درباره شـرايط 
پزشـكي گذشـته و حـال، تاريخچـه اجتماعي و خانوادگـي مرتبط و 
مـرور علايـم در هـر سيسـتم بـدن شـروع مي‌شـود. علاوه بـر اين 
شـرح حـال پزشـكي شـامل داده‌هـاي بيوگرافيـك و دموگرافيـك 

جهـت شناسـایی بيمـار نيز مي‌شـود.
هيـچ روش واحـد جهاني بـراي گرفتن شـرح حال وجـود ندارد 
ولـي رويكـرد سيسـتماتيك بـه درمانگـر كمـك مي‌كنـد، اطلاعات 

مـورد نيـاز را بـدون جـا انداختـن مـوارد مهم به دسـت آورد.
اول معاینـه  ماهيـت جلسـه درمانـي دندانپزشـکی )شـامل جلسـه 
دندانپزشکی، مشكلات پيچيده تشخيصي، اورژانس، درمان انتخابی پیوسته 
يـا مراجعـه مجـدد(، اغلـب نحوه شـرح حـال گیـری را تعيين مي‌كنـد. دو 
مـورد از رايـج ترين روش‌هـاي گرفتن اطلاعات اوليه عبارتند از پرسشـنامه 
كتبـي كـه خـود بيمار پـر مي‌كنـد و ثبت اطلاعـات در حيـن مصاحبه. در 
درمانگاه‌هـاي دندانپزشـكي، پرسشـنامه‌هاي كتبي كه توسـط خـود بيمار 
پر  مي‌شـود، رايج‌تر اسـت ولي تشـخيص ماهيت دقيق يك عارضه دهاني 
نيازمنـد سـابقه بيمـاري موجـود و سـاير اطلاعاتي اسـت كه بايد شـفاهي 
پرسـيده شـود. در حالیكـه مي‌تـوان اطلاعـات اوليـه مربـوط بـه تاریخچه 
پزشـکی را بـا پرسشـنامه دسـتی دریافت کـرد، بخش حياتـي ارزيابي يك 
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بيمار با مشـكلات تشـخيصي پيچيده، سـابقه بيماري فعلي اسـت که اخذ 
آن تركيبي از علم و هنر اسـت و بايد مسـتقيما توسـط پزشـك انجام شود.

يكـي از چالش‌هـا در مراكـز درمانـي اسـتفاده از پرسشـنامه‌اي 
اسـت كـه اطلاعـات پزشـكي را بـه ميـزان كافـي پوشـش دهـد و در 
عيـن حـال آن قـدر طولانـي نباشـد كـه بيمـار علاقـه‌اش را بـه پـر 
كـردن فـرم از دسـت بدهـد. پرسشـنامه هـا بايد بـه گونـه‌اي طراحي 
شـوند كـه به پزشـك كمـك كنند تـا از بيمـار درباره ي مهـم ترين و 
مرتبـط تريـن اطلاعات سـوال كند و همزمـان نقطه ي شـروعي براي 
گفـت وگـو بـا بيمار و پرسـيدن سـاير سـوالات مرتبط ذكر نشـده در 
پرسشـنامه باشـد. پرسشـنامه‌هايي كه توسـط خود بيمار پر مي‌شـود 
بـه صـورت آمـاده و چـاپ شـده يـا آنلايـن موجودنـد. ايـن فـرم هـا 
اسـتاندارد و سـاده بـوده و زمـان زيـادي براي  پـر كردن نيـاز ندارند. 
فـرم پرسشـنامه نقطـه شـروع مصاحبـه را فراهـم مي‌كنـد و كمـك 
مي‌كنـد كـه پزشـك  گفت وگـوي دقيقي درباره ي سـوالات پزشـكي 
آغـاز كنـد، اما سـوالات محـدود  به پرسشـنامه بـوده و بنابراین دامنه 
کوچکـی دارند. بيمار ممكن اسـت سـوالات پرسشـنامه را به درسـتي 
درك نكنـد و در نتيجـه جواب‌هـاي نامربـوط بدهـد. بـه هميـن علت 
پاسـخ دادن به سـوالات نيازمند سـطح مشـخصي از درك متن اسـت.

پوشـش  را  مشـكلات  از  وسـيعي  گسـتره  آمـاده،  فرم‌هـاي 
مي‌دهنـد ولـي لزوما مشـكل اختصاصـی مرتبط با بيمـاري منحصر 
بـه هـر فـرد را در بـر نمي‌گيرنـد. بـه همين علـت ارائه دهنـده فرم 
بايـد زمینـه اطلاعاتـي كافـي داشـته باشـد و دليل وجود هر سـوال 
خـاص در پرسشـنامه را بدانـد. علاوه بـر آن پزشـك بايـد در نظـر 
بگيـرد كه سـوالات اسـتاندارد موجـود در فرم شـرح حـال، نيازمند 
سـوالات تفضيلي مناسـب اسـت، مخصوصـا وقتي پاسـخ‌هاي مثبت 
را بررسـي مي‌كنيـم. يـك رونـد معيـن بـراي گرفتـن شـرح حال و 

ثبـت آن و معاينـه بالینـی، بايـد بـا وجـدان كاري دنبال شـود.
كادر درمـان دندانپزشـكي وظيفـه دارد اطلاعات سلامتي دهاني 
و پزشـكي لازم را از مريـض كسـب كند هـر چند بيمار هميشـه براي 
استخراج اين اطلاعات قابل اتكا نيست و ممكن است اطلاعات و ارزیابي 
دقيـق و كلي از وضعيت پزشـكي و دندانپزشـكي خود نداشـته باشـد.
تمام اطلاعات پزشـكي اخذ و ثبت شـده در مراكز دندانپزشـكي 
محرمانـه تلقـي مي‌شـوند و امـكان دارد در دادرسـي‌ها بـه عنـوان 
مـدرك قضايـي اسـتفاده شـوند. هـر چنـد طبيعي اسـت كـه بيمار 
پرسشـنامه را در اتـاق انتظـار پـر كند ولـي هر گونه بحـث پيرامون 
پاسـخ‌هاي بيمـار بايـد بـه طـور خصوصـي پيگيـري شـود. علاوه 
بـر ايـن هرگونـه دسترسـي بـه سـوابق كتبـي يـا الكترونيكـي بايد 
محـدود به پرسـنلي باشـد كه مسـتقيما در درمان بيمـار دخيل اند.

هـر گونـه  افشـاي اطلاعات شـخصي بيمـار بايد به طـور كتبي 
توسـط بيمـار تاييـد شـود و تاييديـه در اختيـار دندانپزشـك قـرار 

بگيـرد تـا در سـابقه پزشـكي بيمـار اضافه شـود.
با در نظر گرفتن اين كه شـرايط پزشـكي در رژيم دارويي بارها 
مي‌توانـد تغييـر كند، شـرايط پزشـكي و رژيم دارويـي در هر ويزيت 
قبـل از شـروع درمـان دندانپزشـكي بايد مورد بررسـي قـرار بگيرد. 
تحـت  نظـر گرفتـن پايبندي بيمار به روند درمان پيشـنهاد شـده و 
نسـخه تجويز شده بخشـي از وظيفه كادر درمان دندانپزشكي است.

حـال  شـرح  روش‌هـاي  تمـام  در  تقريبـا  زيـر  اسـتراتژي‌هاي 
گيـري رايـج اسـت:

• قبل از ملاقات بيمار اطلاعات موجود از او را مرور كنيد.	
• احـوال پرسـي كنيـد، بيمـار را بـا نام خطـاب كنيد، بـه احراز 	

جهـت حفـظ محرميـت اطمينـان خاطر بدهيـد، به جاي ايسـتادن 
بنشـينيد )ترجيحا در سـطح چشـم(، حتی الامكان تماس چشـمي 
را حفـظ كنيـد، به نگراني‌هاي بيمـار با دقت گـوش دهيد، مصاحبه 

را بـا عجله پيـش نبريد.
• فقـط بـه وارد كـردن اطلاعـات در پرونـده الكترونيكـي  تمركز 	

نكنيد، اين مسـاله مي‌تواند حواس شـما را از شـنيدن سـاير اطلاعات 
پـرت كند.

• در داخـل گيومـه از كلمـات خـود بيمـار براي توصيـف دلايل 	
مراجعـه بـراي درمـان يـا مشـاوره اسـتفاده كنيـد و شـكايت اصلي 

بيمـار را واضح بنويسـيد.
• از جملات بـا پايان بـاز براي تشـويق بيمار بـه صحبت كردن 	

اسـتفاده كنيـد، هـر چند اطلاعـات بايد سيسـتماتيك جمـع آوري 
شـوند ولـي ترتيـب، بـه انـدازه شـروع صحبـت بـا بيمـار در مـورد 

سلامت وی، مهم نيسـت.
• بـراي اتفاقـات رخ داده کـه توسـط بيمـار ذکر می شـود، خط 	

زمانـي ترسـيم كنيـد، تاريخ نـگاري دقيق بـراي یافتن وجـود رابطه 
علـی یا رد آن،  بسـيار مهم اسـت.

شرح حال پزشکی عموما شامل زير گروه‌هاي زير مي‌شود:

• اطلاعـات فردي: اسـم، تاريخ و سـاعت ویزیت، تاريـخ تولد، 	
جنسـيت، قوميـت، شـغل،  اطلاعات تماس پزشـك يا دندانپزشـك 

قبلـي، معرف معالج 
• شـكايت اصلـي(chief complaint :CC): دليل اصلي 	

كه باعث شـده اسـت بيمار به دنبال درمان يا مشـاوره باشد و مدتي 
كـه علائـم حضـور دارنـد نيـز از قـول خـود بيمـار بايـد ثبت شـود.

• 	 (history of present illness تاریخچـه بيمـاري كنونـي‌
(HPI: گرفتـن يـك تاریخچه مناسـب از بيماري كنونـي نيازمند تجربه 
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يـا داراي علائـم بيماري‌هـاي سيسـتميك انجـام بگيرد.
بررسـی مختصرتـر ولـي همان قـدر كامل مخاط صـورت، دهان 
و اوروفارنکـس بايـد در هـر ويزيـت انجـام شـود. از شـتاب زدگـي 
بـراي تمركـز بـر روي دنـدان و كوادرانـت‌ فكـي مـورد نظـر بايـد 

شـديدا اجتناب شـود.
هـر جلسـه درمانـي بايد بـا ارزیابی كل صـورت و حفـره دهاني 
پيش از داخل دهان شـروع شـود. اهميت اين رويكرد در تشـخيص 
سـرطان سـر و  گـردن نبايد دسـت كم گرفتـه شـود. )ر. ج فصل7، 

سـرطانهای دهان و اوروفارنکس(
معاينـه انجـام گرفتـه در مطـب دندانپزشـكي)جراحی( بـه طـور 
معمـول محـدود بـه بافت‌هاي سـطحي حفـره دهاني، سـر و گردن و 
قسـمت‌هاي قابل مشـاهده اندام‌ها مي‌شـود. طبيعي اسـت كه گاهي 
اوقـات ارزيابي يك ضايعه دهاني منجر به بررسـي ضايعات مشـابه در 
پوسـت و مخـاط سـاير اندام‌هـا و يا تـورم گره‌هاي لنفـي ناحیه ‌هاي 
ديگر شـود. هر چند اين بررسـي در بيشـتر مواقع صرفا با پرسـش از 
بيمـار انجام مي‌شـود ولـي دندانپزشـكان مي‌توانند با كسـب اجازه از 
بيمـار گره‌هـای لنفـاوی زیربغل و سـاير نقاط پوسـت را معاينه كنند. 
بـه بيمـار اطمينـان مي‌دهيـم كـه معاينـه اصولـي انجـام مي‌شـود و 
حريـم شـخصي رعايت مي‌شـود. هنـگام معاينـه بيمار مونث توسـط 
دندانپزشـك مذكـر، حضور دسـتيار مونـث نيز لازم اسـت و بالعكس. 
چنيـن تمهیداتـی هنـگام در آوردن لباس‌هـاي تنـگ جهـت انـدازه 
گيـري دقيق فشـار خون نيز بايد رعايت شـود. در صـورت عدم وجود 
امكانات يا محدوديت‌هاي شـرعي و عرفـي و نبود همراه، نبايد معاينه 
كامل انجام گيرد. ميزان مسـئوليت دندانپزشـك هنگام معاينه كامل 
بدنـي بسـته بـه درمانگاه، بيمارسـتان، ايالت و كشـور متفاوت اسـت.

پروسـه معاينـه در مطـب مي‌توانـد شـامل همـه يـا تعـدادي از 
شـش مرحلـه زير باشـد:

• ثبـت علايـم حياتـي )تعـداد تنفس، دمـاي بدن، درجـه درد، 	
نبـض و فشـار خون(

• معاينـه سـر و گردن و حفره دهان شـامل غـدد بزاقی، مفاصل 	
تمپورومندیبـولار و لنف نودهای سـر و گردن.

• ضایعـات مخـاط دهـان بايـد به صـورت دقيق توصيف شـود و 	
موقعيـت، انـدازه، رنـگ، وجـود زخم، ایندوراسـیون )سـفتي قاعده( 
و بـر آورد شـدت مشـكل بايـد شـرح داده شـود. توصيـف دقيـق 
بيماري‌هايـي كـه زخـم، تـاول يـا ضايعـات قرمـز و سـفيد ايجـاد 

مي‌كننـد در فصـل 3 تـا 7 قابـل مشـاهده اسـت.
• غيـر 	 درد  وجـود  هنـگام  بـه خصـوص  اعصـاب جمجمـه‌اي 

دندانـي در ناحيـه اوروفاسـیال يـا بـروز ضعف عضلانی، بي حسـي و 
پاراسـتزی، بايـد ارزيابـي شـوند.

• معاينه ساير دستگاه‌هاي بدن در صورت نياز	
• تجويز تست‌هاي آزمايشگاهي مورد نیاز	

مشاوره ها
درخواست مشاوره از ساير پزشكان

در  كمـك  يـا  مشـكلات  شفاف‌سـازی  مشـاوره،  كلـي  هـدف 
تشـخيص يـا درمـان بيمـار اسـت. متخصصيـن دهـان پزشـكي در 
دو نـوع عمـده مشـاوره دخيل‌انـد: مشـاوره‌هايي كـه بـراي بيماران 
خـود از سـاير متخصصـان حـوزه درمـان مي‌گيرنـد و مشـاوره‌هايي 
كـه جهـت كمك بـه سـاير پزشـكان ارايه مي‌دهنـد. رضايـت بيمار 
بايـد قبـل از شـروع روند مشـاوره گرفته شـود. تمامي مشـاوره‌هاي 
شـفاهي يـا كتبـي بايـد در پرونـده بيمـار درج شـود. نامـه مشـاوره 
بايـد بيمـار را معرفـي كـرده و شـامل كليـات مختصـري از شـرح 
حـال مربـوط و درخواسـت‌كننده اطلاعـات مرتبـط  و دقيق باشـد. 
درخواسـت كتبـي بايـد خلاصـه باشـد و نگرانـی اصلـي و اطلاعـات 

مـورد نيـاز را مشـخص كنـد )باکـس 1-1(.
بيماراني كه به مشاوره نياز دارند عبارتند از:

• بيماراني كه مشـكل پزشـكي مشـخصي دارند و براي بسـتري 	
يـا درمـان سـرپايي نوبت‌دهـي شـده‌اند ولـي نمي‌تواننـد مشـكلات 

پزشـكي خـود  را بـه ميـزان كافي شـرح بدهند.
• بيمارانـي كـه حيـن شـرح حـال گيـري، معاينه يا تسـت‌هاي 	

آزمايشـگاهي داراي یافتـه غیرعـادی بوده‌اند.
• بيمارانـي كـه داراي ريسـك بالاتـري بـراي دچـار شـدن بـه 	

مشـكلات پزشكي مشـخصی هسـتند. )مثلا بيماران مبتلا به ديابت 
خطـر بالاتر ابتلا به بيماري آترواسـكلروتيك قلبـي و عروقي دارند(.

• بيمارانـي كـه برای آنها اطلاعات پزشـكي بيشـتري  مـورد نیاز 	
اسـت کـه می‌توانـد درتشـخيص  یـک مشـكل اوروفاسـیال کمـک 
کننـده باشـد و یا نتیجه درمان دندانپزشـکی را تحـت تاثیر قرار دهد.

• بيماراني كه داراي مشـكلات اوروفاسـیالی هستند که مي‌تواند 	
در بخش‌هـاي ديگـر بدنشـان تاثيـر بگـذارد. بـراي مثـال ضايعـات 
دهانـي ممكـن اسـت پوسـت يـا ملتحمـه چشـم را درگيـر كنـد.

• بيمارانـي كـه داروي تجویـز شـده بـراي آنهـا ممكـن اسـت 	
مشـكل پزشـكي ديگـري را كـه دارنـد تحـت تاثيـر قرار دهـد. مثل 

ديابـت، فشـار خـون، تداخلات دارويي.
درخواسـت مشـاوره بايد شـامل مشـكلات و سـوالات مشخصی 
باشـد كـه بايـد پاسـخ داده  شـوند و بـه صـورت كتبـي به مشـاوره 
دهنـده انتقـال يابـد. جزئيـات كافـي پروسـه درمانـي دندانـي يـا 

دهانـي معمـولا شـامل مـوارد زيـر مي‌شـود:
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• تخمين ريسك خونريزي بالینی قابل توجه	
• تعيين مدت زمان و میزان استرسـي كه به بيمار وارد می‌شـود.	
• مدت ناتواني بعد درمان	
• جزئيـات علايـم خـاص، نشـانه هـا يـا مـوارد غيـر طبيعـي در 	

آزمايـش هـا كـه باعـث نيـاز بـه مشـاوره شـده اند.

بيمـاران داراي شـرايط پيچيـده پزشـكي ممكـن اسـت داراي 
شـرايطي باشـند كـه نيازمنـد نظـر پزشـك معالـج باشـد، ماننـد 
ريسـك‌هاي موجـود در درمان‌هـاي تهاجمـي و پراسـترس. بـه اين 
 (clearing for dental care) كار تاييديه براي درمان دندانپزشكي
گفته مي‌شـود. در بيشـتر مـوارد اطلاعات اندكي به پزشـك مشـاور 
دربـاره ماهيـت درمـان مـورد نظـر داده مي‌شـود )مثل نـوع درمان، 
مقـدار بـي حسـي موضعـي، خونريـزي پيش‌بينـي شـده و غیـره(.  
نمي‌تـوان انتظـار داشـت كـه پزشـك ماهيت پروسـه دندانپزشـكي 
را بدانـد و بـه هميـن دليـل نبايد درخواسـت "تاییـد بي‌خطر بودن 
"درمـان دندانپزشـكي را از پزشـك داشـت. از پزشـكان بايـد درباره 
اطلاعـات اساسـي پزشـكي سـوال شـود كـه بـه دندانپزشـك جهت 
تصميم‌گيـري بـراي طـرح درمـان كمـك مي‌كنـد. پاسـخ بيمـار 
بـه مداخلـه دندانپزشـكي ممكـن اسـت غيرقابـل پيش‌بينـي باشـد 
 (comorbiditis) مخصوصـا در بيمـاران داراي چند بیماری مختلف
بيمارانـي كـه چنديـن دارو مصـرف مي‌كننـد. توصيـه پزشـك  و 
مي‌توانـد در مديريـت بيمـار كمـك كننـده باشـد ولـي مسـئوليت 
ارايـه درمانـي بـي خطـر و مناسـب در نهايت با دندانپزشـكی اسـت 
كـه پروسـه درمانـي را انجـام مي‌دهـد. پزشـک متخصص ديگـر، از 
لحـاظ قانونـي نمي‌توانـد جـواز بي خطر بـودن درمان را صـادر كند 
و بـه هميـن علـت از درخواسـت ارايـه "تاییدیـه بي خطر بـودن به 

لحـاظ پزشـکی" بايـد اجتناب شـود.

پاسخ به مشاوره درخواست شده از طرف ساير پزشكان

مشاوره دهان پزشكي سه دسته بندي اصلي دارد:
• اوروفاسـیال 	 بیماریهـای  غيرجراحـي  درمـان  و  تشـخيص 

نظيـر ضایعـات مخـاط دهانـي، نقـص عملكـرد تمپورومنديبـولار و 
میوفاسـیال، ضايعـات مزمـن دربرگیرنـده ماگزيلا و منديبـل، درد 
دهانـي- صورتـي، آنومالي‌هاي دندانـي، ضايعات اسـتخواني ماگزيلا 
و منديبـل، بیمـاری ‌هـاي غدد بزاقي و نارسـايي حسـي دهان نظير 

glossodynia و   dysesthesia, dysgeusia
• درمـان دندانپزشـكي بيمارانـي بـا مشـكلات پزشـكي‌ای كـه 	

حفـره دهـان را تحـت تاثيـر قـرار مي‌دهـد يـا درمـان افـرادي كـه 

اعمـال دندانپزشـكي آن هـا بايـد بـراي پيشـگيري از رخداد‌هـاي 
ناخواسـته تغييـر يابـد.

• مشـورت براي مديريـت بيماري‌هاي دنداني كـه به درمان‌هاي 	
عـادي پاسـخ نمي‌دهنـد نظيـر پوسـيدگي‌هاي rampant )مهاجم( 
يـا بيماري‌هـاي پريودنتالـي كه به نظر مي‌رسـد عوامل سيسـتميك 

در آن هـا دخيل اند.
در پاسـخ به کی درخواسـت مشـاوره، پروسه تشـخیصی ترسیم 
شـده در ایـن فصـل اعمـال می‌شـود، بـه ایـن صـورت کـه علـت 
ارجـاع بعنـوان شـکایت اصلـی در نظـر گرفتـه شـده و  پرسشـهای 
تکمیلـی متعاقـب آن )مثل سـابقه بیمـاری فعلی( در مـورد ماهیت 
دقیق،نحـوه ایجـاد بیماری،پروسـه قبلی تشـخیص و درمان و عیلام 
همـراه با شـکایت اصلی انجام می‌شـود. معاينه سـر، گـردن و حفره 
دهـان مهـم اسـت و بايـد بـه طـور دقيـق ثبـت شـود. ROS بايـد 
شـامل بررسـي هـر گونه علايـم دخيـل و منفي‌هاي )منظـور  تمام 
عیلاـم اسـت( مرتبـط باشـد. هنگامـي كـه يافته‌هـاي موجـود در 
تسـت‌هاي آزمايشـگاهي، راديوگرافـي و شـرح حـال بـا پرسـش از 
بيمـار تاييـد شـد، كل يافته‌هـا بايد مـرور شـده و در برگه مشـاوره 
ثبـت شـود و هـر آزمايـش اضافي يـا تسـت تخصصي كه نياز باشـد 

گيرد. انجـام 
يـك مشـاوره جامـع هميشـه شـامل گـزارش كتبـي از معاينـه 
مشـاور مي‌شـود كـه معمولا بر اسـاس سـابقه مشـكل و هـر موردي 
از شـرح حـال پزشـكي و دندانپزشـكي كـه مـي‌ توانـد مرتبـط بـا 
مشـكل باشـد انجـام مي‌گيـرد. يـك خلاصـه رسـمي همراه بـا نظر 
نوشـته  و مديريـت مناسـب مشـكل  فـرد مشـاور دربـاره درمـان 
مي‌شـود. سـاير مـوارد غیرنرمـال و اختلالاتـی كه سـابقا تشـخيص 
داده نشـده‌اند بايـد بـه اطلاع ارجـاع دهنـده برسـد. هنگامـي كـه 
بيوپسـي يـا درمـان اوليـه قبـل از تشـخيص قطعـي لازم باشـد يـا 
مـوارد درخواسـت شـده از مشـاور واضـح نباشـد،قبل از ادامـه کار، 
گفـت وگـو دربـاره يافته‌هـاي اوليه با فـرد ارجاع دهنده لازم اسـت. 
مشـاور معمـولا جزئيات گزارش خـود را با بيمار در ميـان مي‌گذارد 
مگـر ايـن كـه دندانپزشـك ارجـاع دهنـده خلاف آن را خواسـتار 
شـود. در محيط‌هـاي درمانـي، گاها مشـاوره به صـورت تلفني انجام 
مي‌شـود يـا بـه سـادگي جهـت مراجعه حضـوري بـا مشـاور ارجاع 
مي‌شـود تـا جزئيـات مشـكل بـا آن‌هـا در ميان گذاشـته شـود ولي 
گـزارش كتبـي هم‌چنـان بـراي مشـخص كـردن نظـر مشـاور لازم 
اسـت در غيـر ايـن صـورت ممکـن اسـت نظـر مشـاور بـه درسـتي 
توسـط بيمار انتقال داده نشـود. جزئيات يك مشـاوره شـفاهي بايد 

در پرونـده بيمـار درج شـود. 
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درمـان آن مرتبـط اند، ماننـد موكوزيت بعد شـيمي درماني، ممكن 
اسـت معاينـه دهانـي بـراي رد احتمـال وجـود منبع عفونـی هنگام 

شـيمي درماني سـرطان لازم باشد.
بيمارستان،دندانپزشـک مشـاور همـواره نقـش  هنـگام کار در 
توصيه‌هـاي  دارد:  را  بیمـار  مسـئول  پزشـك  بـه  پیشـنهاددهنده 
 order قیـد شـده در انتهـاي برگه مشـاوره، پيشـنهادي هسـتند و
محسـوب نمي‌شـوند و انجـام آن بـدون تایید پزشـك معالـج مقدور 
نیسـت. براي بعضـي ضايعات دهانـي و ضایعات غیرنرمـال مخاطي، 
گرفتـن يـك تاریخچه مختصـر و معاينـه ضايعه منجر به تشـخيص 
مي‌شـود و فقـط يك گزارش کوتاه لازم اسـت. ازاين پروسـه سـريع 
بـه عنوان مشـاوره محـدود (limited consultation) ياد مي‌شـود 

.)1-2 )باکس 
هـم بيمه‌هـاي تكميلـي و هـم بيمه سلامت نياز پزشـك  براي 
درخواسـت مشـاوره را به رسـميت مي‌شناسـند و پزشـك حق دارد 
از يـك همـكار داراي تجربـه بيشـتر براي درمان بيمـار خاص يا فرد 
دارای دانـش تخصصـي در زمينـه پزشـکی یـا دندانپزشـکی مرتبط 
بـا مشـكل بيمـار، مشـاوره بگيـرد. هـر چنـد ايـن رويه درخواسـت 
مشـاوره تخصصـی بايـد محـدود بـه مشـكلات معين شـده باشـد و 
انتظـار مـي‌رود پس از تعیین ماهيت مشـكل )مشـاوره تشـخيصی(  
و يـا انجـام درمـان تجويز شـده )در مشـاوره تشـخيصی و درماني(، 

نـزد پزشـك اول خود بـاز گردد.

تعیین تشخيص افتراقي و  نهايي
قبـل از تعييـن تشـخيص نهايـي، پزشـك نیـاز دارد بـر اسـاس 
برسـد.  افتراقـي  تشـخيص  بـه  بالينـي  معاينـه  و  پزشـكي  سـابقه 
ضایعـات موجـود در تشـخيص افتراقـي تعييـن مي‌كننـد كه جهت 
رسـيدن بـه تشـخيص نهايـي چـه تسـتهایی مثـل نمونـه بـرداري، 

آزمایـش خـون يـا تصويربـرداري بایـد انجـام شـود.
از  مجموعـه‌اي  يـا  تشـخيص  بـه  رسـيدن  دقـت  و  سـرعت 
تشـخيص‌ها براسـاس تاریخچـه و اطلاعـات جمع آوري شـده حین 
معاینـه، و دانـش و توانايـي پزشـك درتطبيق اين داده‌هـاي باليني، 
بـا سـير بيمـاري مـورد ظـن اسـت. پزشـكان بـا تجربـه، بـا دانـش 
گسـترده‌اي كـه در زمينه فيزيولـوژي، بيماري‌هاي فـك و صورت و 
سـاير بيماري‌هـاي مرتبط دارند، سـريع تر مي‌توانند به تشـخيص و 
افتـراق برسـند. مدل‌هاي ذهنـي (mental models) اين چنيني از 
عیلام سـندرمکی بيماري‌هـا، موجب افزایش كارايي پزشـكان ماهر 
در جمـع آوري و ارزيابـي اطلاعـات بالينـي و تمركز بيشـتر بر روي 
سـوالات تکمیلی و بررسـی تمام مراحل پروسـه تشـخيص می شود.

بـراي درمـان موثـر، چـه از لحـاظ بيمه سلامت و چه پزشـكي 
قانونـي، لازم اسـت كـه تشـخيص يـا خلاصـه تشـخيص در پرونده 
بيمـار ثبـت شـود. در ادامـه، پرونـده بايـد شـامل سـابقه دقيـق، 
معاينـات بدنـي، راديوگرافي‌هـا و آزمايش‌هـا باشـد. تشـخيص اوليه 
در گـرو نتيجـه هميـن بررسـیها اسـت. وقتـي بيش از يك مشـكل 
سلامتي يافـت شـود، تشـخيص شـكايت اوليـه در ابتـدا  نوشـته 
مشـكلات  جـز  تواننـد  مـی  کـه  سـابقی  تشـخيص‌هاي  مي‌شـود. 
قطعـی يـا احتمالي باشـند نیز، بـا عنوان »براسـاس تاریخچـه«، »با 
تشـخيص قبلـی«، »درمـان شـده«، به این لیسـت اضافه می شـوند 

تـا وضعيـت آن ها مشـخص شـود.
مشـكلاتي كه شناسـایی شـده اند ولـي در ارزیابی فعلی بـه طور دقيق 
تشـخص داده نشـده اند، بايد با عنوان" to be ruled out )بايد رد شـود(" 
مشـخص شـوند. از  جايـي كـه دهـان پزشـكي بـا مشـلاکت تاثير گـذار یا 
مرتبـط بـا بيماري‌هـاي سيسـتميك سـر وكار دارد، ‌ليسـت تشـخيص هـا 
شـامل مشـكلات دهانـي مثـل ضايعـات و درد و بيماري‌هـاي سيسـتميك 
واقعـي يـا محتمل مي‌شـود کـه مي‌توانند در اتيولـوژي يا مديريـت بيماري 
دهانـي تاثيـر بگذارنـد. مـواردي در شـرح حال كـه مرتبط با مشـكل فعلي 
نبـوده و اهميـت عمـده‌اي در سلامتي نـدارد، در خلاصـه تشـخيص ذكـر 
نمي‌شـود. بـراي مثـال بـراي خانمي 62 سـاله دچـار درد و تـورم در ناحيه 

چـپ صـورت ليسـت تشـخيص به صـورت زير نوشـته مي‌شـود:
فعلي:

1-آبسه آلوئولار، مولر اول سمت چپ منديبل
2- پوسـيدگي مهاجـم در اثـر كـم كاري غـدد بزاقـي بـه دليل 

راديوگرافي
3- افزايش قند خون، لزوم رد دیابت 

قبلي:
4-كارسـينوم فوسـای لـوزه ای، بـر اسـاس تاریخچـه، 2 سـال 

پیـش جراحـی و بـا 65 گـري رادیوتراپـی درمـان شـده اسـت.
5- سيروز کبدی و زمان افزايش يافته پروترومبين، براساس سابقه
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حتـي در صـورت بررسـي دقيـق تمـام شـرح حـال و اطلاعـات 
بالينـي و آزمايشـگاهي، تشـخيص دقيـق همـواره ممكـن نیسـت. 
در چنيـن مواردی،یـک عبـارت توصيفـي )بـه جـاي يك تشـخيص 
عـادی( مي‌توانـد بـراي علايـم يـا ضايعـه بيمـار بـه همـراه كلماتي 
ماننـد "ايدیوپاتيـك"، "نامشـخص" ،"عملكـردي" )در صورت بروز 
علايـم بـدون آنومالي فيزيكي مشـخص( و یا "سـمپتوماتکی"  بكار 
رود. اگـر يادداشـتی قبل از تشـخيص قطعي نوشـته شـود، پزشـك 
ممكـن اسـت یـک عبـارت توصيفـي نظيـر زخـم مزمـن دهانـي به 
همـراه نـام بيماري‌هایـی كه بايـد رد شـود را، از بيشـترين احتمال 

تـا كمتريـن بنويسـد.به عنـوان مثال:

زخم دهانی ناشی از ترومای مزمن

 (R/O squamous cell carcinoma) لزوم رد اسکواموس سلک‌ارسینوما -
 (R/O granulomatous disease) لزوم رد بیماریهای گرانولوماتوز -

پزشـك بايـد بـراي ادبياتي كه بـراي صحبـت با بيمار اسـتفاده 
مي‌كنـد و نحـوه بیـان اينكـه تشـخيص نامعلـوم خواهـد داشـت، 
تصميـم گيـري كنـد. حائـز اهميـت اسـت كـه در صـورت عـدم 
تشـخص ماهيـت مشـكل، بيمـار بـراي ارزيابـي بيشـتر بـه مشـاور 
ديگـري ارجـاع داده شـود و يا تسـت‌هاي ديگـري گرفته شـود و يا 
بـه بيمـار بـراي جلسـه مراجعه مجدد وقت داده شـود تـا در فالوآپ 

به مشـكلات رسـيدگي شـود.
متاسـفانه هيـچ روش مـورد پذیـرش عمومـي بـراي شناسـايي 
و طبقـه بنـدي بيمـاري وجـود نـدارد و تشـخيص هـا معمـولا بـا 
ملاحظـه بـاز پرداخـت هزينه توسـط شـخص ثالث، پزشـكي قانوني 
و عـرف محلـي و هـم چنين جهـت توصيـف دقيق و ثبـت وضعيت 
بيمـاري فـرد نوشـته مي‌شـود. در بيـن تخصص‌هـاي مختلف تلاش 
هايـي بـراي رسـيدن به اصطلاحـات حرفـه‌اي و زبان کیسـان انجام 
گرفتـه اسـت. در سـال 1983 ،چنـد اسـتاندارد بـراي تشـخيص 
 diagnosis-related معرفـي  نتيجـه  در  متحـده،  ايـالات  در 
هزينـه  بـرآورد  اجبـاري  سيسـتم  عنـوان  بـه   ،group (DRG)
جهـت پرداخـت هزينه‌هـاي بسـتري، حاصـل شـد. هـر چنـد گروه 
بندي‌هـا معمـولا بر اسـاس تشـخيص پزشـكي انجام مي‌شـود نظير 
.International classification of diseases, Tenth Revision (ICD-11) 

سيسـتم DRG بيشـتر از طبقـه بنـدي دقيـق بيمـاري هـا، بـراي 
مقاصد مالي طراحي شـده اسـت. هم چنين بيشـتر بر روي پروسـه 
درمانـي تاكيـد دارد تـا بيماري. DRG چندين مشـكل اساسـي در 
سيسـتم طبقـه بنـدي و كـد گـذاري دارد. سيسـتم ICD-11 بـر 

خلاف DRG در نتيجـه تلاش براي توسـعه ليسـتي مـورد  تاييد 
 ICD .همـه كشـورها جهت بررسـي دليـل فوت ايجاد شـده اسـت
از زمـان پيشـنهاد شـدن توسـط فلورانـس نايتنگيل در طـول 160 
سـال گذشـته چنديـن بار مـورد بازبيني قـرار گرفته اسـت و امروزه 

توسـط WHO نظـارت مي‌شـود.
ICD بـر روي طبقه‌بنـدي كلينيكـي، آناتوميـك، بيوشـيميايي 
و  مکانهـا  در  بيماري‌هـا  اتيولوژيـك  درک  قابـل  بنـدی  طبقـه  و 
زمان‌هـاي مختلـف تمركـز دارد. طبقـه بندي‌هاي مربـوط به علايم، 
ضايعـات و پروسـه‌هاي درمانـي قابـل انجـام در حفره دهـان در اين 

طبقـه بنـدي محدودنـد و غالبـا بـه روز نشـده اند.
بيمـار )یـا در مـوارد لـزوم، عضو مسـئول خانواده يا سرپرسـت( 
بايـد از تشـخيص و نتيجـه معاينـات و آزمايش‌هـاي گرفتـه شـده 
اطلاع يابـد. بيمـار معمـولا بـه دليـل اضطـراب هميشـه احتمـال 
وجـود مشـكلات حـاد را مي‌دهـد بـه هميـن دليـل مهـم اسـت به 
بيمـار اطلاع داده شـود كـه نتيجه نمونـه برداري اثـري از بدخيمي 
نداشـته يـا آزمايـش  خـون آنومالي نشـان نمي‌دهـد و بيماري‌هايي 
ماننـد ديابـت، كـم خونـي، لوسـمي يـا سـرطان ديـده نمي‌شـود. 
همین‌طـور مهـم اسـت كه بـه بيمـار ماهيـت، اهمیـت و درمان هر 

گونـه ضايعـه يـا بيماري تشـخیص داده شـده، شـرح داده شـود.

فرموليزه كردن برنامه عمل
برآورد ريسك پزشكي

بـرآورد ريسـك پزشـكي بيمـار قبـل از درمـان دهاني يـا دنداني 
بـه ميـزان زيـادي امكان ارتقـاي خدمات دندانپزشـكي قابـل ارايه به 
بيمـاران داراي شـرايط پزشـكي پيچيـده را مي‌دهد. اینـکار به درجه 
بالايـي از آمـوزش بالينـي و درك تاریخچـه و ویژگی‌هـای بالينـي 
بيماريهـای سيسـتميك نيـاز دارد. انتظـار مـي‌رود بازبينـي آمـوزش 
دندانپزشكي عمومي اين نياز را در نظر بگيرد و تمركز بيشتري بر هر 
دو جنبـه پاتوفيزيولـوژي بيماري سيسـتميك و ارزيابي عملي باليني 
و  مديريـت بيماران داراي مشـكلات پيچيده پزشـكي داشـته باشـد.

جمـع آوري اطلاعاتـی کـه در فـوق اشـاره شـد همچنیـن برای 
کمـک  بـه دندانپزشـكان  در مـوارد زیـر، طراحی شـده اسـت:

• شناسـايي يـك شـرايط عمومـي سلامت كـه مي‌توانـد بـر 	
باشـد. تاثيرگـذار  دندانپزشـكي  درمـان 

• تخمين آگاهانه مقدار ريسك يك پروسه دندانپزشكي	
• شناسـایی نيـاز بـه مشـاوره پزشـكي بـراي كمـك بـه تثبیت 	

وجـود بيمـاري سيسـتميك كـه مي‌توانـد با یـک پاتولـوژي دهاني 
مرتبـط بـوده و يـا اثري سـوء بـر درمان پيشـنهادي داشـته باشـد.



بیماری‌های دهان )دهان‌پزشکی( برکت 162021

نهايـي كـردن پروسـه تشـخيص و برنامه ريزي كـردن براي طرح 
درمـان معمولا روند سـاده‌اي نيسـت. بـراي كاهش احتمـال هر گونه 
پيامـد ناخواسـته، بـرآورد ريسـك مرتبـط بـا وضعيت پزشـكي بيمار 
كـه مي‌توانـد طـي بيحسـي، تشـخيص يـا درمـان و جراحـي ايجـاد 
شـود بايـد در پرونـده بيمار ضميمه شـود. ايـن روند ارزيابي ريسـك 
پزشـكي وظيفه تمامي پزشـكان اسـت و بايد قبل از شـروع هر گونه 

درمـان يـا مداخلـه براي بيماران بسـتری و سـرپايي انجام شـود. 
شـرح حـال گيـري ابتدايـي و معاينـه بالینـی بـرای هـر بيمـار 
دندانپزشـكي لازم اسـت. هـر چـه قدر هم بيمار سـالم به نظر برسـد 
ممكـن اسـت در طـول ارزيابـي مشـخص شـود كـه در تاریخچـه يـا 
يافته‌هـاي معاينـه‌ی شـاخصه‌هاي با اهمیـت كافي بـراي تغییر طرح 
درمـان،دارو درمانـی و یـا به تاحیـر انداختـن درمان دندانپزشـکی تا 
زمان بدسـت آمدن اطلاعات تشـخیصی مناسـب، وجـود دارد. جهت 
 (first do no harm) primum non عمـل بـه اصـل مـورد قبـول
nocere ، انجـام هـر پروسـه درمانـي و تجويـز دارو بایـد بـا لحـاظ 
کـردن دقيـق ريسـك‌هاي احتمالـي پروسـه درمانـي صـورت بگيرد. 
انجـام يك ارزيابي رسـمي پزشـكي، امـکان ارزيابي مـداوم را تضمين 
مي‌كنـد. خلاصـه ارزيابـي ريسـك پزشـکی و تشـريح ريسـك طـرح 

درمـان پيشـنهادی بايـد در پرونـده بيمار ذكر شـود.
بـراي  اختصاصـا   (MCS) Medical Complexity status
بيمـاران دندانپزشـكي طراحـي شـده اسـت و بـراي بيمـاران داراي 
مشـكلات پزشـكي جزئـی تـا بسـيار پيچيـده اسـتفاده مي‌شـود. 
پروتـكل MCS بـر ايـن اسـاس اسـتوار اسـت كه عـوارض در طول 
درمـان روتيـن دندانپزشـكي بـراي بيماران سـرپايي داراي شـرايط 
كنتـرل شـده، بـه نـدرت رخ مي‌دهد. هر چنـد در برخي شـرايط بر 
اسـاس ميـزان عارضـه پیش بینی شـده، نيـاز به ايجـاد تغييراتي در 
درمـان می‌باشـد. طبقه بنـدي و پروتـكل MCS به همـراه مثال‌ها 

بـا جزئيـات در جـدول 2-1َ آورده شـده اند. 

ايجـاد تغيير در درمـان دندانپزشـكي براي بيمـاران داراي 
شـرايط پيچيده پزشـكي

هـر چنـد تعـداد زيـادي از مشـلاکت پزشـکی وجـود دارنـد كه 
نيازمنـد تغييـر درمـان دندانپزشـکی هسـتند و پروتـكل هايي براي 
اكثـر شـرايط وجـود دارد؛ ارزيابـي ريسـك بـراي بيمـاران داراي 
شـرايط پيچيـده از چارچوب‌هـاي مشـابهي پيـروي مي‌كنـد. توجه 
بـه سـه سـوال پيـش رو بسـيار حائـز اهميـت اسـت. ايـن سـوالات 
مي‌توانـد بر اسـاس شـدت بيمـاري زمينه‌اي و شـرايط تغييـر كند:

• احتمـال رخ دادن اتفـاق ناگـوار بـراي بيمـار در طـول درمـان 	
دندانپزشـكي چـه قدر اسـت؟

• ماهيت و شدت اين اتفاق ناگوار احتمالی چيست؟	
• بهترين شرايط مناسب براي درمان بيمار چيست؟	

هـر کـدام از ايـن سـوالات را مي‌توان بـه قسـمتهای كوچكتري 
تقسـيم كـرد كـه بـه ارزيابي بيمـار كمـك مي‌كند.

چهـار نگرانـي اصلـي كـه بايـد در ارزيابـي احتمالـي پيـش آمد 
ناگـوار بـه آنهـا توجه شـود:

•  احتمال اختلال در هموستاز به دليل داروها يا بيماري	
• احتمـال ابتلا بـه عفونـت در ناحيـه فـك و صـورت و نواحـي 	

دورتـر از حفـره دهانـي ماننـد اندوكارديـت عفونـي
• عملكرد و تداخل دارويي	
• توانايي بيمار در تحمل استرس و تروماي پروسه دندانپزشكي	

 MCS بيمـار در اوليـن ويزيـت در يكـي از طبقـه بندي‌هـاي
جـاي مي‌گيـرد. هـر چنـد در ويزيت‌هـاي بعـدي ممكـن اسـت بـه 

دليـل تغييـر شـرايط پزشـكي ايـن طبقـه بنـدي تغييـر كند.
براسـاس چند مورد مهم طبقه‌بندي MCS، تجربه دندانپزشـك، 
توانايـي بيمـار در تحمـل درمـان و ميـزان تجهیـزات دندانپزشـکی، 

دربـاره بهتريـن محـل براي درمـان بيمـار تصميم‌گيري می‌شـود:
درمانگاه غير بيمارستاني سرپايي	•
درمانگاه بيمارستاني سرپايي	•
بستري در درمانگاه‌هاي جراحي محدود	•
بستري در درمانگاه داراي اتاق عمل	•
بيشـتر بيمـاران داراي شـرايط پيچيـده را مي‌تـوان در صـورت 	•

رعايـت فاكتورهـاي گفتـه شـده به صـورت بـي خطر درمـان كرد.
ايـن نـوع طـرح درمـان كـه بيشـتر روي دلايـل علايـم بيمـار 
تمركـز دارد تـا خـود علايم، بـه عنوان طـرح درمان منطقـي، علمي 
و قطعـي شـناخته مي‌شـود. در مقابـل، درمـان سـمپتوماتيك قـرار 
دارد كـه هـدف آن رهايـي از علايم فارغ از دلايل اسـت. طرح درمان  
)هماننـد خلاصـه تشـخيص( بايـد در پرونـده بيمـار آورده شـود و با 
جزئيـات بـه بيمار توضيح داده شـود. رعايت اين مسـاله بر جنبه‌هاي 
مختلفـي از پروسـه، نظيـر پیش آگهـی )موفقيت درمان(، مشـلاکت 
احتمالـي و عـوارض جانبـي، تعداد جلسـات درمانـي و هزينه‌ها تاثير 
مي‌گـذارد. همـان طـور كـه در ابتـدا توضيح داده شـد، طـرح درمان 
شـامل پروسـه‌هاي پيشـنهادي بـراي كنتـرل بيمـاري فعلـي، هـم 

چنيـن پيشـگيري از عـود يـا پيشـروي بيماري مي‌شـود.
از نظـر پزشـكي قانونـي، درمانـي كـه بيشـترين احتمـال دفـع 
را حفـظ مي‌كنـد )درمـان  بيشـترين عملكـرد  و  را دارد  بيمـاري 
ايـده‌‌آل( در پرونـده نوشـته مي‌شـود. هر چنـد واضح اسـت كه بايد 

بـا بيمـار بـه توافـق رسـيده و رضايـت او گرفته شـود.
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صورتـی کـه تاثيرگذاري طرح درمـان تغییر یافته تا حـدودی كمتر 
اسـت و احتمـال نمـي‌رود باعـث ریشـه کـن شـدن مشـكل اصلـی 
سلامت شـود، از بيمـار رضايـت نامـه امضا شـده، گرفته مي‌شـود.

اثرگـذاري  بـرآورد  تسـهيل   بـراي  متعـددي  پروتكل‌هـاي 
دقيـق ريسـك پزشـكي قبـل درمان پيشـنهاد شـده اسـت: بيشـتر 
راهنماهـاي قديمـي بـراي بـرآورد ريسـك بيهوشـي و جراحي‌هاي 
وسـيع طراحـي شـده انـد و بـر روي آمـار فـوت بـه عنـوان متغيـر 
وابسـته تاكيـد دارنـد. متاسـفانه در بيشـتر بـرآورد ريسـك هـا در 
دندانپزشـكي تهاجمـي تحـت بيحسـي موضعـي از ايـن راهنمـا هـا 
 American الگوبـرداري شـده اسـت. در بيـن راهنماهـا  بيشـتر از
society of anesthesiologists physical scoring system يـا 
ASA اسـتفاده مي‌شـود)جدول 1-3(. هـر چند به طـور معمول از 
نمره‌هـاي طبقه بنـدي ASA در ارزيابي‌هاي قبل از درمان بيماران 
مراجعـه كننـده به بيمارسـتان براي جراحي دندانپزشـكي اسـتفاده 
مي‌شـود ولي اين سيسـتم طبقه بندي، ريسـك گسـترده‌اي دارد و 
قابليـت اسـتفاده از آن در بيماران دندانپزشـكي بسـتري و سـرپايي 
محـدود شـده اسـت، بـه هميـن علـت نبايـد جهـت پيـش بينـي 
عـوارض مرتبـط بـا جراحي‌هـاي سـرپايي دندانپزشـكي بـكار رود.

ASA جدول 3ـ1: سیستم طبقه‌بندی

Burket’s Oral Medicine12

their causes). The plan of treatment (similar to the diagnostic 
summary) should be entered in the patient’s record and 
explained to the patient in detail. This encompasses the pro-
cedure, chances for improvement or cure (prognosis), poten-
tial complications and side effects, and number of 
appointments and expense. As initially formulated, the plan 
of treatment usually lists recommended procedures for the 
control of current disease as well as preventive measures 
designed to limit the recurrence or progression of the disease 
process over time. For medicolegal reasons, the treatment 
that is most likely to eradicate the disease and preserve as 
much function as possible (i.e., the ideal treatment) is usually 
entered in the chart, even if it is clear that compromises may 
be necessary to obtain the patient’s consent to treatment.

It is also unreasonable for the clinician to prejudge a 
patient’s decision as to how much time, energy, and expense 
should be expended on treating the patient’s disease or how 
much discomfort and pain the patient is willing to tolerate. 
Patient involvement in decisions regarding the treatment 
plan—shared decision‐making—is necessary to help achieve 
a satisfactory outcome. Such an approach has been promul-
gated by the Institute of Medicine as “patient‐centered care” 
and is defined as “Providing care that is respectful of and 
responsive to individual patient preferences, needs, and val-
ues, and ensuring that patient values guide all clinical 
decisions.”12

The plan of treatment may be itemized according to the 
components of the diagnostic summary and is usually writ-
ten prominently in the patient record to serve as a guide for 
the scheduling of further treatment visits. If the plan is com-
plex or if there are reasonable treatment alternatives, a copy 
should also be given to the patient to allow consideration of 
the various implications of the plan of treatment that they 
have been asked to agree. Modifications of the ideal plan of 
treatment, agreed on by patient and clinician, should also be 
entered in the chart, together with a signed disclaimer from 
the patient if the modified plan of treatment is likely to be 
significantly less effective or unlikely to eradicate a major 
health problem.

Numerous protocols have been proposed to facilitate effi-
cient and accurate preoperative assessment of medical risk. 
Many of the earlier guides were developed for the assess-
ment of risks associated with general anesthesia or major 
surgery and focus on mortality as the dependent variable. 
All too often, these were adopted for risk assessment associ-
ated with invasive dental procedures performed under local 
or regional anesthesia. Of these, the most commonly used is 
the American Society of Anesthesiologists (ASA) Physical 
Scoring System (Table  1-3).13 Although scores such as the 
ASA classification are commonly included in the preopera-
tive evaluation of patients admitted to hospitals for dental 
surgery, they use relatively broad risk categories, and their 

applicability to both inpatient and outpatient dental proce-
dures is limited. Importantly, the ASA score was developed 
for and is used to assess a patient’s ability to tolerate general 
anesthesia and should therefore not be used to predict com-
plications associated with dental surgery in the outpatient 
setting.

Monitoring and Evaluating Underlying Medical 
Conditions

Several major medical conditions can be monitored by oral 
healthcare personnel.14 Signs and symptoms of systemic 
conditions, the types of medications taken, and the patient’s 
compliance with medications can reveal how well a patient’s 
underlying medical condition is being controlled. Signs of 
medical conditions are elicited by physical examination, 
which includes measurements of blood pressure and pulse, 
or laboratory or other diagnostic evaluations. Symptoms are 
elicited through an ROS, whereby subjective symptoms that 
may indicate changes in a patient’s medical status are ascer-
tained. A list of the patient’s present medications, changes in 
medications and daily doses, and a record of the patient’s 
compliance with medications usually provide a good indica-
tor of how a medical condition is being managed. The com-
bined information on signs, symptoms, and medications is 
ultimately used to determine the level of control and status 
of the patient’s medical condition.

 CLINICAL OUTCOMES AND ORAL 
DISEASE SEVERITY SCORING

All fields in medicine work toward evidence‐based therapy. It 
is regarded as essential for the advancement of any field, 
including oral medicine, that there is continuous assessment 
of the results of treatment, so leading to progress in manage-
ment. However, it is true that many treatments for oral 

Table 1-3 �American�Society�of Anesthesiologists�(ASA)�physical�
status�classification�system.

ASA I A normal healthy person

ASA II A patient with a mild disease

ASA III A patient with a severe systemic disease

ASA IV A patient with a severe systemic disease that is a 
constant threat to life

ASA VI A declared brain‐dead patient whose organs are 
being removed for donor purposes

In the event of an emergency, precede the number with an “E.”
Adapted from American Society of Anesthesiologists. ASA Physical 
Status Classification System. https://www.asahq.org/standards‐and‐
guidelines/asa‐physical‐status‐classification‐system. Accessed 
September 22, 2020.

نظارت و ارزيابي شرايط پزشكي زمينه اي
كادر دندانپزشـكي مي‌تواننـد مشـلاکت عمـده پزشـكي متعددی 
را نظـارت كننـد. علايم و نشـانه‌هاي بیماری سيسـتميك، نـوع داروي 
اسـتفاده شـده و ميـزان همكاري بيمـار در اسـتفاده از داروهاي تجويز 
شـده، مي‌توانـد نشـان‌دهنده میـزان کنتـرل بیمـاری زمينه‌اي باشـد. 
نشـانه‌هاي مشـکل پزشـكي با معاينه بدني يافت مي‌شـود كه شـامل 
انـدازه گيـري فشـار خـون و نبض يا تسـت‌هاي آزمايشـگاهي و سـاير 
ارزيابي‌هاي تشـخيصي مي‌شود. نشانه ها توسـط ROS يافت مي‌شود 
و علايـم subjective نشـان دهنـده تغييرات وضعيت پزشـكي بيمار 

مشـخص مي‌شـود. ليسـتي از داروهاي فعلي بيمار با تغيير در داروها يا 
دوز مصرفي و يك يادداشـت از ميزان همكاري بيمار در مصرف داروها 
نشـانگر خوبي براي دانسـتن ميزان تحت كنترل بودن مشکل پزشكي 
اسـت. در نهايـت مجموعـه اطلاعـات درباره نشـانه ها، علايـم و داروها 
براي دانسـتن ميزان كنترل وضعيت شـرايط پزشكي استفاده مي‌شود.

نتايـج باليني و درجه بندي شـدت بيماري دهاني
تمامـي زمينه‌هـاي تخصصی پزشـكي، درمان مبتنی بر شـواهد 
)evidence-based( انجـام مي‌دهنـد. بـراي پيشـرفت هر زمينه 
پزشـكي از جملـه دهـان پزشـكي مهـم اسـت كـه نتايج درمـان به 
طـور مسـتمر ارزيابـي شـود تـا موجـب پیشـرفت درمانـی گـردد. 
ولـي واقعيـت ايـن اسـت كـه بيشـتر درمان‌هـاي انجـام شـده براي 
بيماري‌هـاي دهـان ، حتي آن هايـي كه به عنوان درمان اسـتاندارد 
شـناخته مي‌شـوند، مبتنی بر شـواهد نيسـتند.  تا چند سـال پيش 
روشـي روتيـن بـراي ارزيابـي شـدت بيمـاري وجـود نداشـت؛ ايـن 
مسـاله باعـث بـروز نيـاز بـه ايجـاد و تعييـن درجـه بنـدي شـدت 
بيمـاري دهانـي بـراي انـواع شـرايط قابـل مشـاهده در درمان‌هـاي 
بـراي   مي‌تـوان  را  درجه‌بنـدي  ايـن  شـد.  دندانپزشـکی  روتیـن 
تخميـن پاسـخ بـه درمان نيز اسـتفاده كـرد. اصل پذيرفته شـده در 
پزشـكي و  جراحـي  ايـن اسـت كـه در هر نوبـت معاینه بيمـار بايد 
تخميـن پاسـخ بـه درمـان انجـام شـود. ايـن كار را مي‌تـوان هـم از 
منظـر پزشـك )درجـه بنـدي شـدت بيماري( و هـم از منظـر بيمار 
(Patient reported outcome measures- PROM) انجـام داد.
سيسـتم‌هاي درجـه بنـدي شـدت بيمـاري ابزارهایـی هسـتند 
كـه بـه پزشـك كمـك مي‌كنـد تـا بتوانـد هـم شـدت يافته‌هـاي 
 subjective بالينـي را ارزيابـي كند و هم جنبه‌هـاي objective
بيمـاري شـامل تاثيـر بيمـاري در زندگي فـرد را درجه بنـدي كند. 
سـه بعـد اصلـي در تعريف »شـدت بيمـاري« مهـم هسـتند: درجه 
بنـدي كلينيكـي كـه ميـزان التهـاب، مـکان و خصوصیـات بالينـي 
خـاص )مانند زخـم( را اندازه میگیرد؛ گـزارش subjective دردي 
كـه بيمـاري ايجـاد مي‌كنـد. پرسشـنامه‌اي تحـت عنـوان كيفيـت 
 oral health-related quality زندگـي در رابطه با سلامت دهـان
of life (OHRQoL) كـه مشـخص مي‌كنـد ایـن مشـکل در چـه 
حـد عملكـرد بيمـار در زندگـي را تحت تاثيـر قرار مي‌دهـد، امروزه 
چنديـن ابـزار تاييـد شـده جهانـي بـراي بيماري‌هاي دهانـي وجود 

دارد كـه بايـد در هـر ويزيت اسـتفاده  شـود.

درجه بندي شدت بيماري دهاني

مزاياي سيستم درجه بندي شدت بیماري مخاط دهان: 
1- شدت بيماري را نشان مي‌دهد.
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2- براي تعيين ميزان كارايي هر گونه درمان لازم است.
3- مي‌توانـد بيـن زيـر گروه‌هاي میـزان فعالیت  بیمـاری تمايز 

قائـل شـود و آن ها را شناسـايي كند.
4- جهـت تصميـم بـراي انجـام يـا بـه تعویـق انداختـن درمان 

كمـك كننده اسـت.
5- از روش‌هـاي متداول براي بررسـي باليني اسـت كه مي‌توان 

در تحقيقات هم از آن اسـتفاده كرد.
هـر گونه سيسـتم درجـه بندي بيمـاري دهانـي (ODSS) بايد 
objective، قابـل تكـرار، سـاده و بـه طـور گسـترده قابـل تعميـم  
باشـد. خوشـبختانه ايـن سيسـتم‌ها بـراي ارزيابـي مـواردی نظيـر 
زخـم آفتـی راجعـه، گرانولوماتـوز اوروفاسـیال، لکین پلان دهانی، 
پمفیگـوس، پمفیگوئیـد غشـاء مخاطـی و ... و خشـکی دهـان تاييد 
شـده و اسـتفاده مي‌شـوند. هـر چنـد تلاش‌هـاي بيشـتري قبـل از 
ايـن كـه ايـن سيسـتم هـا بـه صـورت جهانـي پذيرفتـه شـود بايد 
انجـام گيـرد، ولـي رعايـت اصـول ارزيابـي شـدت بيمـاري در هـر 
مشـاوره، لازمـه کار بالینـی مطلوب اسـت. بـرای مطالعه بیشـتر در 

مـورد طبقـه بنـدی شـدت بیماریهـای دهـان، فصـل 4 را ببینید.

مقيـاس نتيجـه گـزارش شـده توسـط بيمـار (PROM) و 
دهان مخـاط  بيماريهـای 

 PROM در كنـار درجه‌بنـدي شـدت بيماري دهان مهم اسـت كـه
نيـز ثبـت شـود. در حالي كه ODSS توسـط پزشـك ارزيابي و ثبت 
مي‌شـود و بـه او ايـن اجـازه را مي‌دهد كه پاسـخ به درمـان را ارزيابي 
كنـد، نتايـج گزارش شـده توسـط بيمـار نيز همـان قـدر در موفقيت 
درمـان مهم اسـت. در بعضـي موارد درجـه PROM رضايت بيمار را 
نشـان مي‌دهـد، در حالي كـه ODSS تغيير نيافته اسـت يا برعكس. 
امـروزه سيسـتم‌هاي تاييـد شـده‌اي بـراي PROM وجـود دارد كـه 

اسـتفاده از آنهـا، بـه نفع هر دوی پزشـک و بیمار اسـت.

پرونده پزشكي و دندانپزشكي
پرونـده بيمـار با توجه بـه اجزای تاریخچـه به دلخواه سـازماندهي 
مي‌شـود. معاينـه بدنـي، خلاصـه تشـخيص، طـرح درمـان، بـرآورد 
ريسـك پزشـكي همگي پيشـتر دراين فصل شرح داده شـده اند. نتايج 
آزمايـش ها )تسـت‌هاي آزمايشـگاهي، معاينـات راديوگرافـي، گزارش 
مشـاوره و نمونـه بـرداري( بعـد از مـوارد فوق اضافه مي‌شـوند. سـپس 
يادداشـت‌هاي تاريـخ دار پيشـرفت درمان بـه پرونده اضافـه مي‌گردند. 

مـوارد زيـر به صـورت برگه‌هـاي جدا بـه پرونـده ضميمه مي‌شـوند:
1-خلاصه داروهايي كه به  بيمار داده شده يا تجويز شده

2- تشريح پروسه جراحي
3- گزارش بيحسي

4- فهرست انواع راديوگرافي‌های دريافتي
5-  فهرست مشكلات بيمار و طرح درمان  پيشنهادي و انجام گرفته.
ايـن الگـوي سـازمان دهـي پرونـده بيمـار مي‌توانـد بـا توجـه 
بـه عـرف محلـي و رويكردهـاي متفـاوت ارزيابـي بیمار و روشـهای  
تشـخيص تدريـس شـده در دانشـگاه‌هاي مختلـف، متغیـر باشـد.

در سـال‌هاي اخيـر اسـاتيد بـه چنـد روش بـراي سـازمان دهي و 
طبقـه بنـدي داده‌هـاي بالينـي بـا هدف بـه حداكثـر رسـاندن تطابق 
داده‌هـاي بالينـي با »مدل‌هاي ذهني« در سـندرمهای بيمـاري ها، كه 
پيشـتر در اين فصل اشـاره شـد، دسـت يافته‌اند. پرونده مشـكل محور 
(problem oriented) و نمـودار وضعيتی )condition diagram( دو 
نـوع از ايـن رويكردهـا هسـتند. هـر دو روشـي منحصـر بـه فـرد براي 

رسـيدن بـه تشـخيص و سـازمان دهي مجـدد پرونده بالينـي دارند.

(POR) يا مشكل محور Problem-oriented پرونده

POR بـر روي مشـكلاتي كه نيازمند رسـيدگي هسـتند تمركز 
مي‌كنـد تـا تشـخيص سـنتی. ايـن سيسـتم بـر روي اهميـت جمـع 
آوري كامـل و دقيـق داده‌هـاي بالينـي تاكيـد مي‌كنـد و بيشـتر بـه 
ثبـت يافته‌هـاي غيرطبيعـي مي‌پـردازد. بررسـي  ليسـت كاملـي از 
اطلاعـات طبيعـي و غيرطبيعـي شـاخصه روش‌هـاي سنتي)شـامل 
مکالمـه شـفاهی، چـک لیسـت هـا ،پرسشـنامه هـا و خلاصـه هـای 
آنالیزهـا( اسـت و در POR كمتـر به آن‌‌ها توجه مي‌شـود. مشـكلات 
مي‌تواننـد objective )سـمپتوم‌ها(، subjective  )عیلاـم بالینـی 
غیرنرمـال( و يا مـوارد قابل توجه از لحاظ باليني )موارد روانشناسـی( 
باشـند و لازم نیسـت در طبقه‌بندي تشـخيصی نوشـته شـده، شـرح 
داده شـوند. چنانکـه مشـكلات بيمـار كشـف شـد، مشـكلات بـراي 
ارزيابـي، تشـخيص يـا درمـان اولويـت بنـدي مي‌شـوند. تصمیم‌هـا 
)ارزیابی‌ها( براسـاس دليل احتمالي مشـكل، بررسـي ريسـك شـدت 
بيمـاري، هزينـه، نفـع بيمـار در صـورت رفع مشـكل و خواسـته‌هاي 
خـود بيمـار انجـام مي‌شـود. طـرح درمـان بـه عنـوان ليسـتي از راه 
حل‌هـاي ممكـن بـراي هـر مشـكل نوشـته مي‌شـود. بـا بـه دسـت 
آوردن اطلاعـات بيشـتری، ليسـت مشـكلات مي‌توانـد به روز شـده، 
ادغـام يـا دسـته بنـدي بیماری شناسـایی شـده مجـدداً انجام شـود.
POR در سـازمان‌دهي يك سـري داده‌هاي بالينـي پيچيده و بروز 
رسـاني اطلاعـات مشـكل حاد يا مزمـن، كمك كننده اسـت. هم چنين 
بـا اسـتفاده از POR مي‌تـوان مطمئن شـد كه به تمام مشـكلات فعلی 
بيمار پرداخته شـده و پيشـگيري و درمان لازم انجام شـده اسـت. علاوه 
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يكـي از كاسـتي‌هاي اصلي SOAP ثبت نشـدن زمـان و تاريخ 
اسـت. ايـن كمبـود را مي‌تـوان بـا اضافـه كـردن مشـخصات زماني 
در يادداشـت‌هاي پـي در پـي حـل كـرد. )بـراي مثـال: يادداشـت 
SOAP فعلـي 14 روز بعـد از SOAP قبلـي نوشـته مي‌شـود. در 

طـول ايـن 14 روز تغييـرات زيـر به وقـوع پيوسـته اند(.

حفظ اسرار

بيمـاران بـه دلايـل مختلفـي اسـرار دندانپزشـكي، پزشـكي و 
اطلاعـات روانـي- اجتماعـي خـود را  با دندانپزشـك و پزشـك خود 

در ميـان مي‌گذارنـد:
1-ممكن است براي تشخيص و درمان صحيح لازم باشد.

2- مي‌دانند كه محرمانه باقي خواهد ماند.
3- مي‌داننـد كـه بـدون كسـب اجـازه ويـژه، در اختيـار فـرد 

ديگـري قـرار نخواهـد گرفـت.
ايـن اطلاعـات در پرونـده بيمـار وارد مي‌شـود و مي‌توانـد بـا 
سـاير كادر درمان دخيل در پروسـه درماني در ميان گذاشـته شـود 
مگـر ايـن كـه بيمار مشـخصا خلاف آن را خواسـتار شـود. بيماران 
چنيـن اطلاعاتـي را در حـدي كـه باور دارند پزشـك بـه اصل حفظ 

اسـرار پايبنـد اسـت بـا وی در ميـان مي‌گذارند.
در شـرايط خـاص محرميـت اطلاعـات بالينـي توسـط قانـون 
تحـت حمايـت قـرار مي‌گيـرد و با افـراد مسـئول در ميان گذاشـته 
مي‌شـود ولـي بـه شـرطي كه شـرايط واجـد ايـن كار وجود داشـته 
باشـد و كسـب اجـازه صـورت گيـرد. )ماننـد پرونـده روانپزشـكي و 
اطلاعـات مخفـي در رابطـه HIV(. در مقابـل بعضـي از اطلاعـات 
سلامتي، مسـاله سلامت عمومـي تلقي مي‌شـوند و بايد بـه اطلاع 
سـازمان‌هاي بهداشـتي محلي برسـد )گواهي باليني يا آزمايشگاهي 
بيمـاري واگیـردار قابـل گـزارش مانند سـيفيلس، هپاتيت يـا ايدز(.

دادگاه هـا قـدرت ايـن را دارند كه طي شـرايط خاص خواسـتار 
پرونـده پزشـكي و دندانپزشـكي باشـند. پرونـده بيماران مشـاركت 
كننـده در مطالعات باليني مي‌تواند توسـط شـركت‌هاي داروسـازي 
حامـي تحقيقـات يـا سـازمان‌هاي دارويـي مـورد تحقيـق و تفحص 
قـرار بگيـرد. دندانپزشـكان معمـولا اجـازه دارند كه اطلاعـات بيمار 
را در حـدي كـه مربـوط بـه تشـخيص بيماري‌هـاي دهـان و درمان 

موثـر آنهـا باشـد، اخذ و ثبـت كنند.
صحبـت كـردن دربـاره بيمـار، بحـث با همـكار درباره مشـكلات 
شـخصي بيمـار و مكاتبـه در ايـن باره بايد محدود به شـرايطي باشـد 
كـه لازم اسـت اطلاعاتـي دربـاره وضعيـت بيمـار رد و بـدل شـود. 
اسـاتيد و نويسـنده هايي كـه از كيس‌هـاي باليني براي تشـريح يك 
موضـوع اسـتفاده مي‌كننـد، بايد از ذكر مـواردي كه باعث شناسـايي 

بيمـار مي‌شـود خـودداري كرده و اطلاعـات محرمانه را حـذف كنند.
صحبـت كـردن دربـاره بيمار، هـر چند اتفاقـی، بايـد در مكاني 
صـورت بگيـرد كـه احتمـال شـنيده شـدن توسـط افـراد متفرقـه 
وجـود نداشـته باشـد. از صحبـت دربـاره بيمار بـا همكار، دوسـتان، 
خانـواده يـا ديگـر افراد غيـر دخيل بايـد اجتناب گـردد و هيچ وقت 

شـامل اطلاعـات خصوصـي بيمار نشـود.

رضايت آگاهانه
رضايـت اوليـه بيمار در تمامي پروسـه‌هاي تشـخيصي و درماني 
لازم اسـت مگـر در درمـان مـواردي كـه بيمـار هوشـيار نيسـت و 
اورژانـس تهديـد كننـده حيات رخ داده اسـت. در دندانپزشـكي اين 
رضايـت بـه صـورت تلويحـي كسـب مي‌شـود ولـي رضايـت نامـه 
كتبـي در پروسـه‌هاي جراحـي هر چنـد كوچك لازم اسـت. معمولا 
بـراي بيهوشـي و مطالعـات باليني نيـز رضايت كتبي اخذ مي‌شـود.
معمـولا قبـل از ايـن كـه پرونـده بالينـي بـه مطـب يـا موسسـه 
ديگري ارسـال شـود رضايت بيمار كسـب مي‌شـود. در ايـالات متحده 
كنترل امنيتي بر روي ارسـال الكترونيكي پرونده بيمار از سـال 1996 
توسـط قانـون HIPAA كنتـرل مي‌شـود. ايجاد و انتقـال الكترونيكي 
پرونـده، پروسـه‌اي در حـال پيشـرفت اسـت  و بـه طور عمده وابسـته 
به پيشـرفت تكنولوژي و رشـد سـريع گردآوري داده‌هاي بيمار اسـت.

ممكـن اسـت قوانيـن خاص بـرای حمایـت از عـدم تبعيض عليه 
افـراد دچـار بيماري‌هـاي واگیر نظير HIV وجود داشـته باشـد. اين 
قوانيـن گرفتـن رضايت از بيمـار، قبل از انجام هر گونه تسـت مربوط 
بـه HIV و اشـتراك اطلاعـات مربوط به HIV با شـركت‌هاي بيمه، 
سـاير پزشـكان، اعضـاي خانـواده و همـكاران را لازم مي‌داننـد. كادر 
دندانپزشـكي كـه بيمـار مشـكوك بـه HIV را درمـان مي‌كنـد بايد 
قبل از درخواسـت اطلاعات راجع به HIV از پزشـك بيمار، از قوانين 
و عـرف محلـي اطلاع پيـدا كنـد و پروسـه را در مطـب خـود ادامـه 
دهـد تـا از درز ايـن اطلاعـات جلوگيـري شـود. در پاسـخ به انتشـار 
پرونـده روانپزشـكي و HIV، بخش پرونده‌هاي پزشـكي بيمارسـتان 
معمـولا قبـل از انجـام هـر كاري فرمـي بـه پزشـك مي‌دهنـد تـا از 
بيمـار رضايـت بگيـرد. اطلاعاتـی كـه در ايـن مـوارد انتشـار مي‌يابد 

معمـولا محـدود بـه تشـخيص و داروهاي بيمار اسـت.

TELEDENTISTRY/ TELEHEALTH

Telehealth ايـن گونه تعريف مي‌شـود: ارتباطـات و تكنولوژي 
اطلاعـات كـه بـراي ارايـه و پشـتيباني خدمـات سلامتي بالينـي از 
راه دور، آمـوزش درمانـي متخصـص بـه بيمـار، بهداشـت عمومـي و 



فعاليـت مبتنـي بـر شـواهد از شـواهد علمـي اخيـر بـه عنـوان 
راهنمـا در تصميم‌گيـري بالينـي اسـتفاده مي‌كنـد. ايـن فعاليـت 
در دندانپزشـكي شـامل تخصیـص بالينـي دندانپزشـك متخصـص، 
نيازهـا و ترجيحـات بيمـار و جديدتريـن شـواهد بالينـي مرتبـط 
اسـت. تحقيقات باليني سلامت دهـان، در پي فراهم كردن شـواهد 
بيمـاران، آگاهانـه تصميمـات  تـا دندانپزشـكان و  بنیادیـن اسـت 
مراقبـت بالينـي را اتخـاذ كننـد. هـدف از ايـن فصـل فراهـم كردن 
يـك مـرور كلـي و مختصـر از انـواع تحقيقـات بالينـي مرتبـط بـا 
نمونه‌هـای انسـاني و ويژگي‌هـاي يـك تحقيـق بالينـي مناسـب از 

جملـه ملاحظـات اخلاقـي و قانونـي اسـت.

تعريف نمونه‌های انساني و پژوهش‌هاي  باليني
دپارتمـان سلامت و خدمات انسـانی آمرکیا، کی نمونه انسـاني 
را بـه عنـوان فـرد زنده‌اي كه يك پژوهشـگر )متخصص يا دانشـجو( 
در مـورد آن تحقيـق مي‌كنـد، تعريـف مي‌كنـد كـه اطلاعـات يـا 
نمونه‌هـاي  بیوپسـی را از طريـق مداخلـه‌ي پزشـكي يـا ارتبـاط 
مسـتقيم بـا فـرد بـه دسـت آورده و از آن‌هـا در جهـت مطالعـه يـا 

آناليـز اسـتفاده مي‌كنـد و يـا اطلاعـات شـخصي قابـل شناسـایی 
و نمونه‌هـاي بيوپسـي قابـل دسـترس را جمـع آوري، اسـتفاده و 
آناليـز میک‌نـد. تحقيقـات مرتبـط با نمونه‌های انسـاني بايد توسـط 
كميسـيون بررسـي سـازماني (IRB) يـا كميته‌هـاي  اخلاقـي و 
سـازمان‌هاي  معـادل آن در كشـورهاي خـارج از ايـالات متحـده، 
بـراي تاييد يـا تعيين معافيـت، قبل از ثبت نام شـركت‌كنندگان در 
تحقيـق، مـورد بررسـی قرار گیـرد. مطالعات انسـاني شـامل كليه‌ي 
مطالعاتـي مي‌شـوند كـه طـي آن محققيـن مسـتقيما بـا انسـان‌ها 
ارتبـاط دارنـد، عبارتنـداز  جهـت جمـع‌آوري اطلاعـات پژوهشـی 
مطالعـات پايشـي و مطالعاتـي كـه از اطلاعـات يـا نمونه‌هـاي بافتي 
انسـاني موجـود اسـتفاده مي‌كننـد و حداقـل يـك عضـو از تيـم 
اطلاعـات  يـا  نمونه‌هـا  بيـن  ارتبـاط  برقـراري  توانايـي  تحقيقاتـي 
انسـاني بـا اطلاعات قابـل شناسـايي را دارد. براي تحقيقات انسـاني 
کـه از نمونه‌هـاي بافتـي يـا اطلاعـات انسـاني اسـتفاده میک‌ننـد، 
يـك كـد IRB يـا كـد كميته‌ي اخلاق مشـابه آن مورد نياز اسـت 
تـا مشـخص شـود كه آيـا مطالعـه عـاري از ايراد اسـت يا خيـر؟ بر 
اسـاس ايـن كـه نقـش افـراد عضـو تیم پژوهشـی كـه بـه اطلاعات 
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شناسـايي شـده دسترسـي دارند چيسـت، همچنين گاها نمونه‌هاي  
انسـاني بـه عنـوان "شـركت كننـده" نيـز ياد مي‌شـوند و هـر دوي 

ايـن اصطلاحـات در ايـن فصـل بـه كار مي‌رونـد.
پژوهـش مي‌توانـد بـه طـور كلي بـه عنـوان پژوهش بيمـار محور 
تعريـف شـود. انواع زيـادي از مطالعات در اين تعريـف جاي مي‌گيرند 
كـه شـامل مطالعـات مكانيسـم بيمـاري انسـاني- مطالعـات رونـد 
طبيعـي بيمـاري، مطالعـات  اپيدميولوژيك، مطالعات پروگنوسـتکی، 
يـا  پيشـگيري،  تشـخيصی،  اقدامـات  يـا  و  تكنولوژي‌هـا  مطالعـه‌ي 
و  نتايـج درمانـی  انسـاني، تحقیـق در مـورد  بيماري‌هـای  درمانـی 
خدمـات سلامتي اسـت. تحقيقـات بالينـي مي‌تواند به طـور كلي در 
دو دسـته‌ي مطالعـات مشـاهده‌اي و/ یا مداخله‌اي طبقه‌بندي شـوند. 
بـه عنـوان گروه‌هـاي   در مطالعـات مشـاهده‌اي شـركت كننـدگان 
مـورد مطالعـه‌اي شـناخته مي‌شـوند كه بـراي نتايـج درمـان دارويي 
اسـت  ممكـن  شـركت‌كنندگان  مي‌شـوند.  ارزيابـي  سلامتی  يـا  و 
مداخله‌هـاي تشـخيصي، پيشـگيرانه، درمانـي و غیـره را بـه عنـوان 
»اسـتاندارد مراقبـت« دريافـت كننـد. امـا محقـق شـركت كنندگان 
را بـه گروه‌هـاي  خـاص تقسـيم نمي‌كنـد. تحقيقـات مداخلـه‌اي يـا 
كارآزمايـي بالينـي، شـامل تعييـن آينـده‌ي بيمـار نسـبت بـه يك يا 
تعـداد بيشـتري از مداخلات انجام شـده براي بررسـي اثـر مداخله يا 
مداخلات روي بيماري‌ اسـت. »مداخله« شـامل هر چيزي اسـت كه 
مي‌توانـد رونـد بيمـاري را تغييـر دهـد. مثـل عوامل دارويي، وسـايل 
پزشـكي، تكنيك‌هـاي جراحـي، يـك مداخلـه‌ي رفتـاري و يـا يـك 
برنامـه‌ي سلامت عمومـي اسـت. مطالعـات بالينـي، چه مشـاهده‌اي 
و چـه مداخلـه‌اي، نيازمنـد تاييـد بـه وسـيله‌ي تأییدیـه‌ی IRB و يا 
سـازمان‌ها يـا كميته‌هـاي اخلاقـي معادل و هـم چنين اخـذ رضايت 

آگاهانـه از شـركت‌كنندگان در مطالعـه اسـت.

انواع طراحي مطالعه
و  بيماري‌هـا  مطالعـه‌ي  بـرای  طراحي‌هـا  از  مختلفـي  انـواع 
جمـع‌آوري اطلاعـات پژوهش دردسـترس هسـتند. طراحي‌هاي كه 
در زيـر توضيـح داده شـده انـد، به طـور معمـول در در پژوهش‌های 

بالينـي اسـتفاده مي‌شـوند.

Case Report and Case Series

مطالعـات گـزارش مـورد )منفـرد( يـا چندیـن مـورد )متعـدد( 
توضيحـي از يـك يـا چنديـن فـرد بـا بيمـاري يـا شـرايط خـاص 
اسـت. يـك گـزارش مـورد مي‌توانـد بـا فراهـم كـردن جزئياتـي در 
مـورد  تظاهـرات بالينـي بيمـار، اقدامات تشـخيصی، تشـخيص‌هاي  

افتراقـي، تشـخیص نهايـي، كنتـرل بیمـاری و وضعيت اخيـر بيمار؛ 
ديدگاه‌هايـي در تشـخيص وكنتـرل يـك بيمـاري يا شـرايط خاص 
از: تظاهـرات دهانـي  پيشـنهاد كنـد. مثال‌هـا شـامل توضيحاتـي 
صورتـي يـك بيمـار مبتلا بـه بيماري سيسـتميك و اسـتراتژي‌هاي  
كنتـرل بيمـاري. شـكل نامعمـول دندان‌هـا در كـودك يـا كـودكان 
مبتلا به يك سـندروم ژنتيكـي ويا يك فرد بزرگسـال با درد دهاني 
صورتـي ناشـي از يـك منبـع غيرمعمول مثـل تومور متاسـتاتيك و 
رويكـرد تشـخيصي بـراي تعييـن اتيولـوژي درد اسـت. توضيحـات 
بايـد كامـل و كافـي باشـد تـا توسـط ديگـر كلينيسـين‌هايي كـه 
ممكـن اسـت مورد مشـابهي بررسـي كننـد، قابل اسـتفاده باشـند. 
 (case series) چنانچـه كـه مطالعـه گـزارش يـك سـري مـوارد
اسـت، جهـت تهيه يك گـزارش بایـد معيارهاي تشـخيصی مشـابه 

بـراي گروه‌بنـدي موارد اسـتفاده شـود.
يـا  بيماري‌هـا  case series مي‌توانـد در توصيـف  مطالعـات 
شـرايط جديـد بسـيار بـا ارزش باشـد. يـك مثـال خـوب مطالعه‌ي 
 (ONJ) بزرگی اسـت كه 63 مورد اسـتئونكروز فكي case series
مرتبـط بـا مصرف بيس فسـفونات‌ها را شـرح مي‌دهـد. در حالي كه 
گزارش‌هـاي ايـن شـرايط بالينـي يك ارتباطـي با مصـرف داروهاي 
بيـس فسـفونات را پيشـنهاد مي‌دهـد، محدوديت بارز ايـن طراحي 
مطالعـه؛ عـدم وجـود يـك جامعه آمـاري از افراد بدون ايـن بيماري 
يعنـي همـان گـروه کنتـرل )شـاهد( اسـت. سـاير محدوديت‌هـاي 
مطالعـات case series  ايـن واقعيـت اسـت كـه بیشـتر داده‌ها از 
طريـق مطالعـات مـروري گذشـته نگـر مـدارك بالينـي موجـود به 
دسـت مي‌آيـد. اين احتمـالاً می‌تواند باعـث ايجاد خطـاي بازخواني 
‌شـود. چـون كـه محققيـن نـگاه گذشـته نگـر بـه وقايـع داشـته و 
اطلاعـات ثبـت شـده را اسـتخراج مي‌كننـد كـه معمـولاً مخلوطـي 
از حقايـق كامـل و ناقـص اسـت. هـم چنيـن ايـن اطلاعـات بـراي 
مراقبـت بالينـي ثبت شـده‌اند نه بـراي اهـداف تحقيقاتـي. بنابراين 
كلينيسـين‌ها از روش‌هـاي متنوعـي بـراي ارزيابـي نتايـج بالينـي 
بيمـار مثـل جـاي ترميـم نشـده‌ي دنـدان كشـيده شـده اسـتفاده 
مي‌كننـد. اگـر بيمـاران بـه عنـوان بخشـي از مطالعـه‌ي تحقيقاتـي 
ارزيابـي شـوند گروه مطالعـات از يك مجموعـه‌ي معيارهاي از پيش 
تعريـف شـده بـراي تعييـن نحـوه ورود به مطالعـه و قضـاوت نتايج 
بالينـي اسـتفاده كـرده و مجموعـه‌اي از اطلاعـات از پيـش تعييـن 
شـده‌، مثـل داروهاي مصرفـي فعلي و قبلی را از بیمـاران جمع‌آوري 

مي‌كننـد.
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(cross-sectional) مطالعات مقطعي

مطالعـات مقطعي مداوما در تحقيقات باليني اسـتفاده مي‌شـوند. 
شـركت‌كنندگان در تحقيـق در يـك نقطـه‌ي زماني ارزيابي شـده و 
ديگـر در طـول زمـان فالـوآپ نمي‌شـوند. كـه ايـن مجموعـه‌اي از 
 (snapshot) داده‌هـا را فراهـم مي‌كنـد كـه يـك تصويـر لحظـه‌اي
از شـرايط تحـت مطالعـه اسـت. مطالعات بررسـي شـيوع از طراحي 
مقطعـي اسـتفاده مي‌كنـد كـه جمعيـت تحـت مطالعـه را توصيـف 
نمايندگـي كل جمعيـت  بـه  را  از جمعيـت  نمونـه  يـك  مي‌كنـد. 
مشـخص مي‌كنـد و ويژگي‌هـاي مـورد مطالعـه را براي اثبات شـيوع 
بيمـاري بـا شـرايط ديگـر در يـك جمعيـت تعريـف مي‌كنـد. بـراي 
مثـال شـيوع عفونـت دهانـي پاپيلومـا ويـروس انسـاني (HPV) در 
مـردان و زنانـي كه واكسـينه نشـده‌اند توسـط پژوهش‌هـای ارزیابی 
 2009-2016 سـال‌هاي   در   (NHANES) سلامت  و  تغذيـه 
تخميـن زده شـده اسـت. مطالعـه‌ي NHANES از يـك جمعيـت 
نمونـه آمـاري بـه نمايندگـي از شـهروندان غيـر نظامـي آمريكايـي 
كـه در بيمارسـتان بسـتري نشـده‌اند، اسـتفاده مي‌كنـد. فاكتورهاي 
متعـددي بايد هنـگام طراحي يـك مطالعه‌ي مقطعي شـيوع در نظر 
گرفتـه شـوند اول ايـن كه بررسـي كل جمعيـت افراد مبتلا به يك 
بيمـاري با شـرايط خاص امكان پذير نيسـت. بنابرايـن نمونه‌ي مورد 
مطالعـه یـا بايد نشـان‌دهنده كل جمعيـت در معرض خطر باشـد نه 
فقـط آن‌هايـي كه بـه شـدت درگيـر شـده‌اند. در مثال اسـتئونكروز 
فكـي بايـد افـراد بـا نواحي كوچك آسـيب ديـده‌ي ترميم نشـده كه 
بـدون مداخلـه در طـول 2 تا 3 ماده ترميم مي‌شـوند هـم مثل افراد 
بـا ضايعـات بـزرگ كـه بـراي ماه‌هـا باقـي مي‌ماننـد، وارد تحقيـق 
شـوند، تـا طيف كامل بيماري نشـان داده شـود. دوم ايـن كه همه‌ي 
شـركت كننـدگان در تحقيق بايد به وسـيله‌ي روش‌هاي  اسـتاندارد 
شـده‌ي مشـابهي بررسـي شـوند )قسـمت ارزيابـي نتايـج را در زيـر 
بخوانيـد(. مطالعات بررسـي شـيوع حجم نمونه‌ي بسـيار بزرگي لازم 
دارنـد بنابرايـن ممكـن اسـت بـراي ثبت‌نـام كافـي، بيشـتر از يـك 
مركـز مطالعـه )چنـد مركـزي( نياز باشـد. هنگامـي كه تعـداد افراد 
مبتلا بـه بيمـاري مـورد نظر خيلـي محدود باشـد؛ شـايد انجام يك 

مطالعـه‌ي بررسـي شـيوع ممكن نباشـد.
هـم چنيـن مطالعات مقطعي ممكن اسـت براي بررسـي ارتباط 
بيـن يـك اكسـپوژر )مواجهه( يا ريسـك فاكتـور، و حضـور بيماري 
بـه كار بـرده شـوند از آن جايـي كـه شـركت كننـدگان در تحقيـق 
فقـط در يـك نقطـه‌ي زماني خـاص ارزيابـي مي‌شـوند، روابط علت 
و معلولـي بيـن ريسـك فاكتور‌ها و بيماران مشـخص نمي شـود كه 

ايـن نشـان دهنـده‌ي محدوديـت اصلي ايـن طراحي مطالعه اسـت. 
بـراي مثـال در بيمـاري پريودنتـال و بيماري‌هـاي  قلبـي عروقـي 
برخـي مطالعـات مقطعـي پيشـنهاد داده اند كه بين اين دو شـرايط 
ارتباطـي وجـود دارد. ايـن مهـم اسـت كه تشـخيص دهيـم اين دو 
بيمـاري مي‌توننـد بنا به علت‌هاي مشـتركي مثل سـيگار كشـيدن، 
اكسـپوژرهاي محيطـي و يـا  دسترسـي محدود به سيسـتم مراقبت 
سلامت بـه صـورت همزمـان در يك فـرد اتفـاق بيافتنـد. مطالعات 
مقطعـي مرتبـط بـا ايـن شـرايط؛ ثابـت نمي‌كنـد كـه يكـي باعـث 
ايجـاد ديگري مي‌شـود. بـا اين اوصـاف چنين طراحي‌هـاي مقطعي 
مخصوصـا در ايجـاد فرضيه‌هايـي بـراي مطالعـات آينـده ارزشـمند 
هسـتند. ارتبـاط اوليـه بيـن ريسـك فاكتـور و حضـور بيمـاري بـا 
بـا  نظـر گرفتـن مطالعـه  از در  قبـل  تثبیـت مطالعـات مقطعـي، 
 (resource- intensive) طراحـی پس‌زمینـه بـا منابـع بيشـتر
كـه در آن ريسـك فاكتورهـاي بیمـار طی زمان برداشـت می‌شـود، 
ممکـن اسـت. حیـن تثبیت ایـن ارتبـاط در یـک مطالعـه مقطعی، 
بایـد صحت ارتبـاط بيولوژيكي بين ريسـك فاكتور)هـا( و بيماري و 
خطاهـاي بالقـوه‌ي حين جمـع آوري داده‌ها در يـك نقطه‌ي زماني 
خـاص، توضيـح داده شـود. بـراي مثـال هنگام بررسـي ارتبـاط بين 
بيمـاري پريودنتـال و بيمـاري قلبي عروقي اگر شـركتک‌نندگان در 
مطالعـه بـه تازگـي شـروع بـه تغيير عـادات بهداشـت دهانـي خود 
كـرده باشـند، ممكـن اسـت در آن لحظـه رفتارهـاي سـالمي مثـل 

اسـتفاده‌ي مـداوم از نـخ دنـدان را گـزارش كنند.

)Case Control( مطالعات موردی ـ شاهدی

مطالعـه case control، يـك مطالعـه‌ مشـاهده‌اي اسـت كـه 
هـدف از آن ارزيابـي بيمـاران مبتلا به بيمـاري یا نتیجـه مورد نظر 
)گـروه مـورد( و مقايسـه‌ي آن‌هـا با ديگر گـروه افراد بـدون بيماري 
يـا نتیجـه )گـروه شـاهد( اسـت تـا بتـوان تعيين کـرد اكسـپوژرها 
)مثـل سـيگاري بودن در حـال حاضر و يا مصـرف  داروهاي خاص( 
و يـا خصوصیـات معیـن، يـا وجـود یـا عـدم وجـود بيمـاري ارتباط 
دارنـد یـا خیـر. اگـر اكسـپوژر بـه دفعـات زيـادي در گـروه مـورد 
يافـت شـود به آن يـك ريسـك فاكتور بـراي ابتلا به بيمـاري گفته 
مي‌شـود. گاهـي اوقات اكسـپوژر بـه دفعات زيـادي در گروه شـاهد 
ديـده مي‌شـود كـه پيشـنهاد مي‌دهـد ايـن عامـل ممكـن اسـت 
بـوده كـه   ‘’Protective factor’’ عامـل محافظتک‌ننـده  يـك 
بـه محافظـت عليـه بيمـاري كمـك مي‌كنـد. از آن جايـي كـه ايـن 
طراحـي افـراد مبتلا و غیرمبتلا بـه بيماري يـا نتايج مـورد نظر را 
بررسـي مي‌كنـد؛ مي‌توانـد بـراي بررسـي حضـور يـا عـدم حضـور 
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بيمـاري اسـتفاده شـود امـا نـه بـراي بررسـي پيشـرفت بيمـاري. 
مسـائل مهمـی در طراحي وجـود دارد كه بايـد در مطالعات موردی 
ـ شـاهدی در نظـر گرفتـه شـوند. ميـزان اكسـپوژر و بيمـاري بايـد 
در هـر دو گـروه مورد و شـاهد به يك روش مشـابه بررسـي شـوند. 
 recall bias ،بيمـاران مبتلا به يـك بيماري شـديد ممكن اسـت
را تجربـه كننـد كـه در آن بيمـاران علايم يا اكسـپوژر‌هاي گذشـته 
را نسـبت بـه افـراد سـالم گروه شـاهد بيشـتر گـزارش مي‌كنند و يا 
بـه يـاد مي‌آورنـد؛ چـون كـه آن‌ها بـه دنبـال توضيحي هسـتند كه 

چـرا ايـن بيمـاري را دارند.
گـروه مـورد بايد نماينـده‌ي كل جمعيت افراد مبتلا به بيماري 
باشـد و گروه شـاهد نيـز بايد از همـان جمعيت گروه مـورد انتخاب 
شـده، باشـد و مشـخصات پیشـگوییک‌ننده يكسـاني داشـته باشند. 
در نهايت بيشـتر كارشناسـان، بررسـي تعداد برابري از گروه شـاهد 
و گـروه مـورد مطابقت‌دهـی دو گـروه از نظر متغیرهايـي كه ممكن 
اسـت بـه طـور متفاوتـي روي اكسـپوژر و بيمـاري تاثیـر بگذارند را 
 case پيشـنهاد مي‌كننـد. انتخاب گروه شـاهد براي يـك مطالعه‌ي
control ممكـن اسـت مشـكل باشـد و همـان طـور كـه در طـی 
فصـل بحـث شـد؛ اگر به درسـتی انتخاب نشـود ممكن اسـت باعث 
ايجـاد خطا در مطالعه شـود. يـك مطالعـه‌ي  case-control بين 
سـه شـبكه‌ي تحقيقاتـي دندانپزشـكي practice- based انجـام 
شـد كه ريسـك فاكتورهاي اسـتئونكروز فكي و (ONJ) را بررسـي 
كـرده اسـت. در ايـن مطالعـه مـوارد ONJ بـا اكسـپوژر اسـتخوان 
ماگزيلا يـا منديبـل در هـر سـايزي بـا ظاهـر بالينـي نكروتيـك، 
صـرف نظـر از مـدت زمـان و يـا انـدازه‌ي ضايعات شناسـايي شـده 
انـد. كـه بـراي هر مورد، شـاهد بـدون تاريخچـه‌ي فعلي يـا قبلي از 
نكـروز اسـتخوان از همـان مركـز دندانپزشـكي كـه مورد تشـخيص 
داده شـده اسـت، انتخـاب شـده انـد. ريسـك فاكتورهـا در گـروه 
مـورد و گـروه شـاهد مشـخص شـده و احتمـال ابتلا بـه ONJ در 
بيمارانـي كـه بيـس فسـفونات مصـرف مي‌كنند، نسـبت بـه افرادي 

كـه مصرف نمي كنندمقايسـه شـده اسـت.
مطالعـات مـوردی شـاهدی، خصوصـا در بررسـی بيماري‌هـاي  
نـادر سـودمند اسـت. اگر بيمـاري به انـدازه‌ي كافي نادر باشـد، مثل 
سـرطان‌هاي  غـده‌ي بزاقـي، مي‌تـوان تصـور كـرد كـه يـك دسـته 
از مـوارد نماينـده‌ي كل جمعيـت افـراد مبتلا بـه بيمـاري باشـد. 
يافته‌هـاي  مطالعـات case-control معمـولا بـه صـورت نسـبت  
شـانس (odds ratio) اكسـپوژر گـزارش مي‌شـوند امـا يافته‌هـاي  
مطالعـه‌ي كوهـورت )تسـت زيـر را ببينيـد( بـه صورت خطر نسـبي 
 case اكسـپوژر گزارش ميشـوند. نتايـج مطالعات (relative risk)

control– نمي‌تواننـد بـه صـورت خطرنسـبي گـزارش شـوند چون 
محقـق ميزان شـيوع بيماري مـورد مطالعه را از طريـق تنظيم تعداد 
افـراد شـركت كننـده در مطالعه بـا يا بـدون بيماري يـا نتيجه مورد 

نظـر، تعييـن كـرده و مي‌توانـد به صـورت اختيـاري تغييـر دهد.
هنـگام تفسـير نتايج مطالعـات case-control محدوديت‌هاي   
بررسـي موقتي بين اكسـپوژر و بيماري و ضريب اطمينان ارتباطات 
یافـت شـده در نتايـج، بايـد قبـل از نتيجـه گيـري در مـورد اعتبار 
مقیاس‌هـای  اینکـه  توضیـح  بـرای  کـه  اسـت  واژه‌ای   validity(
اندازه‌گیـری مورد اسـفاده در مطالعه، مناسـبند، اسـتفاده می‌شـود( 
یافته‌هـا در نظـر گرفتـه شـود. یافتن »پاسـخ وابسـته بـه دوز« )كه 
در آن افزايش سـطوح اكسـپوژر مثل تعداد بسـته‌ي سـيگار و تعداد 
سـال‌هاي سـيگار كشـيدن با افزايش سـرعت بيماري مرتبط است( 

قـدرت شـواهد را افزايـش مي‌دهد.
بـه دليـل انتقـادات در مـورد خطـاي بالقـوه‌ي انتخـاب گـروه 
شـاهد در مطالعـات case-control محققان ممكن اسـت از بيش 
از يـك گـروه جمعيـت شـاهد در طراحي مطالعـات اسـتفاده كنند. 
در يـك مثـال كلاسـيك از متـون پزشـكي، ارتبـاط بيـن مصـرف  
اسـتروژن و سـرطان اندومتر هم با اسـتفاده از يك طراحي مناسـب 
مطالعـه case-control و دو گـروه شـاهد اثبات شـد. موارد مبتلا 
بـه سـرطان اندومتـر كـه در بيمارسـتان‌ها پذيرفتـه شـده بودنـد 
)451 مـورد( بـا دو گـروه شـاهد بـدون سـرطان اندومتـر كـه در 
بيمارسـتان‌ها پذيرفتـه شـده بودنـد مقايسـه شـدند كـه يـك گروه 
از ميـان افـرادي كـه به دنبـال خدمات بهداشـت زنـان بودند )442 
مـورد( و ديگـري از ميـان افـرادي كـه بـه دنبـال چنیـن خدماتـي 
نبودنـد )446 كنتـرل( انتخـاب شـدند. جملـه آخـر؛ انتخـاب ايـن 
كـه دو جمعيـت كنتـرل بيمارسـتاني وارد مطالعـه شـوند در جهت 
 (surveillance سـوگيري  خطـای  مـورد  در  نگراني‌هـا  حـذف 
(bias مي‌باشـد. چرا كه اسـتفاده كنندگان اسـتروژن ممكن اسـت 

احتمـال بيشـتري بـراي ابتلا بـه بيماري داشـته باشـند.

مطالعات كوهورت طولی:

را  اطلاعـات  جمـع‌آوري  امـكان  طولـي  كوهـورت  مطالعـات 
در طـول زمـان فراهـم مي‌كنـد. هـدف از ايـن طراحـي مطالعـه، 
بررسـي ارتبـاط ميـان اكسـپوژر يـا ريسـك فاكتـور و بيمـاري كـه 
متعاقـب آن ايجـاد مي‌شـود و يـا تعييـن نتايـج درمـان مراقبتـي 
اسـتاندارد اسـت. زمانـي كـه يك مطالعـه‌ي آينده نگر براي بررسـي 
ارتبـاط ميـان اكسـپوژر و بيمـاري انجـام مي‌شـود، يـك گـروه بـه 
عنـوان نماينـده‌ای از جمعيـت مـورد نظـر بـراي يـك اكسـپوژر در 
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ابتـداي مطالعـه بررسـي مي‌شـود، سـپس مـوارد جديد بيمـاري در 
طـول دوره‌ي زمانـي فالـوآپ افـزوده مي‌شـوند. در پايـان مطالعـه 
تفاوت‌هـاي  اكسـپوژر بيـن افراد سـالم و مبتلا به بيماري بررسـي 
مي‌شـود. در برخـي مـوارد يـك جمعيت واحـد در يـك دوره زماني 
بـراي مشـاهده‌ي بـروز طبيعـي يك بیمـاری يا تاريخچـه‌ي طبيعي 

بيمـاري تحـت نظـر گرفتـه مي‌شـود.
بـراي مثـال يـك مطالعـه در مـورد نوجوانـان سـوئدي، ميـزان 
بروز درد ناشـي از اختلالات تمپورومنديبـولار (TMD) را برآورده 
كـرده اسـت. تمام افـراد بين 12-19 سـال در همـه‌ي کلین‌کیهای  
عمومـي خدمـات دندانپزشـكي در شـهر سـوئد از سـال 2000 تـا 
2003 در طـول سـه سـال جهـت ايجـاد دردهـاي TMD بررسـي 
نظـر  از   TMD اختلالات  بـه  مبتلا  كننـدگان  شـركت  شـدند. 
تفاوت‌هايـي كـه آن‌هـا را از افـراد سـالم تمايـز مي‌دهـد، بررسـي 
شـدند. در ايـن مطالعـه بـروز اختلالات TMD در كـودكان در 
سـنين بالاتـر و دختـران بـه ميـزان بيشـتري يافـت شـد. معمـولا 
شـركت كننـدگان در تحقيـق ممكـن اسـت بـراي بررسـي يـك 
اكسـپوژر خـاص در مقابل يـك گروه قابل مقايسـه‌ي كنتـرل بدون 
اكسـپوژر انتخـاب مي‌شـوند و هـر دو گـروه در طـول زمـان بـراي 
بررسـي ايجـاد بيمـاري ارزيابـي مي‌شـوند. يـك نمونـه از مطالعه‌ي 
طولـي كوهـورت در بررسـي نتايـج درمـان، يـك مطالعـه در مـورد 
372 مـورد مبتلا بـه سـرطان سـر و گردن اسـت كـه از قبل تحت 
درمـان راديوتراپـي بـوده انـد و بـراي تعييـن ميزان عـوارض دهاني 
مثـل موكوزيـت دهانـي، دردهـاي دهاني و سلامت دهانـي مرتبط 

بـا كيفيـت زندگـي ارزيابـي شـده اند.
هـم چنيـن مطالعـات كوهورت مي‌توانـد به صورت گذشـته نگر 
باشـد. كه در آن اكسـپوژر به شـيوه‌ي استاندارد در گذشـته ارزيابي 
شـده و وضعيـت بيمـاري در يـك نقطـه‌ي زمانـي قبـل از حاصـل 
شـدن نتايـج مـورد نظر تعيين شـده اسـت و شـركت كننـدگان در 

طـول زمـان فالـو )پيگيري( مي‌شـوند.
در ايـن طراحـي مطالعـه، فـرض بـر ايـن اسـت كـه جمعيـت 
شـركت كننـدگان )چـه افـراد در معـرض مواجهه و چه افـراد بدون 
مواجهـه( نماينـده‌ي جمعيـت عمومـي اسـت و تاريخچـه‌ اكسـپوژر 
بـه دقـت جمـع آوري مي‌شـود. تعاريـف نتيجـه‌ بيمـاري بايـد قابل 
اعتمـاد و قابـل تكرار باشـد و در طول دوره‌ مطالعه ثابت نگهداشـته 
شـود. جهـت تعييـن نتيجـه‌ي بيمـاري بايـد يك معيـار اسـتاندارد 
بـراي افـراد در معـرض و افـراد بدون مواجهـه به منظـور جلوگيري 

از خطـا (bias) بـه كار رود.

يكـي از مزايـاي چشـمگير مطالعـه‌ي كوهـورت آينـده نگـر بـا 
اجـرای خـوب نسـبت بـه ديگـر طراحي‌هـاي مطالعه اين اسـت كه 
اكسـپوژر بـه روش اسـتانداردي جمـع آوري شـده و گروه مـورد به 
صـورت اتفاقـي هسـتند )كيس‌هاي جديـد(. اين طراحـي اطلاعات 
همچنيـن  و  بيمـاري  طبيعـي  تاريخچـه‌ي  مـورد  در  بيشـتري 

برآوردهـاي مسـتقيم بـروز و ريسـك نسـبي آن فراهـم مي‌كنـد.
مطالعـات كوهـورت طولي پتانسـيل ايجـاد ارتباط زمانـي اوليه 
يـا ثانويـه بيـن اكسـپوژر و بيمـاري و يك ارتباط وابسـته بـه دوز را 
دارد كـه هـر دوي آن‌ها ميزان اسـتحكام و پايـداري نتايج مطالعه را 
افزايـش مي‌دهنـد وهـم چنيـن مي‌تواند شـواهدي در مـورد ارتباط 
)يـا رابطـه‌ي علت ومعلولـي( بين يك اكسـپوژر و بيمـاري را فراهم 
كنـد. يـك فاكتـور مهـم در مطالعـات كوهـورت طولـي آينـده نگـر 
توانايـي حفـظ افـراد تحـت مطالعـه در طـول زمان اسـت. شـركت 
كننـدگان كـه از مطالعـات تحقيقاتـي خارج مي‌شـوند ممكن اسـت 
بـا آن‌هايـي كه باقـي مي‌ماننـد متفاوت باشـد وهمين ممكن اسـت 
خطاهـاي فرسايشـي (attrition biases) در جمعيـت نمونـه ايجاد 

. كند
مطالعـات طولـي طبـق ماهيـت خود متمركـز بر منبع هسـتند. 
ممكـن اسـت حجم نمونه‌ي بـزرگ براي بيماري‌هاي نـادر و دوره‌ي 
طولانـي بـراي بيماري‌هـاي  مزمـن لازم باشـد. حفـظ اسـتفاده‌ي 
اصولي از روش‌هاي  مطالعاتي مثل جمع آوري اسـتاندارد اكسـپوژر 
و حفـظ شـركت كننـدگان در مطالعه از چالش‌هاي  هميشـگي اين 

مطالعات اسـت.

)Clinical Trials( كارآزمايي باليني

هـدف از كارآزمايي باليني تعيين این اسـت كـه آيا يك مداخله 
خـاص بـا تغييـر در نتيجه وابسـته به سلامت، مورد انتظـار مرتبط 
اسـت يا خيـر. يك كارآزمايـي باليني شـامل اقدامات آينـده نگر در 
يـك يـا چنـد گروه مداخله و بررسـي ميـزان بروز يك نتيجه اسـت. 
 )IV و يـا III,II,I كارآزمايـي بالينـي مي‌توانـد در چهـار فـاز )فـاز
يـا مرحلـه طبقه بندي شـود. اين رويكـرد مرحله‌اي، خطر ناشـي از 
يـك مداخلـه‌ي آزمايش نشـده را كاهش داده و اين امـكان را فراهم  
مي‌كنـد كـه پژوهشـگران بـا آسـودگي خيال كاركـرده و ميـزان اثر 
بخشـي يـك درمـان جديـد را بـا كاهـش زمـان و هزينـه مشـخص 
كننـد. فـاز I كارآزمايـي معمـولا »اوليـن مطالعـه بـر روي انسـان« 
اسـت. بـه ايـن معنـي كـه شـركت كننـدگان در كارآزمايـي اوليـن 
افـرادي هسـتند كـه دارو يـا درمان جديـد را دريافـت مي‌كنند. اين 
مطالعـات تصادفـي يـا كـور (blinded) نيسـتند ومعمـولا بـا تعداد 
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كمـي از شـركت كننـدگان انجـام مي‌شـوند. هـدف اوليـه بررسـي 
ايمنـي عامـل مـورد مطالعـه و تعييـن محـدوده‌ي دوز ايمـن بـراي 
مطالعـات بعـدي اسـت. فـاز II كارآزمايي يـك داروي جديـد را در 
افـرادي كه بـه صورت تصادفـي تحـت درمان‌هاي مختلفـي بوده‌اند 
بـا هـدف تعييـن اثربخشـي و ايجـاد يـك پروفايـل ايمـن تـر براي 
دارو، امتحـان مي‌كنـد. هـم چنيـن امـكان اسـتفاده از درمـان هـم 
مي‌توانـد بررسـي شـود. كارآزمايي‌هـاي  فـاز III صدهـا يـا هزاران 
شـركت كننـده را وارد مطالعـه مي‌كننـد وگاهـي اوقـات بـه آن‌هـا 
"مطالعـه‌ محـوري" گفته مي‌شـود. ايـن كارآزمايي‌ها بـراي آزمايش 
اثربخشـي در بخش‌هـاي بزرگتري از جمعيت مبتلا به کی بيماري 
یـا دارای شـرایط خـاص طراحـي شـده انـد و نتايـج بـراي گرفتـن 
مجـوز دارو از شـعب دولتـي اسـتفاده مي‌شـود. كارآزمايي‌هـاي  فاز 

III بايـد نتايـج تعميم‌پذيـري توليـد كنند.
بـازار  بـه  عرضـه  از  پـس  مطالعـات   IV فـاز  كارآزمايي‌هـاي 
هسـتند تـا چگونگـي عملكـرد يـك درمـان موثـر در فـاز III را در 
سـطح جامعـه مشـخص كنند و هـر گونه عـوارض جانبـي مرتبط با 

اسـتفاده‌ طولانـي مـدت آن را در كل جمعيـت بررسـي كننـد.
يـك كارآزمايـي بالینـی تصادفي كنترل شـده (RCT) شـركت 
كنندگانـي كـه مداخلـه‌ي تحـت مطالعـه را دريافـت مي‌كننـد بـا 
افـراد گـروه شـاهد مثـل دریافت‌كنندگان درمـان ديگـر، مداخلات 
مقايسـه  نشـده،  يـا درمـان  و  )پلاسـیو(  بي‌اثـر  معمولـي، درمـان 
مي‌كنـد. شـركت‌كنندگان بالقـوه‌ي مطالعـه از ميـان جمعيت كاملا 
مشـخص مطالعـه، به طـور تصادفي جهـت دريافت يا عـدم دريافت 
مداخلـه يـا مداخلات تحـت مطالعـه، انتخـاب مي‌شـوند و سـپس 
نقـاط پايـان )نتايـج( كاملا تعريـف شـده در يـك نقطـه‌ي زمانـي 
مشـخص و ويـژه انـدازه گيـري مي‌شـوند. كارايـي يـا اثـر بخشـي 
مداخلـه بـه وسـيله‌ي مقايسـه‌ ميـزان نتيجـه‌ درمـان بين گـروه يا 
گروه‌هـاي  مداخلـه و گروه شـاهد ارزيابـي مي‌شـود. كارآزمايي‌هاي 
بالینـی كنترل‌شـده‌ي تصادفـي (RCT) قوي‌تريـن شـواهد را براي 
ماهيـت علـت و معلولـي يـك فاكتـور قابـل بهبـود )مثـل التهـاب 
روي  فاكتـور  بهبـود  كـه  تاثيـري  و  پريودنتـال(  پاكـت  يـك  در 
نتايـج بيمـاري دارد )مثـل كاهـش عمـق پاكـت( فراهـم مي‌كنـد.

بالینـی كنتـرل شـده‌ي  كارآزمايي‌هـاي  كليـدي  بخـش  يـك 
حـذف  منظـور  بـه  شـركت‌كنندگان،  كـه  اسـت  ايـن  تصادفـي 
پتانسـيل خطـا (Bias) در ارزيابـي درمـان، بـه طـور تصادفـي در 
يكـي از گروه‌هـاي مطالعـه، بررسـي مي‌شـوند. تشـخيص تصادفـي، 
پنهانـي يـا كور درمـان، كمك مي‌كند تـا اطمينان حاصل شـود كه 
هـر گونـه تفـاوت اساسـي در گروه‌هـاي  درمـان تنها با شـانس رخ 

مي‌دهـد. فرآينـد توزيـع تصادفي شـامل توليـد يك توالـی تصادفي 
غيرقابـل پيش‌بينـي و سـپس اجـراي ایـن توالـی بـه روشـي اسـت 
كـه مداخلات را تـا زمانـي كه شـركت كننـدگان در گروه هايشـان 
بماننـد مخفـي )ماسـکه( كنـد. هـم تصادفـي كـردن و هم ماسـكه 
كـردن بـراي حداكثـر اعتبـار بخشـي در ‌RCTها لازم اسـت و هم 
چنيـن تكـرار پذيري نحـوه‌ي توزيـع و فرآيند ماسـكه كـردن براي 

حفـظ انسـجام مطالعـه‌ي تحقيقاتـي لازم اسـت.
از ديگـر ويژگي‌هـاي  مهـم ‌RCTهـاي  بـا كيفيت بـالا ارزيابي 
غيـر وابسـته يـا كـور نتايـج تحقيـق و آناليـز داده‌هـا بـر اسـاس 
ارزيابـي درمـان اسـت كه بـه اسـم آناليـز داده »به منظـور درمان« 
هـم شـناخته مي‌شـود. آناليـز »بـه منظـور درمـان« آرتيفكت‌هـاي  
حاصـل از فرسـايش نامتعـادل در دو گـروه از مطالعـه و يـا تقاطـع 

درمانـي را، از مطالعـه حـذف مي‌كنـد.
سـه سـطح بـراي مخفـي كـردن درمـان )كـور كـردن( در يك 

RCT وجـود دارد:
1- افراد  از گروه درماني مطالعه‌ي خود خبر ندارند.

2- محققين از گروه درماني مورد مطالعه خبر ندارند.
3- آناليزهـاي آمـاري بـدون اطلاع از درمان مطالعاتـي گروه‌ها 

مي‌شـود.  انجام 
يـك  در  كـردن مي‌توانـد همزمـان  كـور  سـطوح چندگانـه‌ي 
RCT واحـد هـم انجـام شـود و زمانـي كـه امـكان پذير باشـد بايد 
مـورد توجـه قـرار گيـرد. كارآزمايي‌هـاي كنتـرل شـده‌ تصادفـي 
اخيـر در مـورد بهداشـت دهـان كـه اصـول اساسـی كارآزمايي‌هاي  
بالينـي را دنبـال مي‌كننـد. دو مطالعـه‌ي فاز III هسـتند كه درمان 
پريودنتـال را بـه عنـوان درماني جهت پيشـگيري از تولـد زودرس و  

نـوزاد بهبـود كنتـرل قنـد خـون ارزیابـی مي‌كنند.
محدوديـت طراحـي مطالعـه RCT، نگرانـي در مـورد اعتبـار 
خارجـي يا گسـترده‌اي اسـت كه نتايـج RCT در محـدوده‌ فراتر از 
مطالعـه قابـل اجـرا باشـد. به علاوه ‌RCTها بـه دلايل محاسـباتي 
شـامل نمونـه گيري، كـور كردن )ماسـكه كردن( درمـان و پيگيري 
صدهـا شـركت‌كننده، گـران و هزينـه بر هسـتند. هـم چنين حجم 
نمونـه خيلـي بزرگ بـراي نتايـج نـادر لازم اسـت. در نتيجه ممكن 
اسـت بررسـی بعضـي از سـوالات تحقيقاتـي در ديگـر طراحي‌هـاي  

مطالعه، مناسـب‌تر باشـد.

)Systematic Reaiew( مرور نظام‌مند

مـرور نظام‌منـد، يـك فرآينـد سـاختاري از مـرور مجمـوع مقـالات 
منتشـر شـده بـا تمرکـز بـر سـوال تحقيـق اسـت كـه معيار‌هـای ورود و 
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خـروج بـراي انتخـاب مطالعـه از قبـل مشـخص مي‌شـود. هـدف از مرور 
سيسـتماتيك تعيين "وضعيت علمي" از طريق شناسـايي دقیق، ارزيابي، 
انتخـاب و تركيـب شـواهد پژوهـش معتبـر اسـت. چنيـن بررسـي‌هايي 
ممكـن اسـت تعـداد معـدود و كمي از شـواهد بـا كيفيت بالا جدا‌سـازي 
كننـد و بنابرايـن سـوالات پژوهـش را بـرای مطالعـات آينـده مشـخص 
کننـد. بـراي اطلاعـات بيشـتر در مـورد مـرور سيسـتماتيك فصـل 29 
نحوه‌ي شناسـايي، تفسـير و اسـتفاده  عملـی از مقالات علمـي را ببينيد.

مسائلي در طراحي- اجرا و كيفيت پژوهش‌های باليني
پژوهـش بالينـي صـرف نظـر از نـوع آن، يـك مطالعـه‌ي علمي 
اسـت. بنابرايـن محققين بايد مراقب باشـند كه مطالعاتـي كه انجام 
مي‌شـوند حداقـل خطـا و حداكثـر تكـرار پذيري را داشـته باشـند. 
هنـگام طراحـي و اجـراي مطالعـات بالينـي فاكتورهـاي زيـادي از 
جملـه نـوع طراحي مطالعه، سـايز نمونه، انتخاب شـركت كنندگان، 
روش‌هاي تعيين اكسـپوژرها ونتايج- ملاحظات اخلاقي و انسـاني و 
رويكردهـاي تحليلـي و آناليز شـاید مورد توجه قرار گيرند. قسـمت 
زيـر شـرح مختصـري از برخـي ويژگي‌هـاي  باليني اسـت كـه بايد 
هنـگام طراحـي مطالعـه‌ي تحقيقات بالينـي مورد توجه قـرار گيرد.

طراحي مطالعه

محققـان بايـد طراحـي مطالعـه‌اي را بـه كار ببرنـد كـه بـراي 
پاسـخگويي بـه سـوال تحقيـق بالينـي مـورد نظـر، مناسـب‌ترين  
گزینـه باشـد. در كل محققيـن بايـد مقالاتـی مرتبـط بـا موضـوع 
مـورد نظـر را بررسـي كـرده و هـدف از مطالعـه و فرضيـه هايي كه 
بايـد آزمايـش شـوند را تعييـن كـرده و سـپس قوي‌تريـن طراحـي 
مطالعـه‌اي را كـه بـراي بررسـي سـوال تحقيـق قابل قبـول و امكان 

پذيـر اسـت، بـه كار ببرنـد.

حجم نمونه

يكـي از مـوارد مهـم هنـگام طراحـي مطالعـات بالينـي، تعيين 
تعداد شـركت كنندگان در مطالعه اسـت تا نتايج آماري معني‌داري 
حاصـل شـود. سـاير نمونـه به تنـوع داده‌هـا ميـزان اثر و يـا تفاوت 
بيـن ارزش داده‌هـا اسـت. هـم چنيـن بايـد آناليزهايي بـراي تعيين 
سـايز نمونـه‌ لازم بـراي رسـيدن بـه اهـداف مطالعـه انجـام شـود. 
در مطالعـات طولـي، محاسـبات حجـم نمونـه بايـد فرسـايش )كـم 
شـدن( شـركت كننـدگان مطالعـه را در طـول زمان در نظـر بگيرد. 
مطالعـات بالينـي زيـادی در مـورد حجم كـم نمونه مشـكل دارند و 
ايـن مسـئله معمـولا  دليل خـروج مطالعات از ليسـت بررسـي‌هاي  

مبتنـي بر شـواهد اسـت.

انتخاب گروه‌هاي مورد و شاهد

ديگـر فاكتـور حياتـي كـه بايـد هنگام طراحـي يـك مطالعه در 
نظـر گرفته شـود، تعريـف و انتخاب گروه‌هاي مورد و شـاهد اسـت. 
گـروه مـورد يـا كيس‌هـا بايـد بـه دقـت تعريـف شـوند  كـه افـراد 
مبتلا بـه بيمـاري يـا مشـکل مورد نظـر، اما بـدون ديگر شـرايط يا 
تنوعاتـي كـه ممكـن اسـت روي اعتبـار نتايـج مطالعه تاثير داشـته 

باشـند، را در بـر گيرد.
بسـياري از مطالعـات بالينـي شـامل يـك گـروه شـاهد جهـت 
مقايسـه‌ي نتايـج مطالعـه بيـن گـروه جمعيـت مـورد يـا كيس‌ها و 
افـرادي كـه نتايـج مورد نظر را نداشـته يـا مداخله‌ي مـورد آزمايش 
را دريافـت نمي‌كننـد، مي‌باشـد. بـراي ايـن مطالعـات گـروه شـاهد 
بايـد خيلـي دقيـق تعريـف شـود تـا شـامل افـرادي باشـد كـه در 
جنبه‌هـاي زيـادي شـبيه بـه گـروه مـورد يـا آزمايـش هسـتند، تـا 
داشـته  وجـود  مقايسـه  مـورد  گروه‌هـاي  بيـن  تفاوت‌هـا  حداقـل 
باشـد. انتخـاب دقيـق جمعيـت شـاهد در مبحث مطالعـه‌ي موردي 
– شـاهدي (Case-control) توضيـح داده شـد. بـراي راهنمايـي 
انتخـاب گـروه شـاهد مطالعـات مي‌تواننـد گـروه مـورد و شـاهد را 
طبـق تنوعاتـي كـه ممكـن اسـت در تظاهر و يا اكسـپوژر و شـدت 
بيمـاري تاثيـر داشـته باشـد، انتخـاب كننـد مثـل جنـس، سـن، 
اسـتعمال دخانيات در حال و گذشـته و محلی كه شـركت كنندگان 
ویـژه. مراقبت‌هـای  كلينيـك  يـك  مثـل  شـده‌اند  مطالعـه  وارد 

گـروه مـورد و شـاهد بايـد به يـك روش مشـابه انتخاب شـوند، 
تـا اطمينـان حاصـل شـود كـه آن‌هـا شـانس برابـري براي داشـتن 
اكسـپوژر مـورد نظـر دارنـد. بـراي مثـال اگـر گـروه مـورد بيماران 
مبتلا بـه سـرطان سـر و گـردن هسـتند كـه از يـك مركـز اپراتور 
درمانـی سـرطان جـذب شـده انـد، گروه شـاهد هـم بايـد بيماراني 
باشـند كـه در همـان مركز ولـي براي شـرايط ديگري تحـت درمان 

. هستند

)potential for bias( خطاي مطالعه
هنـگام طراحـي و اجراي يـك مطالعه تحقيقاتي انـواع زيادي از 
خطاهـا هسـتند كـه جهت حفـظ اعتبار نتايـج مطالعه بايـد در نظر 
گرفتـه شـوند. خطـاي مطالعـه مي‌توانـد در هـر مرحلـه از تحقيـق 
از جملـه: تصميمـات وابسـته بـه طراحـي مطالعـه، اجـراي مراحـل 
مطالعـه، روش‌هـاي جمـع‌آوري داده، پردازش و آناليز داده و انتشـار 
نتايـج مطالعـه اتفـاق بيافتـد. در برخـی مطالعـات خـاص، بعضي از 
خطاهـا اجتنـاب ناپذير و ذاتي هسـتند و محقق بايد نشـان دهد كه 
تلاش هايـي بـراي كاهـش اثـر خطـا در مطالعه انجام شـده اسـت.
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برخـی روش‌هـاي پيشـگيري از خطـاي انتخـاب در مطالعـات 
مشـاهده‌اي شـامل ثبت نام )شـركت دادن( پشـت سـر هـم افرادي 
اسـت كـه  بـه يـك كلينيـك مراجعـه مي‌كننـد و معيـار ورود بـه 
مطالعـه را دارنـد و يـا جـذب افـراد از جمعيـت بـزرگ موجـود بـا 
اسـتفاده از يـك معيار انتخاب ثابت براي تمام افراد اسـت. ‌RCTها 
گروه‌هـاي   بـراي  كـردن  ماسـكه  و  سـازي  تصادفـي  اقدامـات  از 
درمانـي مـورد ارزيابـي جهـت جلوگيـري از خطا اسـتفاده مي‌كنند.

ديگـر خطاهـا مي‌توانـد حيـن جمـع آوري داده اتفـاق بيافتـد. 
اسـتفاه معیارهـای انـدازه گيري‌ دقيق و معتبر بـراي ارزيابي نتايج و 
جمع‌‌آوریک‌ننـدگان مسـتقل داده‌ها، اين خطاهـا را كاهش مي‌دهد. 
برخي از خطاها را مي‌توان از طريق تحليل داده‌ها بر طرف كرد مثل 
محاسـبه مخدوش‌كننده‌هـاي  احتمالـي و اصلاح كننده‌هـاي  اثـر.

ارزيابي نتايج

نتايـج مطالعـه يـا نقـاط پايانـي كـه در مطالعـه‌ي بالينـي يـا 
كارآزمايـي اسـتفاده مي‌شـود بايـد جهت ثبت شـيوع و يا پيشـرفت 
بيمـاري و يـا تعييـن اثـر بخشـي مداخلـه‌ي تحـت آزمايـش، قابـل 
اندازه‌گيـري، قابـل اعتمـاد )ثابـت و تكرارپذيـر( و معتبـر باشـند. 
نتيجـه بايـد قابـل تكـرار بـوده و شـواهد منتشـر شـده‌اي از اعتبـار 
آن وجـود داشـته باشـد. بـراي مثـال اگر هـدف مطالعـه تعيين درد 
ناشـي از سـرطان دهـان اسـت؛ محقـق بايد از يـك ابـزار معتبر  كه 
بـراي جمعيـت تحـت مطالعـه مناسـب اسـت جهـت جمـع آوري 
مقاديـر درد اسـتفاده كند. در ايـن مثال، يك ابزار مناسـب، مقياس 
درجه‌بنـدي دردی اسـت كـه قبلا در جمعيتـي كـه درد‌ ناشـی از 
سـرطان بررسـي شـده و از ارزش‌هـای فرهنگي مربوط بـه بيان درد 

در آن‌هـا مشـابه بـوده، آزمايش شـده اسـت.
روش‌هـاي اثبات نتايـج مطالعه بايد اسـتاندارد شـوند. آزمونگرها 
بايـد كاليبـره شـوند يعنـي همـه‌ي آن‌هـا بايـد گـروه يكسـاني از 
بيمـاران را آزمايـش كنند تا میزان تشـابه ارزيابي نتایجشـان نسـبت 
بـه يكديگـر سـنجيده شـود، (inter- rater reliability) و هـر 
کـدام گروه‌هـی از بیمـاران را چندیـن بـار مقایسـه کننـد تـا میـزان 
اندازه‌گیـری  تشـابه ارزیابـی نتایجشـان نسـبت بـه خودشـان نیـز 
شـود (intera- rater reliability) مطالعاتـی كـه پوسـيدگي‌ها 
و بيماري‌هـاي پريودنتـال را بررسـي مي‌كننـد، معمـولا بـه صـورت 
سـاليانه يا قبل از شـروع ويزيت‌هاي مطالعه، جلسـات كاليبره كردن 
برگـزار مي‌كننـد كه طـي آن معاينه‌گرها نسـبت بـه معاينه‌گر معيار 
تنظيـم مي‌شـوند و بـه واسـطه‌ي درصدهـاي عـددی مـورد توافق يا 

نمـرات kappa بـا همديگـر هماهنـگ مي‌شـوند.

عدم موفقیت در پيگيري ونگهداري
هنـگام برنامـه ريـزي بـراي مطالعـات تحقيقاتـي كـه وابسـته بـه 
پيگيـري شـركت‌كنندگان در طول زمان اسـت تلاش زيادي بـراي حفظ 
شـركت‌كنندگان در مطالعه لازم اسـت. به حداقل رسـاندن از دسـت رفتن 
فالـوآپ بـراي حفـظ اعتبـار نتايج حياتي اسـت. جـدا از نگراني در مـورد از 
دسـت رفتـن اطلاعات، زماني كه شـركت كنندگان مطالعـه در طول زمان 
از دسـت مي‌رونـد، راهـي وجـود ندارد كـه بفهميم كـه اگر مي‌ماننـد بروز 
ويژگي‌هايشـان بـا افرادي كه در مطالعـه مانده‌اند تفاوت داشـت يا نه، مثل 
ابتلا بـه بيمـاري با شـدت كمتـر يا بيشـتر. هـر دو روش تحليلي سـاده و 
پيچيـده بـراي مدل سـازي داده‌هاي از دسـت رفته در دسـترس هسـتند، 
امـا اين‌هـا نمي‌تواننـد مانع خطاهاي ايجاد شـده با از دسـت دادن شـركت 
كنندگان، شـوند. مي‌توان فهميد كه چه تفاوتی بین شـركت‌كنندگاني كه 
در پيگيري‌هـا از دسـت رفته‌انـد بـا آن هايي كه باقـي مانده‌اند وجـود دارد 
و بـا فاصلـه وارد کـردن مجدد يا سـاير تجزيـه و تحليل‌هاي با حساسـيت 
دقيق براي سـنجش داده‌هاي از دسـت رفته و ايجاد محدوده‌اي براي نتايج 
مطالعـه اقدام كـرد. در هر حال ايـن روش‌هاي تحليلي هم محدوديت‌هايي 
دارنـد كـه بايـد در نظر گرفتـه شـوند و جایگزین روکیردهـای دقيق حفظ 

جمعيـت مورد مطالعه نمی‌شـوند.
اسـتراتژي‌هاي نگهـداري بايـد قبـل از اجراي مطالعـه‌ي باليني، 
برنامه‌ريـزي شـده و در طـول مطالعـه ارزيابـي شـوند. اگـر تلاش‌ها 
جهـت نگهـداري، نتايـج دلخـواه را بـه دنبال نداشـت، اسـتراتژي‌ها 
بايـد مجـددا ارزيابـي شـده و در طـول فـاز جمـع آوري داده‌هـا در 
مي‌تواننـد  كـه  نگهـداري  اسـتراتژي‌هاي  شـوند.  اصلاح  مطالعـه 

هنـگام طراحـي مطالعـه در نظـر گرفته شـوند شـامل:
- داشـتن يـك دوره اجرايي (run-in) در شـروع مطالعه جهت 
حـذف افـرادي كـه از مطالعـه خـارج مي‌شـوند و يـا نمـي تواننـد 

شـرايط را رعايـت كنند.
- گرفتـن اطلاعـات قابـل اعتمـاد و كامـل جهـت تماس با شـركت 
كننـدگان كـه مي‌توانـد شـامل شـماره تلفـن، ايميـل، يـا آدرس‌هـاي 

باشـد. جايگزين 
- گرفتـن نـام و اطلاعـات تماس فاميل، دوسـتان و يا هر كسـي 
كـه در مـورد اطلاعـات شـركت كننـدگان حـذف شـده بتوانيـم بـا 

آن‌هـا تمـاس بگيريم.
- برقـراري ارتبـاط بـا آن‌هـا مثل فرسـتادن خبرنامه يـا مقالات 
زمينـه‌ي  در  پيشـرفت  يـا  جديـد  يافته‌هـاي  مـورد  در  آموزشـي 

مطالعـه، در مـواردي كـه اجـازه داريـم.
- ارسـال يادآوري‌هـا مثـل كارت‌هـاي  تبريـك تولـد، پيام‌هاي  

متنـي، تلفنـي، كارت پسـتال و نامه.
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- داشـتن كاركنـان حرفـه‌اي و متخصـص براي ايجـاد ارتباط با 
شـركت كنندگان در مطالعه

- اسـتخدام افـراد حرفه‌اي بـراي يافتن افرادي که ممكن اسـت 
در فالوآپ از دسـت بروند.

- داشـتن يـك مركـز جمـع آوري اطلاعات كه در صـورت عدم 
پاسـخگويي به تماس‌هاي كلينيك یا محـل مطالعه افراد را از طريق 
تلفـن يـا ايميـل پيگيري كند. شـركت كننـدگان ممكن اسـت يك 
دليل مشـخصي براي عدم ادامه‌ي شـركت در مطالعه داشـته باشند.

- بررسـي سـوابق فـوت و ثبت احـوال براي افرادي كـه به دليل 
فـوت از مطالعه خارج مي‌شـوند.

- بررسي رسانه‌هاي  عمومي براي جستجوي اخبار فوت و حوادث.
- فراهـم كـردن جلسـات ملاقـات در مـورد مطالعه در سـاعاتي 
كـه شـركت كننـدگان مي‌توانند اين ممكن اسـت شـامل صبح زود، 

بعـد از ظهر‌هـا و آخـر هفته‌ها باشـد.
ديگـر  و  مطالعـه  بـه  مربـوط  ملاقات‌هـاي   برنامه‌ريـزي   -
مراقبت‌هـاي مـورد نيـاز بيمـار بـراي بـه حداقـل رسـاندن تعـداد 

بـه محـل مطالعـه. مراجعـه 
- ايجـاد كلينيك‌هـاي اقمـاري يـا محل‌هـای اسـتقرار نزديـك 
بـه مـكان زندگـي  بيمـاران تـا آن‌ها نياز بـه رفت و آمد و مسـافرت 
زيـادي نداشـته باشـند. محـل جمـع آوري اطلاعـات ممكـن اسـت 
شـامل ملاقـات در خانـه‌ي شـركت كنندگان، کلیسـاها، مـدارس و 
يـا محـل كارهايـي كه اجـازه‌ي ملاقات‌هـاي مطالعاتـي را مي‌دهند، 

باشـد تـا اختلال در زندگـي شـركت كنندگان كم شـود.
- ايجـاد روش‌هايـي بـراي جمـع آوري داده‌هـا از راه دور زماني 
كـه داده‌هـا و نتايـج مطالعـه براي چنين روشـهايي مناسـب اسـت.
- ايجاد انگيزه هايي كه شركت در مطالعه را آسان تر مي‌كند مثل:

- مراقبت از كودكان
- پرداخت هزينه رفت و آمد به مكان مطالعه

- دادن پاداشي كه IRB مشخص مي‌كند.
اسـتراتژي‌هاي  نگهـداري در مطالعات تحقيقاتـي قبل از اجرا بايد 
جهـت تصويـب و گرفتـن مجـوز بـه IRB ارايه شـوند. علاوه بـر اين، 
به اسـتثناي بررسـي اطلاعـات عمومي مثـل ثبت مرگ با رسـانه‌هاي  
عمومـي، بـراي جلوگيري از نقض حريم خصوصـي، راهكارهاي گرفتن 
اطلاعـات فالـوآپ شـركت كننـدگان نياز به اخـذ رضايت آن‌هـا دارد. 
يـك جمعيـت مطالعـه‌ي مسـئولیت‌پذیر، آگاه و علاقمنـد بـا احتمال 
بيشـتري نسـبت بـه افرادي كـه اين گونـه نيسـتند؛ حفظ مي‌شـوند.

مسائل تحليلي

بحـث در مـورد همه‌ي مسـائل تحليلي مطالعـات باليني در اين 
فضـاي محـدود ممكـن نيسـت. موضوعـات مهـم شـامل برنامه‌هاي  
تجزيـه و تحليـل از پيـش تعييـن شـده، اجتنـاب از مقايسـه‌هاي  
چندگانـه بـدون پشـتوانه و توجـه بـه اهميـت بالينـي نتايج اسـت،  
مگـر ايـن كـه يـك مطالعـه كاملا فرضيه سـاز و اكتشـافي باشـد، 
وگرنـه فرضيـه‌ي اصلـي مطالعـه، حجـم نمونـه، قـدرت و تجزيـه و 
تحليـل آمـاري بايـد بـراي محافظت در برابـر تحليل‌هـاي موردي و 
موقـت كه سـعي در نتيجـه گيري جنجالـي و تحريك آميـز داده‌ها 
دارنـد، مشـخص شـوند. انجـام تجزيـه و تحليل‌ايي كـه مطالعه‌ي به 
طـور خـاص بـرای آن طراحـي نشـده وسوسـه انگيز اسـت و نتيجه 
گيـري قانـع كننـده و محكـم از چنيـن تحليـل اسـتنتاجي معمول 
نيسـت. تهديـد ديگر بـراي اعتبار تحليل‌هـا، مقايسـه‌هاي چندگانه 
و يـا مقايسـه‌ي بيـش از حـد حجـم نمونـه‌ي مطالعـه اسـت، كـه 
ايـن بـه سـرعت قـدرت مطالعـه را ضعيـف مي‌كنـد. بـا ايـن حـال 
اصلاحـات تحليلـي زيـادي بـراي مقايسـه چندگانـه در دسـترس 
هسـتند، امـا هيـچ راهـكار كاملـي وجـود نـدارد و در نتيجـه بايـد 
از ايـن رويكـرد مگـر در صـورت لزوم اجتنـاب كـرد. همچنين نقاط 
پايانـي كـه معـرف اهميـت بالينـي يافته‌هـاي  مطالعه هسـتند بايد 
مسـتقل از اهميـت آمـاري آن هـا، از پيـش تعريـف شـوند. يكـي 
از اشـتباهات رايـج ادغـام اهميـت بالينـي و اهميـت آمـاري اسـت. 
بـراي مثـال يـك مطالعـه‌ي اپيدميولوژيـك ممكـن اسـت تفـاوت 
شـيوع پوسـيدگي در سـطح 0/1 را بيـن گروه‌هـاي  نمونه را نشـان 
دهـد. بـه دليـل حجـم نمونـه‌ي زيـاد ممكـن اسـت ايـن تفـاوت 
از نظـر آمـاري معنـي‌دار باشـد امـا اهميـت يافتـه‌ي بالينـي مـورد 
سـوال اسـت. سـاختار آناليزهـاي مطالعـه طراحـي شـده، بسـته به 
پيچيدگـي آناليزهـاي طراحـي شـده، مي‌توانـد در پروتـكل يا طرح 

برنامـه جداگانـه‌ي آناليـز آمـاري قـرار گيرد.

تعميم پذيري و قابلیت نمایندگی جامعه
تعميـم پذيـري نتايـج مطالعـه و نمايندگـي مناسـب جمعيـت 
مطالعـه مـوارد مهمـي هسـتند كـه بايـد در هـر مطالعـه تحقيقاتي 
بالينـي مـورد توجـه قـرار گيرند. سـهولت انجـام‌ مطالعـه در مكاني 
مثـل يـك مركـز سلامت آكادميـك ممكن اسـت انتخاب شـركت 
كننـدگان مطالعـه را محـدود كـرده و تعميـم پذيـري يافته‌هـاي  
نيـز محـدود  يـا مشـکل  بيمـاري  داراي  بـه جمعيـت  را  مطالعـه 
بـه  بيمارانـي كـه  انتخـاب  اسـت  بـه طـور مشـابه ممكـن  كنـد. 
كلينيك‌هـاي ویـژه مراجعـه مي‌كننـد راحـت باشـد. امـا ايـن افراد 
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ممكـن اسـت نـژاد، قوميـت و يـا سـن افـراد موجـود در جمعيـت 
مبتلا بـه بيماري يا شـرايط مـورد نظر را به درسـتي نشـان ندهند.

در نتيجـه هنـگام برنامـه ريـزي يك مطالعـه‌ي بالينـي، محيط 
جمعيتـي كـه شـركت كننـدگان احتمالـي از آن انتخاب مي‌شـوند 
بايـد نماينـده مناسـبی از نمونـه‌ي مطالعه بوده و يافته‌هـاي مطالعه 

قابـل تعمیم باشـد.
بـه عنـوان مثال مطالعات مشـاهده‌اي از گروه‌هاي  بيمار انتخاب 
شـده، اغلـب از مقـدار كمـي از بيمارانـي كـه در يك مركـز درماني 
تحـت درمـان فعـال هسـتند و شـديدترين بيمـاري را دارنـد، در 
مـورد وضعيـت نتيجـه گيري مي‌كننـد. با ايـن حال باز هـم ممكن 
اسـت كه بيمـاران ارزيابي شـده در مطالعه نشـان دهنـده‌ي همه‌ي 
بيمـاران موجـود در جمعيـت عمومي نباشـند. يك مركـز مطالعات 
در منفـرد بـراي توليـد فرضيه‌هـاي  جديـد جهت تحقيقات بيشـتر 
بـا ارزش اسـت اما ايـن مطالعات جهـت بهبود تعميم پذيـري نتايج 
تحقيـق بايـد در نمونه‌هـاي  بزرگتـر و »نماينـده تـر« تكرار شـوند. 
مطالعـه بـر روي بيماري‌هـاي نـادر ممكن اسـت مشـكل باشـد، 
چـرا كـه تعـداد کمـی از بيمـاران مبتلا به شـرايط مـورد نظـر براي 
مطالعـه  در دسـترس هسـتند. براي حل اين مشـكل مي‌تـوان دفاتر 
ثبـت چنـد مركـزي ايجـاد كرد كـه بيمـاران مبتلا به يـك بيماري 
خـاص را ثبـت نـام كـرده و پيگيـري مي‌كننـد. مثال‌هـا شـامل ثبت 
سـندرم حـذف كرومـوزوم 22q11.2 اسـت كه طيف بسـيار متغيري 
از پيامدهـاي بالينـي مرتبـط بـا ايـن حـذف را در بيـش از 1400 
فـرد مبتلا بررسـی کـرده و ثبت بيـن المللـي ارزيابي ايمنـي داروی 

دنوزمـاب، يـك داروي ضـد تحلیـل مرتبـط با ONJ اسـت.
نگرانـي در مورد نمايندگي مناسـب جمعیـت در كارآزمايي‌هاي  
بالينـي بـا وجـودی كـه از معيارهـاي ورود/ خـروج محـدود كننـده 

اسـتفاده مي‌كنند، وجـود دارد.
بـراي تعييـن ايـن كه  يـك دارو يا تكنيـك جديد بـراي درمان 
يـك بيمـاري اثر بخش اسـت، شـركت كنندگان احتمالـي كه مبتلا 
به مشـکل هسـتند كـه با بيمـاري همپوشـاني دارد ممكن اسـت از 
مطالعـه خـارج شـوند و يا ممكن اسـت كـه مشـاركت در مطالعه به 

يـك گروه سـني خاص محدود شـود.
ايـن مسـئله احتمـال ايـن را ايجـاد مي‌كنـد كـه نتايـج مطالعه 
فقـط بـراي جمعيتـي مشـابه بـه آن‌هايـي كـه در كارآزمايـي بودند 
معتبـر و مفيد باشـد كـه اين جمعيت ممكن اسـت زيـر مجموعه‌ي 
كوچكتـري از افـراد مبتلا به بيماري باشـد. يك مثال از اين مشـكل 
كارآزمايي‌هـاي  بالينـي اسـت كـه درمان‌هـاي  لنفـوم غيرهوچكين 
(NHL) را آزمايـش مي‌كننـد. در حالـي كـه گـروه اصلـي بيماران 

مبتلا به NHL افراد بالاي 65 سـال هسـتند، بزرگسـالان مسـن‌تر 
خيلـي كـم در كارآزمايي‌هـاي  باليني NHL وارد شـده‌اند. به طور 
مشـابه اكثـر RCT هايـي كه درمان‌هاي  پيشـگيري از پوسـيدگي 
را آزمايـش مي‌كننـد روي كـودكان مطالعـه مي‌كننـد، اگرچـه ايـن 

درمان‌هـا بـراي بزرگسـالان توصيه مي‌شـود.

ملاحظات اخلاقي و الزامات قانوني
الزامـات قانونـي براي تحقيقات انسـانی بسـته به نـوع مطالعه‌ي 
انجـام شـده و ناحيـه يـا كشـوري كـه مطالعـه در آن انجـام شـده 
اسـت، متنوع اسـت. در ايـالات متحده براي شـروع يـك كارآزمايي 
بالينـي مداخلـه‌اي بـراي آزمايـش ايمنـي و اثربخشـي يـك داروي 
جديـد تحـت آزمایـش بـراي درمـان بيمـاري، نيـاز بـه برنامـه‌ي 
تحقيقـات  داروی جديـد IND اسـت كه در سـازمان غـذا و داروي 
ايـالات متحـده )FDA( ثبـت شـده و از سـوي کمیتـه بازبينـي 
بنيـادي )IRB( تاييـد شـده اسـت. در كانـادا برنامـه‌ی كارآزمايـي 
بالينـي بايـد در وزارت سلامت كانـادا ثبـت شـود؛ يك محقـق بايد 
يـك نامـه‌ي بلامانـع از وزارت سلامت كانادا و تاييـد IRB، را براي 
شـروع مطالعـه دريافـت كنـد. در اتحاديـه‌ي اروپا، آزمايـش داروي 
مـورد بررسـی را می‌تـوان پـس از تاييد پرونـده‌ي مجـوز كارآزمايي 
بالينـي (CTA) توسـط مقـام صلاحيت‌دار ملي و صـدور نظر مثبت 
از سـوي كميتـه‌ي اخلاق، آغاز کرد. بـراي يك مطالعه‌ مشـاهده‌اي 
سـاده، بـه عنـوان مثـال بـراي شناسـايي عوامـل خطـر بيمـاري يا 
مشـکل، مقـررات مربـوط به حفاظت از موارد انسـاني بايـد رعايت و 
پيگيـري شـود. ايـن موارد ممكن اسـت بسـته به ناحيه يا كشـوري 

كـه تحقيـق در آن انجام شـده اسـت متنوع باشـد.
بـراي هر گونه مطالعه‌ي تحقيقاتي كه شـامل شـركت كنندگان 
انسـاني اسـت، حاميـان و محققـان موظفنـد بـا سـنجش خطـرات 
قابـل پيـش بينـي و مزايـاي پيش بيني شـده قبل از شـروع مطالعه 
و انجـام مطالعـه بـا دقـت كافـي جهـت توليد نتايـج معتبـر علمي، 
از شـركت كننـدگان محافظـت كنند. مقـررات و دسـتورالعمل‌هايي 
كـه امـروزه توسـط محققـان بالينـي دنبال ميشـود، در انـواع كدها، 
و  ملـي  نهادهـاي  توسـط  كـه  هايـي  دسـتورالعمل  و  قطعنامه‌هـا 
بيـن المللـي اتخـاذ شـده اسـت، از جملـه كـد تورلبـرگ )1947(، 
اعلاميه‌ي هلسـينكي )در 1964 تصويب شـده و چندين بار تا سـال 
2013 اصلاح شـده اسـت(، گزارش Belmont تهيه شـده توسـط 
كميسـيون ملـي ايـالات متحده بـراي حفاظت از موضوعات انسـاني 
تحقيقـات پزشـكي و رفتـاري )1979(، دسـتورالعمل‌هاي  اخلاقـي 
بيـن المللـي بـراي تحقيقـات زيسـت پزشـكي در مـورد موضوعات 
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قسـمت‌هاي 6 و 7 دسـتورالعمل‌هاي GCP اجـزاء حياتـي يك 
پروتـكل بالينـي و بروشـور محقـق را بـراي يك محصـول تحقيقاتي 
مشـخص مي‌كند. بخش 8 حداقل اسـناد ضروري را خلاصه مي‌كند 
»كـه به طور جداگانه و جمعي امـكان ارزيابي نحوه‌ي انجام آزمايش 
و كيفيـت داده‌هـاي  توليـد شـده را فراهـم مي‌كند.« اين فهرسـت 
شـامل اسـنادي است كه بايد قبل از شـروع آزمايش، در حين انجام 
آزمايش‌هـای بالينـي و پـس از اتمام يـا خاتمه آزمايش توليد شـود.

 )GCP( اهميـت پايبنـدي بـه اصول يك عملكـرد باليني خـوب
هنگام تحقيق روي موارد انسـاني به خوبي شـناخته شـده اسـت.  در 
حالي كه اسـتانداردهاي ICH GCP به عنوان دسـتورالعمل تدوين 
شـده اسـت، اين اصول در الزامات قانوني در برخي كشـورها گنجانده 
 ICH شـده اسـت )مثل ژاپـن، اسـتراليا، كانـادا(. در اتحاديـه‌ي اروپا
GCP يـك راهنمـاي علمـي در نظـر گرفتـه مي‌شـود، امـا الزامـات 
قانونـي بـراي پيروي از اقدامات باليني خوب در دسـتورالعمل 2001/ 
EC 201 و سـپس در مقررات Eu)No 53G/2014( پارلمان اروپا و 
شـوراي 16 آوريـل 2014 اعمـال مي‌شـود )»تقريب قوانيـن، الزامات 
و مقـررات اداري كشـورهاي عضو در ارتباط با اجـراي اقدامات باليني 
خـوب در انجام آزمايش‌هـاي باليني بر روي محصـولات دارويي براي 
اسـتفاده‌ انسـانی«( و دسـتورالعمل EC/28/2005 )»تعيين اصول و 
دسـتورالعمل ‌هـاي  دقيـق اقدامـات باليني خـوب در مـورد داروهاي 
تحقيقاتي براي اسـتفاده‌ي انسـان«(. علاوه بر اين، قوانين خاص ملي 
در كشـورهاي عضـو اتحاديه‌ي اروپا اعمال مي‌شـود )بـه عنوان مثال، 
مقـررات داده‌هـاي مـورد اسـتفاده در انسـان ]آزمايش‌هـای بالينـي[ 
2004 و اصلاحـات آن در انگلسـتان(. در ايـالات متحـده، FDA و 
دسـتورالعمل ICH, EG GCP را تاييـد كـرد و بـا ايـن بيانيـه كـه 
»نشـان دهنـده‌ي تفكر كنونـی آژانس در مورد اقدامـات باليني خوب 
اسـت«، آن را بـه عنـوان يك سـند راهنما منتشـر كـرد. در حالي كه 
اسـناد راهنمـاي FDA از نظـر قانونـي لازم الاجـرا نيسـتند، اصـول 
عملكـرد بالينـي خوب و حفاظـت از نمونه‌های انسـاني در بخش‌هاي 
مختلـف ايـالات متحـده در قانـون گنجانـده شـده اسـت )بـه عنوان 
مثـال CFR45 قسـمت 46 در مـورد حفاظـت از نمونه‌های انسـاني 
كـه اغلـب بـه عنـوان »قانون مشـترك« كـه حمايت‌هاي  اساسـي را 
بـراي شـركت كننـدگان انسـاني كه در تحقيقات زيسـت پزشـكي يا 
رفتـاري انجـام شـده يـا توسـط ادارات و سـازمان‌هاي  فـدرال انجام 
مي‌شـود، ارايـه مي‌دهـد؛ CFR21 قسـمت 50 در حفاظـت از افـراد 
انسـاني CFR 21 قسـمت 56 در IRB ها؛ CFR 21 قسـمت 312 
در برنامـه‌ي تحقيقاتـي دارويـي جديـد؛ CFR21 قسـمت 314 در 
 CFR21 بـراي ارايـه‌ي داروي جديـد بـه بـازار؛ FDA مـورد تاييـد

 CFR21 قسـمت 812 در مـورد معافيـت دسـتگاه تحقيقاتـي؛ بـه
قسـمت 814 در مورد تاييد پيش فروش تجهيزات پزشـكي و غيره(.
در حالـي كـه دسـتورالعمل GCP بـراي تحقيقـات بـا اسـتفاده 
بيولوژيكـي،  مـواد  )داروهـا،  نظـارت  تحـت  تحقيقاتـي  محصـولات 
دسـتگاه‌ها( در شركتک‌نندگان انساني توسعه يافته است. در مقدمه‌ي 
سـند راهنمـاي ICH GCP آمده اسـت، »اصول تعيين شـده در اين 
راهنما  هم چنين ممكن اسـت براي سـاير تحقيقات باليني كه ممكن 
اسـت روي ايمنـي و رفـاه افـراد تاثير داشـته باشـند، اعمال شـود«. به 
طور مشـابه كتابچه‌ي راهنماي سـازمان بهداشت جهاني براي عملكرد 
خـوب تحقيقـات بالينـي مي‌گويـد: »تا آن جـا كه ممكن اسـت اصول 
GCP بايـد بـه طـور كلـي براي همـه‌ي تحقيقـات باليني كه شـامل 
نمونه‌هـای انسـاني اسـت، اعمال شـود و نـه فقط تحقيقـات مربوط به 
 GCP داروسـازي يا سـاير محصولات پزشـكي. اگرچه برخي از اصول
ممكن اسـت براي همـه‌ي انواع تحقيقـات در مورد موضوعات انسـاني 
كاربـرد نداشـته باشـد، در نظـر گرفتـن ايـن اصـول در هر كجـا كه به 
عنـوان وسـيله‌اي بـراي اطمينـان از عملكـرد اخلاقي، روش‌شناسـی و 
دقـت تحقيقـات با موضوع انسـاني مـورد اسـتفاده قرار گيرد، تشـويق 
مي‌شـود. پيروي از بخش‌هاي  قابل اسـتفاده‌ي دستورالعمل GCP در 
طـول انجام مطالعات غير تحقيقي، نقطه شـروع خوبي بـراي پیروی از 
انـواع مقـررات حفاظتـي مربوط به انسـان در كشـورهاي جهان اسـت.

قانـون مشـترك ايـالات متحـده )CFR46 45 و زیـر A(، كـه 
الزامـات پروسـه مربـوط بـه ‌IRBهـا و رضايـت آگاهانـه را تعييـن 
مي‌كنـد، اخيـرا بـراي اوليـن بـار از سـال 1991 تجديـد نظـر شـد. 
تجديـد نظرهـا  توسـط وزارت بهداشـت و خدمـات انسـاني ايـالات 
متحـده و 19 اداره و آژانـس فـدرال ديگر تصويب شـده اسـت.  اين 
تغييـر سياسـت‌ها در 21 ژانويـه‌ي 2019 بـه منظـور مدرن سـازي 
و سـاده سـازي سيسـتم كنونـي نظـارت، اعمـال شـد. ايـن تجديد 
نظرهـا بـه منظـور حمايت بهتر از شـركت كنندگان انسـاني تحقيق 
در نظـر گرفتـه مي‌شـوند، در حالـي كـه  بـار اداري محققـان را 
كاهـش مي‌دهنـد. طبقه بنـدي گسـترده‌اي كه براي تجديـد نظرها 

تصويب شـده، شـامل مـوارد زير اسـت:
- معافيت دسته‌بندي‌هاي  تحقيقاتي

IRB الزامات بازبيني مداوم -
- رضايت آگاهانه

- الزامات IRB منفرد
- الزامـات مربـوط بـه بازبینـی IRB از برنامه‌هـاي  اعطايـي و 

پيشـنهادات قـرارداد.
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 (GDPR) مقـررات عمومـي حفاظت از داده‌هـاي  اتحاديه اروپا
در 25 مـه 2018 اعمال شـد. GDPR قوانينـي را براي حفاظت از 
اطلاعـات شـخصي افـراد وضع مي‌كنـد. الزامـات آن بـراي پردازش 
داده‌هـاي شـخصي مي‌توانـد بـر فعاليت‌هـاي  تحقيقاتـي شـركت  
كننـدگان انسـاني تاثيـر بگـذارد. در حالـي كـه GDPR مسـتقيما 
بـر كنترل‌كننده‌هـا و پردازشـگرهاي داده در اتحاديـه‌ي اروپا اعمال 
مي‌شـود. هـم چنين مي‌توانـد بر كنتـرل كننده‌ها و پردازشـگرهاي 
خـارج از اتحاديـه‌ي اروپـا، هنـگام نظـارت بـر داده‌هايـي كـه رفتار 
شـركت‌كنندگان را در اتحاديـه‌ي اروپـا پيگيـري مي‌كننـد، اعمـال 
شـود. بـراي مثـال، اگر يك مطالعـه‌ي باليني در خـارج از اتحاديه‌ي 
اروپـا از وسـايل شـخصي الكترونيكـي )مثل پوشـيدني‌ها يا وسـايل 
بـراي پيگيـري و رديابـي داده‌هـاي  سلامت شـركت  متحـرك( 
كننـدگان اسـتفاده مي‌كنـد، چنانچـه يـك شـركت كننـده در حال 
بازديـد از اتحاديـه‌ي اروپـا اسـت و نهايتـا داده‌هـا را بـه يـك مكان 
مطالعـه‌ي خـارج از اتحاديـه‌ي اروپـا منتقـل مي‌كنـد، ايـن داده‌هـا 

مي‌توانـد مشـمول GDPR شـود.

ثبت كارآزمايي‌هاي  باليني و  گزارش نتايج
بـه دليـل نگراني‌هـا در مورد گزارش انتخابي و خطا در انتشـار و 
در نتيجـه انتشـار كارآزمايي‌هايـي بالينـي تنهـا با يافته‌هـاي  مثبت 
و ملاحظـات اخلاقـي بـراي شـركت‌كنندگانی کـه در كارآزمايـي 
باليني منتشـر شـده، شـركت كـرده اند، ثبـت كارآزمايـي باليني در 
بعضـي شـرايط ضروري بـوده و در ديگر موارد نيز درخواسـت شـده 
اسـت. ثبت بسـياري از آزمايش‌های باليني، در بسـياري از كشـورها 
بـراي تسـهيل ثبـت آزمايش‌هـای بالينـي قبـل يـا بلافاصلـه پـس 
از ثبـت نـام اوليـن شـركت كننـده وجـود دارد. بـه علاوه برخي از 
ثبت‌هـا امـكان گـزارش نتايـج كارآزمايي‌هـاي  باليني را بـراي رفع 

نگرانـي در مـورد خطـاي انتشـار فراهـم مي‌كند.
در ايـالات متحده سـایت .Clinical Trials .gov كه توسـط 
موسسـه‌ي ملي بهداشـت (NIH) اداره مي‌شـود، در سال 2000 راه 
اندازي شـد و يك بسـتر قابل دسـترس براي عموم براي دسترسـي 

مـردم بـه اطلاعات كارآزمايـي باليني فراهـم مي‌كند.
قانـون اصلاح  غذا و دارو در سـال FDAAA( 2007 قسـمت 
801( مسـتلزم آن اسـت كـه مطالعاتـي را جهت تعييـن کارآزمایی 
بالينـي قابـل اجـرا (ACT)، كـه پـس از لازم الاجـرا شـدن قانـون 
 .gov. كنـار زده شـده انـد يا در حال انجام هسـتند، بايد در سـایت
Clinical Trials ثبت شـوند. ACTs شـامل موارد ذيل هسـتند:

بررسـي‌هاي  بالينـي كنتـرل شـده )بـه غيـر از تحقيقـات فـاز 

 FDA اول( در مـورد هـر دارو يـا محصـول زيسـتي تحـت نظـارت
بـراي هـر بيمـاري يـا مشـکل موجـود، مطالعـات خـاص در مـورد 
ابزارهـاي پزشـكي مـورد تاييد FDA، بـه غيـر از مطالعات كوچك 
بالينـي  مشـخص  مطالعـات  امكان‌پذيـري،  تعييـن  بـراي  بالينـي 
بـراي آزمايـش الگوهـاي اوليـه ابزارهـا نمـوده، امـا شـامل نظـارت 
 FDA بـر بـازار پـس از فـروش دسـتگاه‌های كـودكان كـه توسـط
مسـتلزم شـده اسـت، مي‌باشـد. به علاوه، قانـون نهايي بـراي ثبت 
 (42 CFR Part 11) مطالعـات بالينـي و ارسـال اطلاعـات نتايـج
تـا سـال 2017 تحـت تغييـر بـوده اسـت و توضيـح مي‌دهـد كـه 
قوانيـن ACT عمومـا شـامل مطالعـات مداخله‌اي در مـورد داروها 
و محصـولات بيولوژيكـي يـا دسـتگاه‌هاي مـورد تاييد FDA اسـت 
کـه دارای يكـي از شـرايط زيـر هسـتند: تحقيق داراي يـك يا چند 
 FDA TND محـل انجـام در آمريكا اسـت، تحقيق تحت نظـارت
يـا IDF  انجام شـده اسـت، يا ايـن كه تحقيق شـامل يك محصول 
دارويـي، بيولوژيكـي يا دسـتگاه توليد شـده در آمریـکا و قلمروهاي 
 NIH آمریـکا اسـت کـه بـراي تحقيق صادر شـده اسـت. سياسـت
در زمينـه انتشـار اطلاعـات باليني با بودجـه NIH در ژانويه 2017 
اعمـال شـد و مسـتلزم ثبـت مطالعات بالينـي و گـزارش نتايج براي 
همـه مطالعـات بالينـي بـا بودجـه NIH، صـرف نظـر از ايـن كـه 
مشـمول قانـون نهايـي مي‌شـوند، اسـت. بيشـتر مطالعات بـا بودجه 
NIH بايـد ثبـت شـوند و در سـایت مطالعـات بالينـي دولـت، در 
مـورد مطالعـات بالينـي خـاص همـراه با تاخيـر ثبت شـوند. كميته 
بيـن المللي ويراسـتاران مجلات پزشـكي (ICMJE) يك سياسـت 
را در سـال 2005 بنيـان نهـاد كـه ثبـت مطالعات بالينـي را در يك 
فهرسـت عمومـي مطالعـات جهت در نظر گرفته شـدن بـراي تاليف 
در يـك مجلـه كـه سياسـت ICMJE را دنبـال مي‌كنـد، الزامـی 
نمـوده اسـت. ICMJE ثبـت مطالعـات در هـر فهرسـت شـناخته 
شـده در پلـت فـرم بيـن المللـي مطالعـات بالينـي WHO يـا در 

سـایت مطالعـات بالينـي دولتـي را تاييـد مي‌كند.

كنترل ایمنی
گـزارش ایمنـی و نظـارت بر ایمنـی، كنترل ایمنی یـک مطالعه 
را تشـكيل مي‌دهنـد. ايـن كنتـرل بايـد بـا طبيعـت تحقيـق باليني 
تطبيـق داده شـود. هـدف گـزارش ایمنـی و نظـارت بـر ایمنـی، 
محافظـت از شـركت كننـدگان انسـاني در برابـر خطرهـاي ذاتـي 
شـركت در آزمايش اسـت. هم چنيـن براي افرادي كـه متون علمی 
را مي‌خواننـد نـه تنهـا داشـتن فوايد، بلكـه آگاهـي از خطرهاي يك 
درمـان جديـد يـا دارو، روش درمانـي و يك رويكرد جديـد نيز مهم 
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اسـت. برنامه‌هـاي كنتـرل ایمنی بايـد با ريسـك‌ها و پيچيدگي‌هاي 
مطالعه متناسـب باشـد. برنامه‌ها بايد شـامل فرآیندهاي كافي براي 
حفاظت از شـركت كنندگان در آزمايش باشـد و منابع ارزشـمند را 
اتلاف ننمايـد و جزئيـات غير ضـروري و تكـراري را گـزارش نكند. 
ايـن فصل شـامل يـك خلاصه كوتـاه از كنترل ایمنی اسـت، مراجع 

بـراي مطالعـه بيشـتر ارايه شـده اند.

گزارش ایمنی

نظارت‌هـا،  توسـط  امنيـت  گـزارش  فرآیندهـاي  و  ملزومـات 
راهنماهـا و سياسـت‌هاي  متعـددي کنترل مي‌شـود. درحـال حاضر، 
آزمايش‌‌هـای بالينـي كـه بودجـه آن‌ها توسـط دولـت آمریـکا تامين 
مي‌شـود بايد داراي ملزومات گزارش ایمنی تعيين شـده توسط قانون 
مشـترک CFR46 45 و راهنماها و سياسـت‌هاي مرتبط تعيين شـده 
توسـط دفتـر حفاظـت آزمایش‌های انسـاني باشـند، مطالعـات تحت 
کنتـرل قانـون غذا و دارو بايد بر آورده كنند، ملزومات FDA باشـند. 
بيـن برخي از ملزومات همپوشـاني وجـود دارد، چرا كه اسـاس آن‌ها 
در دسـتورالعمل ICH اسـت )موارد فوق‌الذکـر را ببینید(. تنظيمات  
و راهنماهـاي مختلفـي مربوط به مطالعاتي كـه محصولات بيولوژيك 
و داروهـاي تحـت IND را آزمايـش مي‌كننـد، مطالعاتـي كـه بـه 
IND نيـاز ندارنـد اما شـامل محصولات عرضه شـده به بازار هسـتند 
و مطالعاتـي كـه ابزارها )وسـايل( و مـواد را آزمايـش مي‌كنند، وجود 
دارد وقتـي كـه يـك مطالعـه طراحـي مي‌شـود ضـروري اسـت كـه 
تعييـن شـود كه مطالعه بـه يـك IND در CFR 312 21 نياز دارد 
يـا بـه معافيـت ابـزار تحقيقاتـي (IDE) در CFR 812 21. ممكـن 
اسـت كـه يـك محقـق نتواند انتخـاب كند كـه IND يـا IDE لازم 
اسـت، در ايـن صـورت مي‌توانـد با مرکز مناسـب جهـت حصول يك 

طراحـي، تماس برقـرار كند.
مطالعاتـي كـه تحـت IND انجام مي‌شـوند نياز بـه جمع آوري 
»عـوارض جانبـي« دارنـد. عـوارض جانبي شـامل هر اتفاق پزشـكي 
ناخواسـته مرتبط با اسـتفاده از دارو در انسـان‌ها اسـت که می‌تواند 
با دارو مرتبط باشـد يا نباشـد (CFR 312.32(a) 21). يك دسـته 
بنـدي مهـم عـوارض جانبـي بـه صـورت »عـوارض جانبـي جدي« 
اسـت كـه عمدتـا بـه FDA و IRBs سـریعاً گـزارش شـده اسـت 
بـه ايـن منظـور كـه بتوان سـريعاً نسـبت بـه آن واکنش نشـان داد. 
گـزارش كـردن اين رويدادهـا، اطلاعاتـي را جمـع اوري مي‌كند كه 
نشـان مي‌دهنـد كه يـك دارو يك ريسـك قابل توجه را در شـركت 
كننـدگان انسـاني  ايجـاد مي‌كنـد وچنيـن گزارش‌هایـی نيـاز بـه 
بررسـي دقيـق و توجـه دارند. عـوارض جانبي در صورتي كه شـامل 

يكـي از نتايـج زيـر باشـند به عنوان جـدي در نظر گرفته مي‌شـوند:
- مرگ

- يك عارضه جانبي فوري تهديد كننده حيات
- بسـتري شـدن در بيمارسـتان يـا طولانـي شـدن مـدت زمان 

بسـتري يـك بيمار
- يك ناتواني پايدار يا قابل توجه يا اختلال اساسي در توانايي 

انجام فعاليت‌هاي معمول زندگي
- يك آنومالي مادرزادي يا نقص هنگام تولد

يـك رويـداد مهم پزشـكي كه ممكن اسـت در موارد بالا نباشـد 
امـا وقتـي كـه بر اسـاس قضـاوت مناسـب پزشـكي بتواند سـبب به 
خطـر انداختـن بيمـار يا شـركت كننده شـود و ممكن اسـت نياز به 
مداخلـه پزشـكي يـا جراحـي بـراي پيشـگيري از يكـي از نتايج بالا 

شـود. مي‌توانـد به عنـوان جـدي در نظر گرفته شـود.
- يـك تعريـف مهـم ديگـر در ایمنـی، »عارضـه جانبـي مـورد 
شـك« اسـت، كـه شـامل هـر رويـداد جانبـي كـه يـك »احتمـال 
منطقـي« بـراي آن بـه صورت يك رابطه‌ي علـی و معلولی بین دارو و 
عارضـه جانبـي وجود دارد، مي‌شـود ))CFR 312 .32 )a 21(. »غير 
منتظـره« اصطلاح ديگـري اسـت كـه بـراي عـوارض جانبي بـه كار 
مـي‌رود. بـراي اهـداف نظارتـی، غيرمنتظـره بـه  اين معني اسـت كه 
اتفاق مورد نظر در اسـتفاده‌هاي قبلي دارو مشـاهده نشـده است و در 
ليسـت بروشـور محقق عنوان نشـده اسـت يا به اندازه مشـاهده شده، 
ويـژه و جـدي گزارش نشـده اسـت، يـا در برنامه كلي تحقيقـي يا در 
ضميمه IND قرار نگرفته اسـت (21CFR 312.32(a)). مسـئولان 
IND و محققانـي كـه زير نظر IND كار مي‌كنند، مسـتلزم داشـتن 
اطلاعـات ويـژه در مـورد عوارض جانبي هسـتند، از جمله نوع شـدت 
آن هـا، كـه همـراه بـا مصـرف اخيـر دارو اتفاق افتـاده انـد و بنابراين 
ممكن اسـت ايـن عوارض را مسـتلزم توجـه ويژه، اطلاعـات جزئي‌تر 

وگـزارش سـريع بـه FDA و اداره IRB بدانند.
ملزومـات گزارش‌هـای ایمنی ذكر شـده، ويـژه داروهـا و مطالعات 
بيولوژيك تحت IND هسـتند. براي هر موضوع مطالعه‌اي كه توسـط 
حكومت فدرال، بودجه آن طبق قانون مشـترك تامين شـده است، باید 
ثبـت و ارايه »مشـكلات پيش‌بيني نشـده از جمله خطـرات براي انجام 
دهنـدگان یا ديگران«، طـی ملزومات و چارچوب‌هاي زماني مشـخص 
انجام شـود. يك مشـكل پيش بيني نشـده داراي معيارهاي زير اسـت:

* غيرمنتظره )در ماهیت، شدت و تکرار(
الـف - فرآینـد تحقيـق كـه در مـدارك مربـوط بـه پروتـكل 
توصيـف شـده اسـت، مثـل پروتـكل تحقيـق مـورد تاييـد IRB و 

مـدارك رضايـت آگاهانـه؛
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بسـياري از بيماري‌هـاي زخمـي يـا وزيكولوبـوز دهانـي نمـاي 
كلينيكـي مشـابهي دارند. مخاط دهـان نازك اسـت و حتي تروماي 
خفيـف هـم مي‌توانـد منجـر بـه پارگـي وزيكول‌هـا و بول‌هـا شـده 
و موجـب ايجـاد نواحـي قرمـز رنـگ داراي اروژن شـود. يـك لايـه 
غشـا فيبرينـي زرد رنـگ روي ناحيـه اروژن را فـرا گرفتـه و ايجـاد 
يـك زخـم يـا اولسـر مي‌كنـد. هـم چنيـن ضايعـات وزيكولوبولوزي 
كـه نماي كاراكتريسـتيك در پوسـت دارنـد )مانند تاول‌هاي سـفت 
پمفیگوئیـد بولوز( در مخاط دهـان نماي قدري غيراختصاصي دارند.

گرفتـن تاريخچـه دقيـق و بـا جزئيات از بيمـار، اغلب بـه اندازه 
معاينـه كلينيكـي، اطلاعـات در اختيـار کلینیسـین قـرار مي‌دهد و 
وي را به سـمت تشـخيص باليني رهنمون مي‌شـود. چهار دسـته از 
اطلاعـات بـه کلینیسـین كمـك ويژه در جهت دسـته بندي سـريع 
بيمـاري فـرد كـرده و تشـخيص را آسـان مي‌كنـد كـه عبارتنـد از: 
طـول مـدت حضـور ضايعـات )ضايعـات حـاد يـا مزمـن(، تاريخچه 

قبلـي ضايعـات مشـابه )بيمـاري اوليه يا راجعـه يـا دوره اي(، تعداد 
ضايعـات موجـود )منفـرد يـا متعـدد(، و مـكان ضايعـات. در ايـن 
فصـل، بيماري‌هـا بر اسـاس خصوصيات فوق دسـته بندي شـد‌ه‌اند. 
ايـن اطلاعـات، نقطـه آغـاز مناسـبی بـراي دانشـجويانی اسـت كـه 
تشـخيص ضايعـات را فـرا مي‌گيرنـد و هـم چنين کلینیسـین‌هايي 

كـه از عواقـب خطاهـاي تشـخيصي آگاهند.
يـك مـرور كامل سيسـتم‌هاي بـدن، براي هـر بيمار بايـد انجام 
شـود كه شـامل سـوال در زمينه حضـور ضايعات در ناحيه پوسـت، 
چشـم، ژنيتـال، حلـق، بينـي و مقعـد و حضـور علايـم هـم زمـان 
نظيـر تـب، درد مفاصـل و ضعـف عضلاني مي‌باشـد. معاينـه باليني 
بايـد شـامل مشـاهده دقيـق سـطوح پوسـتي بيمار باشـد. داشـتن 
اطلاعـات درماتولوژيـك پايـه مي‌توانـد كمـك كننده باشـد چرا كه 
بسـياري از ضايعـات درگيـر كننـده دهـان، پوسـت را نيـز درگيـر 

مي‌كننـد.

 بیماران با ضایعات حاد و متعدد
عفونت ویروس هرپس سیمپلکس

)VZV( عفونت ویروس واریسلازوستر
)CMV( عفونت سیتومگالو ویروس

)EBV(عفونت ویروس اپشتین بار
)CV( عفونت کوکساکی ویروس

)HFM( بیماری دست و پا و دهان
ژنژیویت و پریودنتیت زخمی نکروزان

اریتم مولتی فرم
)TEN( و نکروز سمی اپیدرم )SJS( سندرم استون جانسون

استوماتیت پلاسمایی و واکنش‌های ازدیاد حساسیت دهانی
 بیماران با زخم‌های دهانی راجعه
)RAS( استوماتیت آفتی راجعه

بیماری بهجت )سندرم بهجت(

 بیماران با ضایعات مزمن و متعدد
پمفیگوس

)PV( پمفیگوس ولگاریس
)PNP( پمفیگوس پارانئوپلاستیک

بیماری‌های بولوز زیر اپی‌تلیالی
)BP( پمفیگوئید بولوز

)MMP( پمفیگوئید غشاء مخاطی
)LAD) IgA بیماری خطی

)EBA) Epidimolysis Bullosa Aquisita
 بیماران با زخم‌های منفرد

آسیب‌های تروماتیک uhlg ایجاد زخم‌های منفرد
گرانولوم زخمی تروماتیک )زخم ائوزینوفیلیک زبان(

زخم‌های عفونی

مترجم: دکتر نگین سمیعی
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ضايعـات پوسـتي براسـاس خصوصيـات ظاهـري تقسـيم بندي 
مي‌شـوند و شـامل اسـامي پركاربـرد زير مي‌باشـند كـه در ضايعات 

مخـاط دهان نيـز كاربـرد دارند:
1- ماكول‌هـا: ايـن ضايعـات تيـره تـر از مخاط اطراف هسـتند 
و بـه ايـن واسـطه از مخـاط يـا پوسـت نرمـال متمايـز مي‌شـوند. 
مي‌تواننـد بـه دليـل افزايـش خـون رسـاني يـا التهـاب، رنـگ قرمز 
داشـته يـا بـه دليل حضـور ملانيـن، هموسـيدرين يا حضور جسـم 
خارجـي )مثـل رسـوبات دارويي( پيگمانته باشـند. يـك مثال خوب 

از ايـن ضايعـات در دهـان، ماكـول ملانوتيـك مي‌باشـد.
2- پاپول‌هـا: ايـن ضايعات برجسـته تر از سـطح مخـاط بوده، 
قطـر كوچكتـر از يك سـانتي‌متر دارند )گاهاً بـراي ضايعات مخاطي 
0/5 سـانتي‌متر را معيـار قـرار مي‌دهنـد(. مي‌تواننـد گنبـدي يـا 
برجسـته با سـطح صـاف باشـند. پاپول‌هـا در بسـياري از بيماري‌ها 
ديـده مي‌شـوند مثـل پاپول‌هـاي زرد – سـفيد در كانديديازيـس 

كاذب. غشاي 
3- پلاك‌هـا: ضايعـات برجسـته‌اي هسـتند كـه بيـش از 1 
سـانتي متـر قطـر دارند، به عبـارت بهتـر پاپول‌هاي بزرگ هسـتند.

4- ندول‌هـا: ايـن ضايعـات در عمـق مخـاط قـرار دارنـد امـا 
مي‌تواننـد موجـب برجسـته شـدن سـطح مخـاط و ايجـاد نمـاي 
اختصاصـي گنبـدي شـوند (dome-shaped)، يك مثـال خوب از 

نـدول در مخـاط دهـان، فيبـروم تحريكـي مي‌باشـد.
5- وزيكول‌هـا: تاول‌هـاي كوچكـي هسـتند كه قطـر كمتر از 

1 سـانتي متـر داشـته و حاوي مايع  شـفاف اند.
6- بول‌هـا: تاول‌هـاي برجسـته‌اي بـا قطـر بيـش از 1 سـانتي 

متـر هسـتند كـه حـاوي مايع شـفاف اند.
7- اروژن‌هـا: ايـن ضايعـات قرمز رنـگ، اغلب به واسـطه پاره 
شـدن وزيكول‌هـا يـا بول‌هـا و يـا ترومـا ايجـاد مي‌شـوند و سـطح 
اروژن‌هـاي پوسـتي عمومـا مرطـوب اسـت. هـم چنيـن مي‌تواننـد 
ناشـي از نازك شـدن يـا آتروفي اپي تليـوم در بیماری‌هـای التهابی 
مثـل ليكـن پلان باشـند. ايـن ضايعات نبايـد با زخم‌ها كه پوشـيده 

از فيبريـن بـوده و زرد رنـگ اند، اشـتباه گرفته شـوند.
8- پوسچول‌ها: تاول‌هاي حاوي مايع چركي و زرد رنگ هستند.

9- زخم‌هـا (ulcers): ضايعـات بـا حـدود مشـخص و گاهـا 
فـرو رفته‌انـد كـه شـامل يـك نقـص اپـي تليالـي بـا پوشـش غشـا 
فيبرينـي و رنـگ سـفيد- زرد هسـتند، يـك مثـال خـوب از ايـن 

ضايعـات زخـم آفتـي اسـت.
10- پورپـورا: تغيير رنگ قرمز- بنفش ناشـي از خروج خون از 
عروق به بافت همبند كه با فشار دادن كم رنگ نمي شود و بر اساس 

اندازه به انواع پتشـی )كمتر از 0/2 سـانتي متـر(، پورپورا )0/4-0/9 
سـانتي متـر( يا اكيموز )بزرگتر از 1 سـانتي متر( تقسـيم مي‌شـود.

بخـش اول ايـن فصـل بـه توصيـف ضايعـات متعـدد و حـاد كه 
تمايـل بـه بـروز يـك مرحله‌اي دارنـد مي‌پـردازد، بخـش دوم فصل 
بـه ضايعـات زخمـي راجعـه مي‌پـردازد و بخـش سـوم اروزيون‌ها و 
زخم‌هـاي پایدار مزمن را بررسـي مي‌كنـد و در نهايت بخش آخر به 
زخم‌هـاي متعدد مي‌پردازد. اميد اسـت طبقه بنـدي كردن ضايعات 
بديـن شـكل بتواند کلینیسـین‌ها را در زمینه مشـكلات تشـخيصی 
واضـح در افتـراق ضايعـات ويروسـی حـاد و ضايعـات راجعـه مثـل 
اسـتئوماتيت آفتـي يـا ضايعـات مزمن مثـل پمفيگوس، يـاري كند.

بيماران با ضايعات حاد و متعدد
بيماري‌هـاي اصلـي ايجـاد كننده زخم‌هـاي دهانـي متعدد حاد 
عبارتنـد از: اسـتوماتيت باكتريایـی و ويروسـي، واكنش‌هاي آلرژيك 
و ازديـاد حساسـيت )مشـخصا در اریتـم مالتـي فـرم و اسـتوماتيت 
تماسـی آلرژيك(، و ضايعات با منشـاء دارویی )مثل شـيمي درماني 

سـرطان( )فصـل 17 بيماري‌هـاي هماتولوژيك مطالعه شـود(.

عفونت ويروس هرپس سیمپلکس

اتیولوژی و پاتوژنز

خانـواده ويروس‌هاي هرپس شـامل 8 نوع ويـروس پاتوژنيك در 
 (simians) انسـان‌ها هسـتند كـه فقط يك نـوع آن ميمون سـانان
را درگيـر مي‌كنـد )جـدول 1-3(. ايـن فصل فقط در مـورد ويروس 
 (VZV) و ويروس وارسيلازوسـتر (HSV1) 1 هرپس سـیمپلکس
و هـم چنيـن ويـروس سـيتومگال (CMV) و ويـروس اپشـتین بار 
(EBV) كـه زخم‌هـاي متعـدد ايجـاد مي‌كننـد، بحـث مي‌كنـد. 
ويروس‌هاي هرپس، سـاختاربندي كلي مشـتركی دارند، يك هسـته 
داخلـی حـاوي ژنـوم ويـروس، يـك ديـواره هسـته‌اي چنـد وجهي، 
ماتريكـس پروتئينـی tegument و يك پوشـش ليپيـدي خارجي 
حـاوي گليكوپروتئين‌هـاي ويـروس كـه از غشـاي سـلول ميزبـان 
گرفتـه شـده‌اند. بـا اين وجـود، ويروس‌هاي هرپس از هـم متمايزند.

HSV1 يـك آلفـا هرپـس ويـروس بوده و بسـيار فراگير اسـت 
و در آمریـکا 54% بالغيـن 41-14 سـاله بيـن سـال‌هاي 2005 تـا 
2014 در سـرم خـود داراي ايـن ويـروس بـوده انـد. بـه طـور كلي 
 HSV2 و پاييـن كمري بـا HSV1 عفونت‌هـاي بـالاي کمـری بـا
ايجـاد مي‌شـوند، اما بـا توجه به تغيير الگوي روابط جنسـي، كشـت 
HSV2 از ضايعـات دهانـي و بـر عكـس آن، غيـر معمـول نيسـت.
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