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مقدمه

در کتاب حاضر که برگرفته از ویرایش سیزدهم کتاب بیماری های دهان Burket2021 است 

سعی شده که مطالب مورد نیاز به شکل تیتروار و به طور مفید و مختصر در اختیار مخاطبان قرار 

گیرد. 

در خاتمه برخود لازم میدانم از انتشارات شایان نمودار بابت همکاری صمیمانه و چاپ کتاب 

تشکر و قدردانی نمایم.
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اختلالات پزشکی

دهـان پزشـکی توسـط اکادمی دهان پزشـکی امریکا 
اینگونـه تعریف می شـود:

تخصصی از دندانپزشــکي که مســئوليت رسـيدگی 
بـه سـلامت دهانـی بيمـاران داراي مشـکلات  پيچيـده 
پزشــکي  اختـلالات  مدیریـت  و  تشـخيص  و  پزشــکی 
مرتبـط بـا ناحيه دهـان، فـك و صـورت را دارد. دراغلب 
موارد تشــخيص و درمــان غيــر جراحــي بيماریهــاي 
مخـاط دهــان و غـدد بزاقـي، درد اوروفاسـيال و درمـان 
دندانپزشـکی بيمـاران داراي اختالالـت پزشــکي، جــز 
حيطــه کاري ایــن متخصصــان محســوب ميشـود. در 
ســال 2016 تعریف جدیدي ارایه شـد که تعریف رایــج 
را در ســه دامنــه جدید گســترش مي دهــد: وضعيـت 
بيماري، وضعيــت روانشــناختي و عملکـرد فيزیولوژیك. 
تعریــف قبلـي بـه طـور عمـده به وجـود یا عـدم وجـود 
بيمــاري مي پرداخـت ولــي در تعریـف نویـن بـه لحاظ 
شــدن ارزشهـاي بيمـار و اولویتهــاي او توجه ميشـود.و 
یافتـه هـای سـابژکتيو اهميـت بيشـتری پيدا مـی کنند.

پروسـه جمـع اوری اطلاعات و براورد کردن سـلامت 
دهـان و سـلامت عمومـی بيمـار را می تـوان در 7 دسـته 

بندی جـای داد:
1- شرح حال و معاینه 

2- تشخيص افتراقی
3- دریافت مشاوره های لازم و تست های ازمایشگاهی 

نظير تستهای خون،بيوپسی و تصویربرداری
4- تشخيص نهایی

5- تعيين طرح درمان
6- شروع درمان

7- فالواپ جهت بررسی پاسخ به درمان

جمع آوری اطلاعات

تفسيرصحيح اطلاعاتی که از طریق شرح حال و معاینه 
بيمـار بدسـت امـده اسـت ،بـرای چنـد هـدف مهم اسـت:

1
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و تشخیص دهانی:
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فصل 1
6

جمـع اوری اطلاعـات بـرای تشـخيص شـکایت  ●
اصلـی بيمـار

بـر  ● بيمـار  سيسـتميك  سـلامت  تاثيـر  بـراورد 
دهـان سـلامت 

یافتـن بيماریهـای سيسـتميك دیگـر بيمـار کـه  ●
ممکـن اسـت خـود از ان اگاه نباشـد

تعييـن یـك مبنـا بـرای تخميـن تاثيـر درمـان  ●
سيسـتميك  سـلامت  بـر  دندانپزشـکی 

تصميـم گيری بـرای ایجاد تغييـر در روند درمان  ●
روتين دندانپزشکی 

کنتـرل مشـکلات پزشـکی مرتبط  بـا بيماریهای  ●
دهـان و فـك و صورت

شرح حال پزشکی 

گرفتــن شــرح حـال پزشــکي اوليــن قـدم مهـم 
بررســي  بـا  حـال  شــرح  درمانهاســت.  تمامــي  در 
سيســتماتيك شـکایت اوليـه یا اصلي، تاریخچه مبسـوط 
پزشــکي گذشــته  دربـاره شــرایط  شــکایت،اطلاعاتی 
تاریخچــه اجتماعـي و خانوادگــي مرتبـط و  و حــال، 
مــرورعلایم  در هــر سيســتم بــدن شــروع ميشــود.

دو مــورد از رایـج تریـن روشهـاي گرفتـن اطلاعات 
اوليـه عبارتنـد از پرسشـنامه کتبـي کـه خـود بيمـار پـر 

مي کنــد و ثبـت اطلاعات در حيـن مصاحبـه.
هـای  پرسشـنامه  دندانپزشـکی  هـای  درمانـگاه  در 
کتبـی که توسـط خـود بيمار پر می شـود رایج تر اسـت.

پرسشـنامه هـا باید بـه گونـه اي طراحي شـوند کـه 
نقطه ي شــروعي براي گفــت وگـو بـا بيمار و پرسـيدن 
ســایر سوالات  مرتبط ذکر نشـده در پرسشـنامه باشـد.

تمام اطلاعات  پزشــکي اخذ و ثبت شــده در مراکز 
دندانپزشــکي محرمانـه تلقـي ميشـوند و امـکان دارد در 
دادرسـي ها بـه عنـوان مـدرك قضایـي اسـتفاده شـوند. 
اسـتراتژی های زیـر تقریبا در تمام روش های شـرح 

حـال گيری رایج اسـت:

قبـل از ملاقـات بيمـار اطلاعـات موجـود از او را  ●
کنيد مـرور 

خطـاب  ● نـام  بـا  کنيد،بيمـاررا  احوالپرسـی 
کنيد،بجـای ایسـتادن بنشـينيد.تماس چشـمی را حفـظ 
کنيد.بـه نگرانـی هـای بيمـار گـوش کنيـد و مصاحبه را 

بـا عجلـه پيـش نبریـد
پرونـده  ● در  اطلاعـات  کـردن  وارد  بـه  فقـط 

الکترونيکـی تمرکـز نکنيد،ایـن مسـئله مـی تواند حواس 
پـرت کنـد از شـنيدن سـایر اطلاعـات  را  شـما 

در داخـل گيومـه از کلمـات خـود بيمـار بـرای  ●
توصيـف دلایـل مراجعـه بـرای درمـان اسـتفاده کنيـد.و 

شـکایت اصلـی بيمـار را واضـح بنویسـيد
از جمـلات بـا پایـان بـاز بـرای تشـویق بيمـار به  ●

صحبـت کـردن اسـتفاده کنيد
مـی  ● ذکـر  بيمـار  کـه  داده  رخ  اتفاقـات  بـرای 

کند،خـط زمانـی ترسـيم کنيد.تاریـخ نـگاری دقيق برای 
یافتـن وجـود رابطـه علـی ،بسـيار مهـم اسـت

شرح حال پزشکی 

اطلاعـات فردی: اسـم ،تاریخ و سـاعت ویزیت ،تاریخ 
تولد،جنسـيت قوميـت شـغل ،اطلاعـات تمـاس پزشـك 

معالـج قبلـی، معرف
شـکایت اصلـی: دليـل اصلـی کـه باعـث شـده بيمار 
بدنبـال درمان یا مشـاوره باشـد ومدتی کـه علایم حضور 

دارنـد بایـد از قول خـود بيمارثبت شـود.
• 	history of pres�( کنونـ  بيمـاری  یتاریخچـه 

ent illness: HPI( : گرفتـن یـك تاریخچـه مناسـب از 

تشـخيص های  صحيـح  تعييـن  کليـد  کنونـی  بيمـاری 
افتراقـی اسـت. تاریخچـه شـامل ترتيب زمانـی رخدادها، 
وضعيـت سـلامتی قبـل از بـروز مشـکل، توصيـف اولين 
علایـم و چگونگـی تغييرآن هـا، توصيف عوامـل دخيل در 
بهبـود یـا تشـدید علائم، پزشـکان مـورد مشـاوره  قبلی ، 
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درمان هـای سـابق و ميـزان پاسـخ دهی بـه آن درمان هـا 
اسـت. ۹بخش یك مشـکل پزشـکی از عبـارت اختصاری 
OLD CHARTS تشـکيل شـده اسـت کـه سـر واژه 

کلمـات زیر اسـت:
)Onset, Location/ Radiation, Duration, 

Character, Habits, Aggravating factors,  

Reliving factors, Timing and Severity(

• 	review of sys� بـدن  دسـتگاه های  )بررسـی 
ROS : )tems : ROS روشـی جامـع و سيسـتماتيك 
در  یافتـه  بـروز   Subjective علایـم  بررسـی  جهـت 
دسـتگاه های مختلـف بـدن اسـت. بـرای مثـال بيمـاری 
بـا ضایعـات پوسـتی، تناسـلی و یا چشـمی کـه همزمان 

بيمـاری مخـاط دهـان نيـز دارد.
• 	 past medical history( سـابقه پزشـکی قبلـی

PMH :( : )ممکـن اسـت در مـرور سيسـتماتيك ذکـر 
نشـود(.  سـلامت عمومـی، ایمنـی زایی هـا، بيماری هـای 
عمـده دوران بزرگسـالی، هرگونـه عمل جراحـی ،داروها ، 

درمان هـای خانگـی، آلرژی هـا. 
• 	 personal and( اجتماعـی  و  شـخصی  سـابقه 

social history : SH( : محـل تولـد، وضعيـت تاهـل، 
فرزنـدان، عـادات )تنباکـو، الـکل...(، شـغل، دین، سـابقه 

جنسی
• 	 :)family history :FH( خانوادگـی  سـابقه 

و  بـرادر  خواهـر،  والدیـن،  فـوت   دليـل  یـا  سـلامتی 
فرزنـدان. بيماری هـای مرتبـط بـا شـکایت اصلـی بيمـار 
نظيـر  بيماری هایـی  ژنتيکـی،  ناهنجاری هـای  شـامل: 

مليتـوس. دیابـت  یـا  عروقـی  و  قلبـی  بيماری هـای 
• معاینه بیمار	
• معاینـه بيمـار، دوميـن مرحلـه از پروسـه ارزیابـی 	

احتمـال  معاینـه،  روتيـن  و  ثابـت  رونـد  وجـود  اسـت. 
کاهـش  را  مهـم   )signs( یافته هـای  رفتـن  دسـت  از 
می دهـد. معاینـه  سـر و گردن شـامل دق، سـمع و لمس 

و معاینـه دقيـق حفـره  دهـان، دندان هـا، اوروفارنکـس و 
سـاختارهای لـوزه ای مـی باشـد. 

• از تمرکـز بـر روی دنـدان و کوادرانـت فکـی مـورد 	
نظـر بایـد شـدیدا اجتناب شـود. 

• هـر جلسـه درمانـی بایـد بـا ارزیابـی کل صـورت و 	
حفـره دهانـی پيـش از داخـل دهـان شـروع شـود. 

• دندانپزشـکان می تواننـد بـا کسـب اجـازه از بيمـار 	
گره هـای لنفـاوی زیر بغل و سـایر نقاط پوسـت را معاینه 
کننـد. هنـگام معاینـه بيمـار مونـث توسـط دندانپزشـك 
مذکـر، حضـور دسـتيار مونث نيـز لازم اسـت و بالعکس. 

• پروسـه معاینـه در مطـب  شـامل ایـن مراحـل می 	
شد: با

ثبـت علایـم حياتـی )تعـداد تنفـس، دمـای بـدن، 
درجـه درد، نبـض و فشـار خـون(

• معاینـه سـر و گـردن و حفـره دهـان شـامل غـدد 	
بزاقـی، مفاصـل تمپورومندیبـولار و لنـف نودهـای سـر و 

گردن.
• موقعيـت، انـدازه، رنگ، وجـود زخم، سـفتی قاعده 	

ضایعـات مخـاط دهـان و شـدت مشـکل باید شـرح داده 
 شود. 
• وجـود 	 هنـگام  بـه خصـوص  اعصـاب جمجمـه ای 

درد غيـر دندانـی در ناحيـه اوروفاسـيال یـا بـروز ضعـف 
عضلانـی، بـی حسـی و پاراسـتزی، بایـد ارزیابـی شـوند.

• معاینه سایر دستگاه های بدن در صورت نياز	
• تجویز تست های آزمایشگاهی مورد نياز	

مشاوره ها

درخواست مشاوره از سایر پزشکان

هدف کلی مشـاوره، شفاف سـازی مشکلات یا کمك 
در تشـخيص یـا درمـان بيمـار اسـت. متخصصيـن دهان 
پزشـکی در دو نـوع مشـاوره دخيل انـد:   مشـاوره هایی که 
بـرای بيمـاران خـود از سـایر متخصصـان حـوزه درمـان 
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می گيرنـد و مشـاوره هایی کـه جهـت کمـك بـه سـایر 
شـامل  بایـد  مشـاوره  نامـه  می دهنـد.  ارایـه  پزشـکان 
کليـات مختصـری از شـرح حـال مربـوط و درخواسـت 
کننـده اطلاعـات مرتبـط و دقيـق باشـد. )جـدول 1-1(.

بيمارانی که به مشاوره نياز دارند عبارتند از: 
• بيمارانـی کـه مشـکل پزشـکی مشـخصی دارنـد و 	

بـرای بسـتری یـا درمـان سـرپایی نوبت دهـی شـده اند 
ولـی نمی تواننـد مشـکلات پزشـکی خـود را بـه ميـزان 

کافـی شـرح بدهنـد.
• بيمارانی دارای یافته های غير عادی بودند. 	
• بيمـاران با ریسـك بالاتـری برای ابتلا به مشـکلات 	

پزشـکی مشـخص. )مثـلًا افـراد مبتـلا بـه دیابـت خطـر 

بالاتـر ابتـلا بـه بيمـاری آترواسـکلروتيك قلبـی و عروقی 
دارند.(
• بيمارانـی کـه اطلاعـات پزشـکی بيشـتری جهـت 	

تشـخيص مشـکل اوروفاسـيال انهـا مـورد نيـاز اسـت .
• بيمارانی که دارای مشـکلات اوروفاسـيالی هسـتند 	

کـه می توانـد در بخش هـای دیگر بدنشـان تاثيـر بگذارد. 
بـرای مثـال ضایعـات دهانـی ممکـن اسـت پوسـت یـا 

ملتحمـه چشـم را درگيـر کنـد.
• بيمارانـی کـه داروی تجویز شـده بـرای آنها ممکن 	

اسـت مشـکل پزشـکی دیگـری را کـه دارند تحـت تاثير 
قراردهـد. مثـل دیابت، فشـار خـون، تداخـلات دارویی.

جزئيـات کافـی پروسـه درمانی دهانی معمولاً شـامل 
مـوارد زیر می باشـد: 

• تخمين ریسك خونریزی بالينی قابل توجه	
• تعييـن مـدت زمان و ميزان استرسـی که بـه بيمار 	

وارد می شـود.
• مدت ناتوانی بعد درمان	

بيماران دارای شـرایط پيچيده پزشـکی ممکن اسـت 
که نيازمند نظر پزشـکی معالج باشـند، مانند ریسـك های 
موجـود در درمان هـای تهاجمـی و پراسـترس. بـه ایـن 
 clearing for( کار تایيدیـه برای درمـان دندانپزشـکی
dental care( گفتـه می شـود. مسـئوليت ارایـه درمانی 
بـی خطـر و مناسـب در نهایـت بـا دندانپزشـك اسـت 
نمی توانـد  قانونـی  لحـاظ  از  دیگـر،  .پزشـك متخصـص 
جـواز بـی خطـر بـودن درمـان را صـادر کند و بـه همين 
علـت از درخواسـت ارایـه »تایيدیـه بـی خطـر بـودن بـه 

لحـاظ پزشـکی« بایـد اجتناب شـود.
مشاوره دهان پزشکی سه دسته بندی اصلی دارد: 

• بيماری هـای 	 جراحـی  غيـر  درمـان  و  تشـخيص 
اوروفاسـيال نظيـر ضایعـات مخاط دهانی، نقـص عملکرد 
تمپورومندیبـولار و ميوفاسـيال، درد دهانـی – صورتـی، 
و  ماگزیـلا  اسـتخوانی  ضایعـات  دندانـی،  آنومالی هـای 
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نارسـایی حسـی  و  بزاقـی  غـدد  بيماری هـای  مندیبـل، 
glossodynia و dysesthesia ، dysgeusia دهان نظير

• درمان دندانپزشـکی بيمارانی با مشـکلات پزشـکی 	
کـه حفـره دهـان را تحـت تاثير قـرار می دهد. 

• مشـورت برای مدیریـت بيماری هـای دندانی که به 	
درمان هـای عـادی پاسـخ نمی دهند نظير پوسـيدگی های 
نظـر  بـه  پریودنتالـی کـه  بيماری هـای  یـا    rampant

می رسـد عوامـل سيسـتميك در آنهـا دخيل انـد.
در پاسـخ بـه یـك درخواسـت مشـاوره، علـت ارجاع 
بعنوان شـکایت اصلی در نظر گرفته شـده و پرسـش های 

تکميلـی متعاقب انجـام گيرد.
مشـاور معمـولا جزئيـات  گزارش خود را بـا بيمار در 
ميـان می گـذارد مگـر این که دندانپزشـك ارجـاع دهنده 
خـلاف آن را خواسـتار شـود. گاهـاً مشـاوره بـه صـورت 
تلفنـی انجـام می شـود .جزئيـات یـك مشـاوره شـفاهی 

بایـد در پرونـده بيمار درج شـود. 
مشـاور  دندانپزشـك  بيمارسـتان،  در  کار  هنـگام 
همـواره نقـش پيشـنهاد دهنده به پزشـك مسـئول بيمار 
را دارد:  توصيه هـای قيـد شـده در انتهـای برگه مشـاوره، 
و  نمی شـوند  محسـوب   order و  هسـتند  پيشـنهادی 
انجـام آن بـدون تایيد پزشـك معالج مقدور نيسـت. برای 
بعضـی ضایعـات دهانـی ، گرفتن یـك تاریخچـه مختصر 
و معاینـه ضایعـه منجر به تشـخيص می شـود و فقط یك 
گـزارش کوتاه لازم اسـت. از این پروسـه سـریع به عنوان 
مشـاوره محـدود )limited consultation( یاد می شـود.

سـلامت  بيمـه  هـم  و  تکميلـی  بيمه هـای  هـم 
نيـاز پزشـك بـرای درخواسـت مشـاوره را بـه رسـميت 

 . سـند می شنا
• تعیین تشخیص افتراقی و نهایی	
• تعييـن 	 افتراقـی  تشـخيص  در  موجـود  ضایعـات 

نهایـی  تشـخيص  بـه  رسـيدن  جهـت  کـه  می کننـد 
یـا  آزمایـش خـون  نمونه بـرداری،  چـه تسـتهایی مثـل 

شـود. انجـام  بایـد  تصویربـرداری 

• تشـخيص 	 کـه  اسـت  لازم  موثـر،  درمـان  بـرای 
یـا خلاصـه تشـخيص در پرونـده بيمـار ثبـت شـود. در 
ادامـه، پرونـده باید شـامل سـابقه دقيق، معاینـات بدنی، 
اوليـه در  باشـد. تشـخيص  آزمایش هـا  و  رادیوگرافی هـا 
گـرو نتيجـه هميـن بررسـی ها اسـت. وقتی بيـش از یك 
مشـکل سـلامتی یافـت شـود، تشـخيص شـکایت اوليـه 
کـه  سـابقی  تشـخيص های  می شـود.  نوشـته  ابتـدا  در 
می تواننـد جـز مشـکلات قطعـی یـا احتمالی باشـند نيز، 
بـا عنـوان »براسـاس تاریخچـه«، »بـا تشـخيص قبلـی«، 

»درمـان شـده«، بـه ایـن ليسـت اضافـه می شـوند .
• مشـکلاتی کـه شناسـایی شـده اند ولـی در ارزیابی 	

فعلـی بـه طـور دقيـق تشـخيص داده نشـده اند، بایـد بـا 
عنـوان to be ruled out مشـخص شـوند.

• حتـی در صـورت بررسـی دقيـق تمام شـرح حال و 	
اطلاعـات بالينی و آزمایشـگاهی، تشـخيص دقيـق همواره 
ممکـن نيسـت. در چنيـن مـواردی، یك عبـارت توصيفی 
بـه جای یك تشـخيص عـادی می تواند بـرای ضایعه بيمار 
بـه همـراه کلماتـی ماننـد »ایدیوپاتيـك«، »نامشـخص«، 
آنومالـی  بـدون  علایـم  بـروز  صـورت  )در  »عملکـردی« 
فيزیکـی مشـخص( و یـا »سـمپتوماتيك« بـکار رود. اگـر 
یادداشـتی قبل از تشـخيص قطعی نوشـته شـود، پزشـك 
ممکـن اسـت یـك عبـارت توصيفـی نظيـر زخـم مزمـن 
دهانـی بـه همـراه نـام بيماری هایـی که بایـد رد شـود را، 
از بيشـترین احتمـال تا کمترین بنویسـد. به عنـوان مثال: 

زخم دهانی ناشی از ترومای مزمن

لزوم رد اسکواموس سل کارسينوما � 
لزوم رد بيماری های گرانولوماتوز� 

تعدادی اسـتاندارد برای تشـخيص در ایالات متحده، 
 ،diagnosis-related group )DRG( در نتيجه معرفـی
به عنوان سيسـتم اجبـاری برآورد هزینـه جهت پرداخت 
هزینه هـای بسـتری، حاصـل شـد. هرچند گـروه بندی ها 
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معمولا براسـاس تشـخيص پزشـکی انجام می شـود نظير 
 International classification of diseases, Tenth
)Revision )ICD-11 . سيسـتم DRG بـرای مقاصـد 

پروسـه  روی  بـر  بيشـتر  و  اسـت  مالـی طراحـی شـده 
درمانـی تاکيـد دارد تـا بيمـاری. DRG چندین مشـکل 
اساسـی در سيسـتم طبقـه بنـدی و کـد گـذاری دارد. 
سيسـتم  ICD-11 بـر خـلاف DRG در نتيجـه تلاش 
بـرای توسـعه ليسـتی مـورد تایيـد همـه کشـورها جهت 
بررسـی دليـل فـوت ایجـاد شـده اسـت. ICD امـروزه 

توسـط WHO نظـارت می شـود.
ICD بـر روی طبقـه بنـدی کلينيکـی، آناتوميـك، 
اتيولـوژی  درك  قابـل  بنـدی  طبقـه  و  بيوشـيميایی 
تمرکـز  مختلـف  زمان هـای  و  مکان هـا  در  بيماری هـا 
دارد. طبقـه بندی هـای مربـوط بـه علایـم، ضایعـات و 
پروسـه های درمانـی قابـل انجـام در حفره  دهـان در این 

طبقـه بنـدی محدودنـد و غالبـا بـه روز نشـده اند. 

فرمولیزه کردن برنامه عمل

برآورد ریسک پزشکی

برآورد ریسـك پزشـکی بيمـار قبل از درمـان دهانی 
یـا دندانـی بـه ميـزان زیـادی امـکان ارتقـای خدمـات 
دندانپزشـکی قابـل ارایـه را می دهـد. بازبينـی آمـوزش 
دندانپزشـکی عمومـی موجـب  تمرکـز بيشـتر بـر هـر 
دو جنبـه پاتوفيزیولـوژی بيمـاری سيسـتميك و ارزیابی 
مشـکلات  دارای  بيمـاران  مدیریـت  و  بالينـی  عملـی 

پيچيـده پزشـکی شـده اسـت. 
شـد  اشـاره  فـوق  در  کـه  اطلاعاتـی  جمـع آوری 
همچنيـن بـرای کمـك بـه دندانپزشـکان در مـوارد زیر، 

اسـت:  طراحـی شـده 
• شناسـایی شـرایط عمومی سـلامت کـه می تواند بر 	

درمان دندانپزشـکی تاثيرگذار باشـد.
• پروسـه 	 یـك  ریسـك  مقـدار  آگاهانـه  تخميـن 

شـکی نپز ا ند د

• شناسـایی نيـاز به مشـاوره پزشـکی بـرای کمك به 	
تثبيـت وجـود بيمـاری سيسـتميك کـه می توانـد با یك 
پاتولـوژی دهانـی مرتبـط بـوده و یا اثری سـوء بـر درمان 

باشد. داشـته  پيشنهادی 
ناخواسـته،  پيامـد  هرگونـه  احتمـال  کاهـش  بـرای 
بـرآورد ریسـك مرتبـط بـا وضعيـت پزشـکی بيمـار کـه 
می توانـد طـی بيحسـی، تشـخيص یـا درمـان و جراحـی 
ایجـاد شـود بایـد در پرونده بيمـار ضميمه شـود. این روند 
ارزیابی ریسـك پزشـکی باید قبل از شـروع هرگونه درمان 
یـا مداخلـه بـرای بيماران بسـتری و سـرپایی انجام شـود. 
 )first do no جهـت عمـل بـه اصـل مـورد قبـول
harm primum non nocere(، انجـام هـر پروسـه 
دقيـق  کـردن  لحـاظ  بـا  بایـد  دارو  تجویـز  و  درمانـی 
بگيـرد.  پروسـه درمانـی صـورت  احتمالـی  ریسـك های 

)MCS( Medical Complexity status

اختصاصـا بـرای بيماران دندانپزشـکی طراحی شـده 
اسـت و بـرای بيمـاران دارای مشـکلات پزشـکی جزئـی 
تـا بسـيار پيچيده اسـتفاده می شـود. پروتـکل MCS بر 
ایـن اسـاس اسـتوار اسـت کـه عـوارض در طـول درمـان 
روتين دندانپزشـکی برای بيماران سـرپایی دارای شـرایط 
کنتـرل شـده، بـه نـدرت رخ می دهـد. طبقـه بنـدی و 
پروتـکل MCS بـه همـراه مثال ها با جزئيـات در جدول 

2)-1 (آورده شـده انـد.

ایجـاد تغییـر در درمـان دندانپزشـکی برای 
بیمـاران دارای شـرایط پیچیـده پزشـکی

چهـار نگرانی اصلی که بایـد در ارزیابـی احتمالی 
پيـش آمد ناگـوار به آنها توجه شـود: 

• احتمـال اختـلال در هموسـتاز بـه دليـل داروهـا یا 	
ری بيما
• احتمـال ابتـلا به عفونـت در ناحيه فـك و صورت و 	

نواحـی دورتـر از حفـره دهانی ماننـد اندوکاردیت عفونی
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• عملکرد و تداخل دارویی	
• توانایـی بيمـار در تحمل اسـترس و ترومای پروسـه 	

دندانپزشکی
بيمـار در اوليـن ویزیـت در یکی از طبقـه بندی های    

MCS جـای می  گيرد.
 ،MCS بنـدی  مهـم طبقـه  مـورد  براسـاس چنـد 
تجربـه دندانپزشـك، توانایـی بيمـار در تحمـل درمـان، 
محـل  بهتریـن  دربـاره  دندانپزشـکی  تجهيـزات  ميـزان 

بيمـار تصميـم گيـری می شـود: بـرای درمـان 
• درمانگاه غير بيمارستانی سرپایی	
• درمانگاه بيمارستانی سرپایی	
• بستری در درمانگاه  دارای اتاق عمل	
• بيشـتر بيمـاران دارای شـرایط پيچيـده را می تـوان 	

در صـورت رعایـت فاکتورهـای گفته شـده بـه صورت بی 
کرد. درمـان  خطر 

ایـن نـوع طـرح درمان که بيشـتر روی دلایـل علایم 
بيمـار تمرکـز دارد تا خـود علایم، به عنوان طـرح درمان 
منطقـی، علمـی و قطعـی شـناخته می شـود. در مقابـل، 
درمـان سـمپتوماتيك قـرار دارد کـه هـدف آن رهایـی از 

علایـم فـارغ از دلایل اسـت. 
بيشـترین  کـه  درمانـی  قانونـی،  پزشـکی  نظـر  از 
را  بيشـترین عملکـرد  و  را دارد  بيمـاری  احتمـال رفـع 

می شـود.  نوشـته  پرونـده  در  می کنـد  حفـظ 
دخيـل بـودن بيمـار در تصميم گيـری بـرای طـرح 
درمـان )تصميم گيری مشـترك( لازم اسـت. ایـن رویکرد 
»درمـان بیمـار محور« نـام گرفتـه و این گونـه تعریف 
و  نيازهـا  اولویت هـا،  بـه  کـه  درمانـی  می شـود: ارایه 
ارزش هـای بيمـار احتـرام قائـل شـود و پاسـخگوی آن ها 
باشـد و مدنظـر قـرار گرفتن ارزش هـای بيمـار در تمامی 

تصميم هـای بالينـی تضميـن شـود. 
بـرآورد  تسـهيل  بـرای  متعـددی  پروتکل هـای 
اثرگـذاری دقيـق ریسـك پزشـکی قبـل درمان پيشـنهاد 
شـده اسـت. در بيـن راهنماها بيشـتر از ASA اسـتفاده 

می شـود )جدول 1-3( این سيسـتم طبقـه بندی، قابليت 
محـدودی بـرای اسـتفاده از آن در بيماران دندانپزشـکی 
بسـتری و سـرپایی وجـود دارد، بـه هميـن علـت نبایـد 
جراحی هـای  بـا  مرتبـط  عـوارض  بينـی  پيـش  جهـت 

سـرپایی دندانپزشـکی بـکار رود.

نظارت و ارزیابی شرایط پزشکی زمینه ای

نشـانه های مشـکل پزشـکی بـا معاینـه بدنـی یافـت 
می شـود کـه شـامل اندازه گيـری فشـار خـون و نبـض 
توسـط  نشـانه ها  می شـود.  آزمایشـگاهی  تسـت های  یـا 
نشـان   subjective علایـم  و  می شـود  یافـت   ROS
دهنده تغييرات وضعيت پزشـکی بيمار اسـت. ليسـتی از 
داروهـای فعلـی بيمـار با تغييـر در داروها یـا دوز مصرفی 
و یـك یادداشـت از ميـزان همـکاری بيمـار در مصـرف 
داروهـا نشـانگر خوبی برای دانسـتن ميـزان تحت کنترل 

بودن مشـکل پزشـکی اسـت. 

نتایج بالینی و درجه بندی شدت بیماری دهانی

تمامـی زمينه های تخصصی پزشـکی، درمـان مبتنی 
بـر شـواهد )evidence-based( انجـام می دهند. اصل 
پذیرفته شـده در پزشـکی و جراحی این اسـت که در هر 
نوبـت معاینـه بيمار بایـد تخمين پاسـخ به درمـان انجام 
شـود. ایـن کار را می تـوان هـم از منظـر پزشـك )درجـه 
 )Patient بنـدی شـدت بيمـاری( و هـم از منظـر بيمـار
reported outcome measures – PROM( انجام داد.
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بـه  بيمـاری  شـدت  بنـدی  درجـه  سيسـتم های 
پزشـك کمـك می کنـد تـا بتوانـد هـم شـدت یافته های 
objective بالينـی را ارزیابـی کنـد و هـم جنبه هـای 
subjective بيمـاری شـامل تاثيـر بيمـاری در زندگـی 
فـرد را درجـه بنـدی کنـد. سـه بعـد اصلـی در تعریـف 
»شـدت بیماری« مهـم هسـتند: درجه بنـدی کلينيکی 
کـه ميـزان التهـاب، مـکان و خصوصيـات بالينـی خـاص 
 subjective ماننـد زخـم( را اندازه می گيـرد؛ گـزارش(
دردی کـه بيمـاری ایجـاد می کنـد؛ پرسشـنامه ای تحـت 
 Oral عنـوان کيفيـت زندگـی در رابطه با سـلامت دهان
 health-related quality of life )OHRQoL(
کـه مشـخص می کنـد ایـن مشـکل در چـه حـد عملکرد 

بيمـار در زندگـی را تحـت تاثيـر قـرار می دهـد. 
مزایای سيستم درجه بندی شدت بيماری مخاط دهان: 

شدت بيماری را نشان می دهد.. 1
برای تعيين ميزان کارایی هرگونه درمان لازم است. . 2
فعاليـت . 3 ميـزان  گروههـای  زیـر  بيـن  می توانـد 

بيمـاری تمایـز قائـل شـود و آن هـا را شناسـایی کنـد. 
جهـت تصميـم بـرای انجـام یا بـه تعویـق انداختن . 4

درمـان کمـك کننده اسـت.
از روش هـای متـداول بـرای بررسـی بالينـی اسـت . 5

کـه می تـوان در تحقيقـات هـم از آن اسـتفاده کـرد.
دهانـی  بيمـاری  بنـدی  درجـه  سيسـتم   هرگونـه 
)ODSS( بایـد objective، قابـل تکـرار، سـاده و قابل 

تعميـم باشـد. 

مقیـاس نتیجـه گزارش شـده  توسـط بیمار 
)PROM( و بیماری هـای مخـاط دهـان

 در کنـار درجـه بنـدی شـدت بيمـاری دهـان مهـم 
کـه  حالـی  در  شـود.  ثبـت  نيـز   PROM کـه  اسـت 
ODSS توسـط پزشـك ارزیابـی و ثبـت می شـود ،نتایج 
گـزارش شـده توسـط بيمـار نيز همـان قـدر در موفقيت 

 PROM درمـان مهـم اسـت. در بعضـی مـوارد درجـه
 ODSS رضایـت بيمـار را نشـان می دهـد، درحالـی کـه

تغييـر نيافتـه اسـت یـا برعکس. 

پرونده پزشکی و دندانپزشکی 

مـوارد زیـر بـه صـورت برگه هـای جـدا بـه پرونـده 
می شـوند:  ضميمـه 

خلاصه داروهایی که به بيمار داده شده . 1
تشریح پروسه جراحی . 2
گزارش بيحسی. 3
فهرست انواع رادیوگرافی های دریافتی. 4
فهرسـت مشـکلات بيمار و طرح درمان پيشـنهادی . 5

و انجـام گرفته.
و   )problem oriented( محـور  پرونـده مشـکل 
نمـودار وضعيتـی )condition diagram( دو نـوع از 

انـواع رویکردهـا هسـتند. 

)POR( پرونده مشکل محور

نيازمنـد رسـيدگی  بـر روی مشـکلاتی کـه   POR
هسـتند تمرکز می کند تا تشـخيص سـنتی. این سيسـتم 
بـر روی اهميـت جمـع آوری کامـل و دقيـق داده هـای 
بالينـی تاکيـد می کنـد و بيشـتر به ثبـت یافته هـای غير 
طبيعـی می پـردازد. بررسـی ليسـت کاملـی از اطلاعـات 
سـنتی  روش هـای  شـاخصه  طبيعـی  غيـر  و  طبيعـی 
)شـامل مکالمـه شـفاهی، چك ليسـت ها ، پرسشـنامه ها 
بـه  کمتـر   POR در  و  اسـت  آناليزهـا(  و خلاصه هـای 
 objective آنهـا توجـه می شـود. مشـکلات می تواننـد
)سـمپتوم ها(،  subjective )علایم بالينی غير نرمال( و 
یـا مـوارد قابل توجه از لحـاظ بالينی )موارد روانشناسـی( 
باشـند و لازم نيسـت در طبقـه بندی تشـخيصی نوشـته 
دليـل  اسـاس  بـر  تصميم هـا  داده شـوند.  شـده، شـرح 
احتمال مشـکل، بررسـی ریسـك شـدت بيماری، هزینه، 
نفـع بيمـار در صـورت رفـع مشـکل و خواسـته های خود 
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بيمـار انجـام می شـود. طـرح درمان بـه عنوان ليسـتی از 
راه حل هـای ممکـن بـرای هـر مشـکل نوشـته می شـود. 
POR در سـازماندهی یـك سـری داده هـای بالينی 
پيچيـده و بـروز رسـانی اطلاعـات مشـکل حاد یـا مزمن، 
 POR کمـك کننـده اسـت. هـم چنيـن بـا اسـتفاده  از
می تـوان مطمئـن شـد کـه بـه تمـام مشـکلات فعلـی 
بيمـار پرداختـه شـده و پيشـگيری و درمـان لازم انجـام 
شـده اسـت. علاوه بـر آن POR ارتباط بيـن متخصصان 
را تسـهيل کـرده و وسـيله ای بـرای طبابـت و تدریـس 
کامپيوتـری  سيسـتم های  در   POR اسـت.  همکارانـه 
نظـارت بيمـار نيـز قابـل اسـتفاده اسـت ولی بـدون یك 
روش واحـد علمـی پذیرفتـه شـده بـرای نـام گـذاری و 
معيارهـای عملـی بـرای فرمول بندی ليسـت مشـکلات، 
و  مقایسـه  را  داده هـا  نمی تواننـد  بيمـاران  و  پزشـکان 
قابليـت  بـا  رابطـه  نگرانـی دیگـری، در  ارزیابـی کننـد. 
اعتمـاد بـه POR در توانایی تشـخيص »خـودکار« گران 
اسـت. هرچنـد POR بـا یـك رویکـرد سيسـتماتيك به 
تشـریح یـك مشـکل خاص کمـك می کند ولی پزشـکان 
بایـد بـا ترکيـب یافته هـا بـه تشـيخص مناسـب دسـت 
یابنـد. بـا وجـود ایـن کمبودهـا، دو ویژگـی POR باعث 
مقبوليـت گسـترده آن شـده اسـت و در پرونـده نویسـی 
سـنتی نيز از آن اسـتفاده می شـود: جمـع آوری اطلاعات 
و سـاخت ليسـتی از مشـکلات. عـلاوه بـر آن اسـتفاده 
از POR می توانـد باعـث بهبـود اسـتفاده و رضایـت از 

EHR )پيونـد پزشـکی الکترونيکـی( شـود.

 SOAP یادداشت

هـدف ایـن نـوع مستندسـازی، دادن امـکان ثبـت 
و  بـا روش سيسـتماتيك  بيمـار  بـه  مربـوط  یافته هـای 
سـاختاری بـه پزشـکان بود. این یادداشـت هـم چنين به 
عنـوان وسـيله ارتباطی بين کادر درمـان و همچنين ابزار 
کمك آموزشـی اسـتفاده می شـود. سـر واژه های تشـکيل 

 Plan, Assessment, Objective,   :SOAP دهنـده 
سـازمان دهی  بـرای  یادداشـت  ایـن  از   Subjective

پيشـرفت درمـان یـا خلاصـه نویسـی ویزیـت سـرپایی 
بيمـار اسـتفاده می شـود )باکـس 1-3( و عبارتسـت از: 
S یـا Subjective : تجربـه بيمـار، شـکایت، علایم، 
 ،ROS اصلـی  شـکایت  کوتـاه  )مـرور  پزشـکی  سـابقه 

PMH ،HPI ، داروهـای فعلـی و آلـرژی هـا(
O یـا Objective: معاینـه عمومی بالينـی )معاینه 
آزمایشـگاهی،  اطلاعـات  مـرور  علایـم حياتـی(،  بدنـی، 

نتایـج تصویربـرداری
 S و O ترکيـب یافته هـای : Assessment یـا A
بـرای رسـيدن بـه تشـخيص مشـکل خاصـی کـه مـورد 
تشـخيص های  و  مشـکلات  )فهرسـت  اسـت.  بحـث 

افتراقـی(
P یـا Plan: نيـاز بـه اطلاعـات بيشـتر )تسـت های 
آزمایشـگاهی، مشـاوره(، ارجاعـات، پيشـنهادات درمـان، 

آمـوزش بيمـار بـرای رسـيدن بـه تصميـم مشـترك. 
SOAP ابـزاری بـرای سـازماندهی پيشـرفت درمان 
در روتيـن درمانـی مطـب و فالـوآپ اسـت. بـرای ایـن 
کـه مفيدتریـن اطلاعـات را بـه آسـانی اسـتخراج کنيـم، 
بهتـر اسـت SOAP را بـه ترتيـب ASOP بنویسـيم. 
.)Assessment, Plan, Subjective, Objective(

یکـی از کاسـتی های اصلـی SOAP ثبـت نشـدن 
زمـان و تاریـخ اسـت. ایـن کمبـود را می تـوان بـا اضافـه 
کـردن مشـخصات زمانـی در یادداشـت های پـی در پـی 

کـرد.  حل 
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حفظ اسرار

بيماران به دلایل مختلفی اسـرار دندانپزشکی، پزشکی 
خود را با دندانپزشـك و پزشـك خود در ميان می گذارند: 

ممکن است برای تشخيص و درمان صحيح لازم باشد.. 1
می دانند که محرمانه باقی خواهد ماند.. 2
می داننـد کـه بـدون کسـب اجـازه ویـژه، در اختيار . 3

فـرد دیگـری قـرار نخواهـد گرفت.
و  می شـود  وارد  بيمـار  پرونـده  در  اطلاعـات  ایـن 
می توانـد بـا سـایر کادر درمـان دخيل در پروسـه درمانی 
در ميـان گذاشـته شـود مگـر ایـن کـه بيمـار مشـخصا 
خـلاف آن را خواسـتار شـود. درشـرایط خـاص محرميت 
قـرار  حمایـت  تحـت  قانـون  توسـط  بالينـی  اطلاعـات 
می گيـرد و بـا افـراد مسـئول در ميان گذاشـته می شـود 
ولـی بـه شـرطی که کسـب اجـازه صـورت گيـرد. )مانند 
 .)HIV پرونـده روانپزشـکی و اطلاعـات مخفـی در رابطه
در مقابـل بعضـی از اطلاعـات سـلامتی، مسـاله سـلامت 
عمومـی تلقـی می شـوند وبایـد بـه اطـلاع سـازمان های 
بهداشـتی محلـی برسـد )گواهـی بالينی یا آزمایشـگاهی 
بيمـاری واگيـردار قابل گـزارش مانند سـيفيلس، هپاتيت 

ایـدز(. یا 

دادگاه هـا قـدرت ایـن را دارنـد کـه طی شـرایط خاص 
خواسـتار پرونـده پزشـکی و دندانپزشـکی باشـند. پرونـده 
بيماران مشـارکت کننده در مطالعات بالينی می تواند توسط 
شـرکت های داروسـازی حامی تحقيقات مـورد تحقيق قرار 
بگيـرد. دندانپزشـکان معمـولا اجـازه دارنـد کـه اطلاعـات 
بيمـار را در حـدی کـه مربـوط بـه تشـخيص بيماری هـای 
دهـان و درمـان موثـر آنهـا باشـد، اخـذ و ثبـت کننـد.

بالينـی  اسـاتيد و نویسـنده هایی کـه از کيس هـای 
بایـد  می کننـد،  اسـتفاده  موضـوع  یـك  تشـریح  بـرای 
بيمـار می شـود  باعـث شناسـایی  از ذکـر مـواردی کـه 

کننـد. خـودداری 

رضایت آگاهانه

پروسـه های  تمامـی  در  بيمـار  اوليـه  رضایـت 
تشـخيصی و درمانـی لازم اسـت مگـر در درمـان مواردی 
اورژانـس تهدیـد کننـده  بيمـار هوشـيار نيسـت و  کـه 
حيـات رخ داده اسـت. در دندانپزشـکی ایـن رضایـت بـه 
صـورت تلویحی کسـب می شـود ولی رضایـت نامه کتبی 
اسـت.  لازم  کوچـك  هرچنـد  جراحـی  پروسـه های  در 
معمـولا بـرای بيهوشـی و مطالعـات بالينـی نيـز رضایـت 

اخـذ می شـود. کتبـی 
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معمـولا قبـل از ایـن کـه پرونـده بالينـی بـه مطـب 
یـا موسسـه دیگـری ارسـال شـود رضایـت بيمـار کسـب 
روی  بـر  امنيتـی  کنتـرل  متحـده  ایـالات  در  می شـود. 
 HIPAA ارسـال الکترونيکـی پرونده بيمار توسـط قانون

می شـود.  کنتـرل 
قوانيـن خـاص بـرای حمایـت از عـدم تبعيـض عليه 
افـراد دچـار بيماری هـای واگيـر نظير HIV وجـود دارد. 
انجـام  از  از بيمـار، قبـل  ایـن قوانيـن گرفتـن رضایـت 
هرگونـه تسـت مربـوط بـه HIV و اشـتراك اطلاعـات 
مربـوط بـه HIV بـا شـرکت های بيمـه، سـایر پزشـکان 
واعضـای خانـواده را لازم می داننـد. اطلاعاتی کـه در این 
مـوارد انتشـار می یابـد معمـولاً محـدود بـه تشـخيص و 

اسـت. بيمار  داروهـای 

TELE DENTISTRY/ TELEHEALTH

اطلاعـات  تکنولـوژی  و  ارتباطـات   :Telehealth
کـه بـرای ارایـه و پشـتيبانی خدمـات سـلامتی بالينی از 
راه دور، آمـوزش درمانـی متخصـص بـه بيمـار، بهداشـت 
عمومـی و مدیریـت سـلامت اسـتفاده می شـود. گاهـی 
 ،  mHealth  ،telemedicine نظيـر  خـاص  اسـامی 
eHealth در بعضـی مواقـع بـه جـای همدیگـر، بـرای 
توصيـف ارایـه خدمـات بهداشـتی وقتـی امـکان ارتبـاط 
فيزیکـی بيـن پزشـك و بيمـار وجـود نـدارد )از راه دور( 
اسـتفاده می شـود. telehealth می تواند شـامل خدمات 
غيربالينـی نيـز بشـود ولـی telemedicine بـه طـور 
خـاص بـه خدمات بالينـی غيرحضـوری اطلاق می شـود. 
mHealth معمـولا برای توصيـف تکنولوزی بکار می رود 
کـه بيمـار داده هـای سـلامتی خود را توسـط یـك برنامه 
در گوشـی هوشـمند خود ثبت می کنـد. در eHealth از 

اینترنـت و خدمـات مشـابه اسـتفاده می شـود.
 teledentistry از  اسـتفاده  نقص هـای  از  یکـی 
در دهـان پزشـکی، عـدم امـکان انجـام معاینـات بالينـی 

ماننـد لمس و دق اسـت. در telemedicine تمهيداتی 
بـرای کاسـتن از ایـن محدودیت هـا مثـل استتوسـکوپ، 
دارنـد.  وجـود  الکترونيکـی  ترازوهـای  و  درماتوسـکوپ 
مطالعاتـی صـورت گرفتـه اسـت که افـراد با گوشـی های 
هوشـمند خـود عکـس گرفتـه و ایـن تصاویـر را جهـت 
می فرسـتند.  خـود  متخصـص  بـه  افتراقـی  تشـخيص 
پزشـك در صورت نياز به بررسـی بيشـتر نظير بيوپسـی، 

می کنـد. اضافـی  تسـت های  درخواسـت 
ایـن تکنولـوژی امـکان تشـخيص زودرس سـرطان 
دهـان و ضایعـات ناشـی از HIV را بـرای کسـانی کـه 
دسترسـی فـوری  بـه متخصـص ندارنـد، فراهـم کـرده 
اسـت. مطالعـه دیگـری کـه از telemedicine در تلفن 
همـراه بـرای تشـخيص ضایعات مخـاط دهـان از راه دور 
اسـتفاده می کـرد، درجـه بالایـی از دقـت را نشـان داد. 
پاندمـی Covid-1۹ بـه طور فزاینده ای اسـتفاده روزمره 
از telemedicine توسـط اکثـر کادر درمـان از جملـه 

متخصصـان دهـان پزشـکی را بـالا برده اسـت.



فعالیـت مبتنـی بـر شـواهد، از شـواهد علمـی اخیـر 
اسـتفاده  بالینـی  تصمیم گیـری  در  راهنمـا  عنـوان  بـه 
می کنـد.  ایـن فعالیـت در دندانپزشـکی شـامل تخصیص 
بالینی دندانپزشـک متخصـص، نیازهـا و ترجیحات بیمار 

و جدیدتریـن شـواهد بالینـی مرتبط اسـت. 

تعریـف نمونه هـای انسـانی و پژوهش های 
لینی با

آمریـکا،  انسـانی  خدمـات  و  سـامت  دپارتمـان 
یـک نمونـه انسـانی را بـه عنـوان فـرد زنـده ای کـه یـک 
پژوهشـگردر مـورد آن تحقیـق می کنـد، تعریـف می کند 
کـه اطاعات یـا نمونه های بیوپسـی را از طریق مداخله ی 
پزشـکی بـه دسـت آورده و از آن هـا در جهـت مطالعـه یا 
آنالیـز اسـتفاده می کند . مطالعات انسـانی شـامل کلیه ی 
مطالعاتـی می شـوند کـه طـی آن محققیـن مسـتقیما بـا 
انسـان ها جهـت جمـع آوری اطاعـات ارتبـاط دارنـد واز 
اطاعـات یـا نمونه هـای بافتـی انسـانی موجـود اسـتفاده 
نمونه هـای  از  کـه  انسـانی  تحقیقـات  بـرای  می کننـد.  
بافتـی یـا اطاعـات انسـانی اسـتفاده می کننـد، یـک کد 
IRB یـا کـد کمیته ی اخاق مشـابه آن مورد نیاز اسـت.  
گاهـا نمونه هـای انسـانی به عنوان »شـرکت کننـده« نیز 

یـاد می شـوند.  
پژوهـش می توانـد بـه طـور کلی بـه عنـوان پژوهش 
بیمـار محور تعریف شـود.  که شـامل مطالعات مکانیسـم 
بیمـاری،  طبیعـی  رونـد  مطالعـات   – انسـانی  بیمـاری 
مطالعـات اپیدمیولوژیک، مطالعـات پروگنتیک، مطالعه ی 
تکنولوژی هـا و یـا اقدامـات تشـخیصی، پیشـگیری، یـا 
درمانـی بیماری هـای انسـانی، تحقیـق در مـورد نتایـج 
درمانـی و  خدمـات سـامتی اسـت.  تحقیقـات بالینـی 
و  مشـاهده ای  مطالعـات  دسـته ی  دو  در  می توانـد 
مداخلـه ای طبقه بنـدی شـوند.  در مطالعـات مشـاهده ای 
شـرکت کنندگان بـه عنـوان گروه هـای مـورد مطالعـه ای 
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شـناخته می شـوند کـه بـرای نتایـج درمـان دارویـی و یا 
سـامتی ارزیابـی می شـوند.  شـرکت کننـدگان ممکـن 
درمانـی  و  پیشـگیرانه  تشـخیصی،  مداخله هـای  اسـت 
را بـه عنـوان »اسـتاندارد مراقبـت« دریافـت کننـد.  امـا 
محقـق شـرکت کننـدگان را بـه گروه های خاص تقسـیم 
نمی کنـد.  تحقیقـات مداخلـه ای یـا کارآزمایـی بالینـی، 
شـامل تعییـن آینـده ی بیمـار نسـبت بـه یـک یـا تعداد 
اثـر  بررسـی  بـرای  انجـام شـده  از مداخـات  بیشـتری 
مداخلـه روی بیماری اسـت.  »مداخله« شـامل هرچیزی 
اسـت کـه می توانـد رونـد بیمـاری را تغییردهـد.  مثـل 
عوامـل دارویـی، وسـایل پزشـکی، تکنیک هـای جراحـی.  
مداخلـه ای،  و چـه  مشـاهده ای  بالینـی، چـه  مطالعـات 
نیازمنـد تاییـد بـه وسـیله ی IRB و هـم چنیـن اخـذ 
رضایـت آگاهانـه از شـرکت کنندگان در مطالعـه اسـت. 

انواع طراحی مطالعه

Case Report and Case Series

مطالعـات گـزارش مـورد )منفـرد( یـا چندیـن مورد 
)متعـدد( توضیحـی از فـرد بـا بیمـاری یـا شـرایط خاص 
اسـت.  یـک گـزارش مـورد می توانـد بـا فراهـم کـردن 
اقدامـات  بیمـار،  بالینـی  تظاهـرات  مـورد  در  جزئیاتـی 
نهایـی،  تشـخیص  افتراقـی،  تشـخیص های  تشـخیصی، 
کنتـرل بیمـاری و وضعیـت اخیـر بیمـار؛ دیدگاه هایـی 
کنـد.   پیشـنهاد  بیمـاری  یـک  کنتـرل  و  درتشـخیص 
مثال هـا شـامل توضیحاتـی از: تظاهـرات دهانـی صورتی 
یـک بیمـار مبتا بـه بیمـاری سیسـتمیک و رویکردهای 
کنتـرل بیمـاری و یـا یـک فـرد بـا درد دهانـی صورتـی 
ناشـی از یک منبـع غیرمعمول مثل تومور متاسـتاتیک و 
رویکـرد تشـخیصی برای تعییـن اتیولوژی درد اسـت. اگر 
کـه مطالعه سـری- مـوردی باشـد،معیارهای تشـخیصی 
مشـابهی بایـد برای همـه موارد گـروه برای یـک گزارش  

شود.  اسـتفاده 

توصیـف  در  می توانـد   case series مطالعـات 
باشـد.   ارزش  بـا  بسـیار  جدیـد  شـرایط  یـا  بیماری هـا 
محدودیـت بـارز ایـن طراحـی مطالعـه؛ عـدم وجـود یک 
جامعـه آمـاری از افـراد بـدون ایـن بیماری یعنـی همان 
 case گروه شـاهد اسـت. سـایر محدودیت های مطالعات
series ایـن اسـت که بیشـتر داده ها از طریـق مطالعات 
مـروری گذشـته نگـر مـدارک بالینـی موجـود به دسـت 
بازخوانـی  خطـای  ایجـاد  باعـث  می توانـد  کـه  می آیـد 
شـود . همچنیـن ایـن اطاعـات بـرای مراقبـت بالینـی 

ثبـت شـده اند نـه بـرای اهـداف تحقیقاتـی.  

)cross-sectional( مطالعات مقطعی

بالینـی  تحقیقـات  در  دائمـا  مقطعـی  مطالعـات 
در  تحقیـق  در  کننـدگان  اسـتفاده می شـوند.  شـرکت 
در طـول  دیگـر  و  ارزیابـی شـده  زمانـی  نقطـه ی  یـک 
فالـوآپ نمی شـوند.  کـه یـک تصویـر لحظـه ای  زمـان 
)snapshot( از شـرایط تحـت مطالعـه فراهـم می کند.  
مطالعـات بررسـی شـیوع از طراحـی مقطعـی اسـتفاده 
می کنـد کـه جمعیت تحـت مطالعـه را توصیـف می کند.  
یـک نمونـه از جمعیـت را بـه نمایندگـی کل جمعیـت 
مشـخص می کنـد و ویژگی هـای مـورد مطالعـه را بـرای 
اثبـات شـیوع بیمـاری با شـرایط دیگـر در یـک جمعیت 
دهانـی  عفونـت  مثـال شـیوع  بـرای  تعریـف می کنـد.  
پاپیلومـا ویـروس انسـانی )HPV( در مـردان و زنانی که 
واکسـینه نشـده اند توسـط پژوهش هـای ارزیابـی تغذیـه 
سـال های ۲۰۰۹-۲۰۱۶  در   )NHANES( و سـامت 
تخمیـن زده شـده اسـت.  فاکتورهـای متعـددی در ایـن 
طراحـی بایـد مدنظـر باشـد.  اول ایـن کـه بررسـی کل 
جمعیـت افـراد مبتـا بـه یـک بیماری بـا شـرایط خاص 
امـکان پذیـر نیسـت.  بنابرایـن نمونـه ی مـورد مطالعـه 
بایـد نشـان دهنده کل جمعیـت در معـرض خطـر باشـد 
نـه فقـط آن هایـی کـه بـه شـدت درگیـر شـده اند.  دوم 
ایـن کـه همـه ی شـرکت کننـدگان در تحقیـق بایـد بـه 
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وسـیله ی روش های اسـتاندارد شـده ی مشـابهی بررسـی 
شـوند.  مطالعـات بررسـی شـیوع حجـم نمونـه ی بسـیار 

بزرگـی لازم دارنـد.  
هـم چنیـن مطالعـات مقطعـی ممکـن اسـت بـرای 
بررسـی ارتبـاط بیـن یک اکسـپوژر یـا ریسـک فاکتور، و 
حضـور بیمـاری به کاربرده شـوند.  از آنجایی که شـرکت 
کننـدگان در تحقیـق فقـط در یک نقطـه ی زمانی خاص 
ارزیابـی می شـوند، روابـط علـت و معلولـی بیـن ریسـک 
فاکتورهـا و بیمـاران مشـخص نمی شـود کـه ایـن نشـان 
دهنـده ی محدودیـت اصلـی ایـن طراحی مطالعه اسـت.  
بـرای مثـال در بیمـاری پریودنتـال و بیماری هـای قلبـی 
عروقـی برخـی مطالعـات مقطعـی پیشـنهاد داده انـد که 
بیـن این دو شـرایط ارتباطی وجود دارد.  این مهم اسـت 
کـه تشـخیص دهیـم ایـن دو بیمـاری می تواننـد بنـا بـه 
علت هـای مشـترکی مثـل سیگارکشـیدن، اکسـپوژرهای 
محیطـی و.  . . .  در یـک فـرد اتفـاق بیافتنـد.  مطالعـات 
مقطعـی مرتبـط با این شـرایط؛ ثابـت نمی کنـد که یکی 
باعـث ایجـاد دیگـری می شـود.  بـا ایـن اوصـاف چنیـن 
طراحی هـای مقطعـی مخصوصـاً در ایجـاد فرضیه هایـی 
بـرای مطالعـات آینـده ارزشـمند هسـتند.  ممکن اسـت 
نیـاز باشـد حیـن تثبیـت ارتبـاط بیـن ریسـک فاکتور و 
حضـور بیمـاری در یـک مطالعـه مقطعی، صحـت ارتباط 
بیولوژیکـی بیـن ریسـک فاکتورهـاو بیمـاری و خطاهای 
بالقـوه ی حیـن جمـع آوری داده ها در یک نقطـه ی زمانی 
خـاص، توضیـح داده شـود.  بـرای مثـال هنـگام بررسـی 
ارتبـاط بیـن بیمـاری پریودنتـال و بیماری قلبـی عروقی 
اگـر شـرکت کنندگان در مطالعـه بـه تازگـی شـروع بـه 
تغییـر عـادات بهداشـت دهانی خـود کرده باشـند ممکن 
اسـت در آن لحظـه رفتارهـای سـالمی مثـل اسـتفاده ی 

مـداوم از نـخ دنـدان را گـزارش کنند.  

)Case Control( مطالعات موردی - شاهدی

مطالعـه case control، یـک مطالعـه  مشـاهده ای 
اسـت کـه هـدف از آن ارزیابـی بیمـاران مبتـا بـه یـک 
بیمـاری و مقایسـه ی آن ها با گروه شـاهد اسـت تـا بتوان 
تعییـن کـرد اکسـپوژرها )مثـل سـیگاری بـودن در حال 
حاضـر و یـا مصـرف داروهـای خـاص( بـا وجـود یـا عدم 
وجـود بیمـاری ارتبـاط دارد یـا خیـر.  اگـر اکسـپوژر بـه 
دفعـات زیـادی در گـروه مـورد یافـت شـود بـه آن یـک 
ریسـک فاکتـور بـرای ابتـا بـه بیمـاری گفتـه می شـود.  
گاهـی اوقـات اکسـپوژر به دفعـات زیادی در گروه شـاهد 
دیـده می شـود کـه پیشـنهاد می دهـد این عامـل ممکن 
 ٬٬Protective کننـده  محافظـت  عامـل  یـک  اسـت 
factor٬٬ باشـد. از آنجایـی کـه این طراحی، افـراد مبتا 
و غیرمبتـا بـه بیماری را بررسـی می کنـد؛ می تواند برای 
بررسـی حضـور یا عـدم حضور بیماری اسـتفاده شـود اما 
نـه برای بررسـی پیشـرفت بیمـاری.  میـزان اکسـپوژر و 
بیمـاری بایـد در هـر دو گروه مورد و شـاهد به یک روش 
مشـابه بررسـی شـوند.  بیمـاران مبتـا بـه یـک بیماری 
شـدید ممکـن اسـت، recall bias را تجربـه کننـد کـه 
در آن بیمـاران عایم یا اکسـپوژرهای گذشـته را نسـبت 

بـه افـراد سـالم گـروه شـاهد بیشـتر گـزارش می کنند.  
افـراد  جمعیـت  کل  نماینـده ی  بایـد  مـورد  گـروه 
مبتـا بـه بیمـاری باشـد و گروه شـاهد نیز بایـد از همان 
جمعیـت گـروه مـورد انتخـاب شـده باشـد و مشـخصات 

پیشـگویی کننـده یکسـانی داشـته باشـند.  
بررسـی  در  خصوصـاً  شـاهدی،  مـوردی  مطالعـات 
بیماری هـای نـادر سـودمند اسـت.  اگر بیمار بـه اندازه ی 
بزاقـی،  غـده ی  سـرطان های  مثـل  باشـد،  نـادر  کافـی 
می تـوان تصـور کـرد که یـک دسـته از مـوارد نماینده ی 
کل جمعیـت افـراد مبتـا بـه بیمـاری باشـد.  یافته های 
بـه صـورت نسـبت  مطالعـات case-control معمـولاً 
شـانس )odds ratio( اکسـپوژر گـزارش می شـوند امـا 
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یافته هـای مطالعـه ی کوهـورت بـه صـورت خطر نسـبی 
)relative risk( اکسـپوژر گـزارش می شـوند.  نتایـج 
مطالعـات case-control نمی تواننـد بـه صـورت خطـر 
نسـبی گزارش شـوند چون محقـق میزان شـیوع بیماری 
مـورد مطالعـه را از طریـق تنظیـم تعـداد افـراد شـرکت 
کننـده در مطالعـه بـا یـا بـدون بیمـاری تعییـن کـرده و 

می توانـد بـه صـورت اختیـاری تغییـر دهـد. 
 case-control مطالعـات  نتایـج  تفسـیر  هنـگام 
محدودیت هـای بررسـی موقتی بیـن اکسـپوژر و بیماری 
نتایـج،  در  شـده  یافـت  ارتباطـات  اطمینـان  ضریـب  و 
 )validity( بایـد قبـل از نتیجه گیـری در مـورد اعتبـار
یافته هـا در نظـر گرفتـه شـود.  یافتـن »پاسـخ وابسـته 
بـه دوز«کـه در آن افزایش سـطوح اکسـپوژر مثـل تعداد 
بسـته ی سـیگار و تعـداد سـال های سـیگار کشـیدن بـه 
افزایـش سـرعت بیمـاری مرتبط اسـت، قدرت شـواهد را 

می دهـد.  افزایـش 
ممکـن  محققـان   case-control مطالعـات  در 
اسـت از بیـش از یـک گـروه جمعیـت شـاهد در طراحی 
مطالعـات اسـتفاده کننـد.  در یـک مثـال کاسـیک از 
متـون پزشـکی، ارتبـاط بین مصرف اسـتروژن و سـرطان 
اندومتـر هـم با اسـتفاده از یـک طراحی مناسـب مطالعه 
case-control و دو گـروه شـاهد اثبـات شـد.  مـوارد 
مبتـا بـه سـرطان اندومتر کـه در بیمارسـتان ها پذیرفته 
شـده بودنـد بـا دو گـروه شـاهد بـدون سـرطان اندومتـر 
که در بیمارسـتان ها پذیرفته شـده بودند مقایسـه شـدند 
کـه یـک  گـروه از میـان افـرادی کـه بـه دنبـال خدمات 
بهداشـت زنـان بودنـد و دیگـری از میـان افـرادی کـه به 
دنبـال چنیـن خدماتـی نبودنـد انتخـاب شـدند. انتخاب 
ایـن کـه دو  جمعیـت کنتـرل بیمارسـتانی وارد مطالعـه 
خطـای  مـورد  در  نگرانی هـا  حـذف  جهـت  در  شـوند 

می باشـد.   )surveillance bias( سـوگیری 

مطالعات کوهورت طولی: 

مطالعـات کوهورت طولی امـکان جمع آوری اطاعات 
را در طـول زمـان فراهـم می کنـد.  هدف از ایـن طراحی 
مطالعه، بررسـی ارتباط میان اکسـپوژر یا ریسـک فاکتور 
و بیمـاری کـه متعاقـب آن ایجـاد می شـود و یـا تعییـن 
زمانـی کـه  اسـت.   اسـتاندارد  مراقبتـی  نتایـج درمـان 
یـک مطالعـه ی آینده نگـر بـرای بررسـی ارتبـاط میـان 
اکسـپوژر و بیمـاری انجـام می شـود، یک گروه بـه عنوان 
نماینـده ای از جمعیـت مـورد نظر برای یک اکسـپوژر در 
ابتـدای مطالعـه بررسـی می شـود، سـپس مـوارد جدیـد 
بیمـاری در طـول دوره ی زمانی فالوآپ افزوده می شـوند.  
در پایـان مطالعـه تفاوت های اکسـپوژر بین افراد سـالم و 
مبتـا به بیماری بررسـی می شـود.  در برخـی موارد یک 
جمعیـت واحد در یـک دوره زمانی برای مشـاهده ی بروز 
طبیعـی یـک بیمـاری یـا تاریخچـه ی طبیعـی بیمـاری 

تحـت نظـر گرفته می شـود. 
بـرای مثـال یک مطالعـه در مورد نوجوانان سـوئدی، 
میـزان بـروز درد ناشـی از اختـالات تمپورومندیبـولار 
بیـن  افـراد  تمـام  اسـت.   کـرده  بـرآورده  را   )TMD(
۱۲-۱۹ سـال در همـه ی کلینیک هـای عمومـی خدمات 
دندانپزشـکی در طـول سـه سـال جهـت ایجـاد دردهای 
TMD بررسـی شـدند.  در ایـن مطالعـه بـروز اختالات 
TMD در کـودکان در سـنین بالاتـر و دختران به میزان 

بیشـتری یافت شـد.  
هم چنیـن مطالعـات کوهـورت می توانـد بـه صـورت 
گذشـته نگر باشـد.  که در آن اکسـپوژر به شیوه ی استاندارد 
در گذشـته ارزیابی شـده و وضعیت بیماری در یک نقطه ی 
زمانـی قبـل از حاصل شـدن نتایج مورد نظر تعیین شـده و 

شـرکت کننـدگان در طـول زمان فالو می شـوند. 
در ایـن طراحـی مطالعـه، فـرض بـر ایـن اسـت کـه 
جمعیت شـرکت کننـدگان )چه افـراد در معرض مواجهه 
و چـه افـراد بـدون مواجهـه( نماینده ی جمعیـت عمومی 
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اسـت و تاریخچه اکسـپوژر بـه دقت جمع آوری می شـود.  
تعاریـف نتیجـه بیمـاری بایـد قابل اعتمـاد و قابـل تکرار 
باشـد و در طـول دوره مطالعـه ثابـت نگهداشـته شـود.  
جهـت تعیین نتیجـه ی بیماری باید یک معیار اسـتاندارد 

بـه منظـور جلوگیری از خطـا )bias( بـه کار رود. 
یکـی از مزایـای مطالعـه ی کوهـورت آینده نگـر ایـن 
اسـت که اکسـپوژر بـه روش اسـتاندارد جمع آوری شـده 
و گـروه مـورد بـه صـورت اتفاقـی هسـتند.  ایـن طراحی 
اطاعـات بیشـتری در مـورد تاریخچه ی طبیعـی بیماری 
و همچنیـن برآوردهـای مسـتقیم بـروز و ریسـک نسـبی 

آن فراهـم می کنـد. 
مطالعـات کوهـورت طولـی پتانسـیل ایجـاد ارتبـاط 
زمانـی اولیـه یـا ثانویـه بیـن اکسـپوژر و بیمـاری و یـک 
می توانـد  همچنیـن  و  دارد  را  دوز  بـه  وابسـته  ارتبـاط 
شـواهدی در مـورد رابطـه ی علـت و معلولـی بیـن یـک 
اکسـپوژر و بیمـاری را فراهـم کنـد.  یک فاکتـور مهم در 
مطالعـات کوهـورت طولـی آینده نگـر توانایی حفـظ افراد 
تحـت مطالعـه در طـول زمـان اسـت.  شـرکت کنندگان 
کـه از مطالعـات تحقیقاتـی خارج می شـوند ممکن اسـت 
بـا آنهایـی کـه باقـی می ماننـد متفـاوت باشـد و همیـن 
 )attrition biases( ممکن اسـت خطاهـای فرسایشـی

در جمعیـت نمونـه ایجـاد کند. 
مطالعـات طولـی طبـق ماهیـت خـود متمرکـز بـر 
منبـع هسـتند.  ممکن اسـت حجـم نمونه ی بـزرگ برای 
بیماری هـای نـادر و دوره ی طولانـی بـرای بیماری هـای 

مزمـن لازم باشـد. 

)Clinical Trials(کارآزمایی بالینی

هـدف از کارآزمایـی بالینـی تعییـن این اسـت که آیا 
یـک مداخله خاص با تغییردر نتیجه وابسـته به سـامت، 
مـورد انتظـار مرتبـط اسـت یـا خیـر.  یـک کارآزمایـی 
مداخلـه  گـروه  در  آینده نگـر  اقدامـات  شـامل  بالینـی 

و بررسـی میـزان بـروز یـک نتیجـه اسـت.  کارآزمایـی 
 )IV و یـا III ،II ،I بالینـی می توانـد در چهـار فـاز )فـاز
طبقـه بندی شـود.  ایـن رویکـرد مرحله ای، خطر ناشـی 
از یـک مداخله ی آزمایش نشـده را  کاهـش داده و میزان 
اثربخشـی یـک درمـان جدیـد را با کاهش زمـان و هزینه 
مشـخص مـی کنـد.  فـاز I کارآزمایـی معمـولاً »اولیـن 
مطالعه بر روی انسـان« اسـت.  به این معنی که شـرکت 
کننـدگان در کارآزمایـی اولیـن افـرادی هسـتند که دارو 
یـا درمـان جدیـد را دریافـت می کننـد.  ایـن مطالعـات 
تصادفـی یـا کـور )blinded( نیسـتند ومعمولاً بـا تعداد 
کمـی از شـرکت کننـدگان انجام می شـوند.  هـدف اولیه 
بررسـی ایمنـی عامـل مورد مطالعـه و تعییـن محدوده ی 
دوز ایمـن برای مطالعات بعدی اسـت.  فـاز II کارآزمایی 
یـک داروی جدیـد را در افـرادی کـه به صـورت تصادفی 
تعییـن  بـا هـدف  بوده انـد  تحـت درمان هـای مختلفـی 
اثربخشـی امتحـان می کنـد.  هم چنیـن امـکان اسـتفاده 
از درمـان هـم می توانـد بررسـی شـود.  کارآزمایی هـای 
فـاز III صدهـا یا هـزاران شـرکت کننـده را وارد مطالعه 
می کننـد و گاهـی اوقـات بـه آن هـا »مطالعـه محـوری« 
آزمایـش  بـرای  کارآزمایی هـا  ایـن  می شـود.   گفتـه 
اثربخشـی در بخش هـای بزرگتـری از جمعیـت مبتـا به 
یـک بیماری طراحی شـده اند و نتایج بـرای گرفتن مجوز 
دارو از شـعب دولتـی اسـتفاده می شـود.  کارآزمایی هـای 

فـاز III بایـد نتایـج تعمیم پذیـری تولیـد کنند. 
کارآزمایی هـای فـاز IV مطالعـات پـس از عرضـه به 
بـازار هسـتند تـا چگونگـی عملکرد یـک درمـان موثر در 
فـاز III را در سـطح جامعـه مشـخص کننـد و عـوارض 
جانبـی مرتبـط بـا اسـتفاده طولانـی مـدت آن را در کل 

جمعیـت بررسـی کنند. 
شـده  کنتـرل  تصادفـی  بالینـی  کارآزمایـی  یـک 
)RCT( شـرکت کنندگانـی کـه مداخلـه ای را دریافـت 
می کننـد بـا افراد گروه شـاهد مقایسـه می کند.  شـرکت 
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کننـدگان  مطالعـه، بـه طـور تصادفـی جهـت دریافت یا 
عـدم دریافـت مداخلـه انتخـاب می شـوند و سـپس نتایج 
کامـاً تعریـف شـده در یـک نقطـه ی زمانـی مشـخص 
اندازه گیـری می شـوند.  کارآزمایی هـای بالینـی کنتـرل 
بـرای  را  شـواهد  قوی تریـن   )RCT( تصادفـی  شـده ی 
ماهیـت علـت و معلولـی یـک فاکتـور قابـل بهبـود )مثل 
التهـاب در یـک پاکـت پریودنتـال( و تأثیـری کـه بهبود 
فاکتـور روی نتایـج بیمـاری دارد )مثـل کاهـش عمـق 

پاکـت( فراهـم می کنـد. 
شـرکت کنندگان، بـه منظـور حـذف پتانسـیل خطـا 
)Bias(،  بـه طـور تصادفی در یکـی از گروه های مطالعه، 
بررسـی می شـوند.  تشـخیص تصادفـی یـا کـور درمـان، 
کمـک می کنـد تـا اطمینـان حاصـل شـود کـه هرگونـه 
تفـاوت اساسـی در گروه هـای درمـان تنهـا با شـانس رخ 
می دهـد.  فرآینـد توزیـع تصادفـی شـامل تولیـد یـک 
توالـی تصادفـی غیرقابـل پیـش بینـی و سـپس اجـرای 
ایـن توالـی بـه روشـی اسـت کـه مداخـات را تـا زمانی 
مخفـی  بماننـد  گروه هایشـان  در  شـرکت کنندگان  کـه 
کنـد.  هـم تصادفـی کـردن و هـم مخفـی کـردن بـرای 
حداکثـر اعتبـار بخشـی در RCTهـا لازم اسـت و هـم 
چنیـن تکرارپذیـری نحـوه ی توزیع و مخفی کـردن برای 

حفـظ انسـجام مطالعـه  لازم اسـت. 
ارزیابـی  RCTهـا،  مهـم  ویژگی هـای  دیگـر  از 
غیروابسـته یـا کـور نتایج تحقیـق و آنالیز داده ها براسـاس 
ارزیابـی درمان اسـت که بـه صورت آنالیـز داده »به منظور 
درمـان« هـم نامیده می شـود.  آنالیز »به منظـور درمان« 
آرتیفکت هـای حاصل از فرسـایش نامتعـادل در دو گروه از 
مطالعـه و یـا تقاطـع درمانـی را، از مطالعه حـذف می کند. 
سـه سـطح برای مخفـی کـردن درمان )کـور کردن( 

در یـک RCT وجود دارد: 
افراد از گروه درمانی مطالعه ی خود خبر ندارند. . ۱
محققیـن از گروه درمانی مـورد مطالعه خبر ندارند. . ۲

آنالیزهـای آمـاری بـدون اطاع از درمـان مطالعاتی . 3
انجام می شـود.  گروه هـا 

سـطوح چندگانه ی کـور کردن می توانـد همزمان در 
یـک RCT واحد هم انجام شـود.  

محدودیـت مطالعـه RCT، نگرانـی در مـورد اعتبار 
در   RCT نتایـج  کـه  اسـت  گسـترده ای  یـا  خارجـی 
محـدوده فراتـر از مطالعـه قابـل اجـرا باشـد.  بـه عـاوه 
RCTهـا گـران و هزینه بـر هسـتند.  هم چنیـن حجـم 

نمونـه خیلـی بـزرگ بـرای نتایـج نـادر لازم اسـت.  

)Systematic Review( مرور نظام مند

مـرور  از  سـاختاری  فرآینـد  یـک  نظام منـد،  مـرور 
مجموع مقالات منتشـر شـده بـا تمرکز بر سـوال تحقیق 
اسـت کـه معیارهای ورود و خـروج برای انتخـاب مطالعه 
»وضعیـت  تعییـن  هـدف  می شـود.   مشـخص  قبـل  از 
علمـی« اسـت.  چنیـن بررسـی هایی ممکن اسـت تعداد 
معـدود و کمی از شـواهد بـا کیفیت بالا جداسـازی کنند 
و بنابرایـن سـوالات پژوهـش را بـرای مطالعـات آینـده 

کنند.   مشـخص 

مسائلی در طراحی – اجرا و کیفیت پژوهش های 
باالینی

یـک  آن،  نـوع  از  نظـر  صـرف  بالینـی  پژوهـش 
مطالعـه ی علمـی اسـت.  بنابرایـن محققیـن بایـد مراقب 
باشـند کـه مطالعاتی کـه انجام می شـوند حداقـل خطا و 
حداکثـر تکرارپذیری را داشـته باشـند.  هنـگام طراحی و 
اجـرای مطالعـات بالینـی فاکتورهای زیـادی از جمله نوع 
طراحـی مطالعه، سـایز نمونـه، انتخاب شـرکت کنندگان، 
ماحظـات   – نتایـج  و  اکسـپوژرها  تعییـن  روش هـای 
اخاقـی و انسـانی و رویکردهـای تحلیلـی و آنالیـز شـاید 

مـورد توجـه قـرار گیرند.  
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طراحی مطالعه

کـه  شـود  بـرده  کار  بـه  مطالعـه ای  طراحـی  بایـد 
بـرای پاسـخگویی بـه سـوال تحقیـق بالینـی مـورد نظر، 
مقـالات  بایـد  محققیـن  باشـد.   گزینـه  مناسـب ترین 
مرتبـط بـا موضـوع را بررسـی کـرده و هـدف از مطالعـه 
و فرضیه هایـی کـه بایـد آزمایـش شـوند را تعییـن کنند. 

حجم نمونه

یکـی از مـوارد مهم هنـگام طراحی مطالعـات بالینی، 
تعییـن تعداد شـرکت کننـدگان در مطالعه اسـت تا نتایج 
آمـاری معنـی داری حاصـل شـود.  سـایز نمونـه بـه تنـوع 
داده هـا، میـزان اثـر و یـا تفـاوت بیـن ارزش داده ها اسـت.  
در مطالعـات طولی، محاسـبات حجم نمونه باید فرسـایش 
یـا کاهـش شـرکت کنندگان مطالعـه را در طـول زمان در 
نظـر بگیـرد.  مطالعـات بالینی زیـادی در مـورد حجم کم 
نمونـه مشـکل دارنـد و ایـن مسـئله معمـولا دلیـل خروج 
مطالعـات از لیسـت بررسـی های مبتنی بر شـواهد اسـت. 

انتخاب گروه های مورد و شاهد

گـروه مـورد یا کیس هـا باید افـراد مبتا بـه بیماری 
یـا مشـکل مورد نظـر، اما بدون دیگر شـرایط یـا تنوعاتی 
کـه ممکـن اسـت روی اعتبار نتایـج مطالعه تأثیر داشـته 

باشـند، را در برگیرد. 
بسـیاری از مطالعـات بالینی شـامل یک گروه شـاهد 
 می باشـد.  بـرای ایـن مطالعـات گـروه شـاهد باید شـامل 
افـرادی باشـد کـه در جنبه هـای زیـادی شـبیه بـه گروه 
مـورد یـا آزمایـش هسـتند، تـا حداقـل تفاوت هـا بیـن 
بـرای  باشـد.   گروه هـای مـورد مقایسـه وجـود داشـته 
راهنمایـی انتخـاب گروه شـاهد مطالعـات می توانند گروه 
مـورد و شـاهد را طبـق تنوعاتـی کـه ممکـن اسـت در 
تظاهر و یا اکسـپوژر و شـدت بیماری تأثیر داشـته باشـد، 
انتخـاب کننـد مثـل جنس،سـن، اسـتعمال دخانیات در 

وارد  و محلـی کـه شـرکت کننـدگان  و گذشـته  حـال 
مطالعـه شـده اند مثـل یـک کلینیـک مراقبت هـای ویژه.  
یـک روش مشـابه  بـه  بایـد  و شـاهد  مـورد  گـروه 
انتخاب شـوند، تا شـانس برابری برای داشـتن  اکسـپوژر 
مـورد نظـر داشـته باشـند.  بـرای مثـال اگر گـروه مورد، 
بیمـاران مبتـا بـه سـرطان سـر و گـردن هسـتند که از 
یـک مرکـز درمانی سـرطان جذب شـده اند، گروه شـاهد 
هـم بایـد بیمارانـی باشـند که در همـان مرکز ولـی برای 

شـرایط دیگـری تحـت درمان هسـتند. 

)potential for bias( خطای مطالعه

انـواع زیـادی از خطاهـا هسـتند کـه جهـت حفـظ 
اعتبـار نتایـج مطالعـه باید در نظـر گرفته شـوند.  خطای 
ازجملـه:  ازتحقیـق  مرحلـه  هـر  در  می توانـد  مطالعـه 
تصمیمـات وابسـته بـه طراحـی مطالعـه، اجـرای مراحل 
مطالعـه، روش هـای جمـع آوری داده، پـردازش و آنالیـز 

داده و انتشـار نتایـج مطالعـه اتفـاق بیافتـد. 
برخـی روش هـای پیشـگیری از خطـای انتخـاب در 
مطالعات مشـاهده ای شـامل شـرکت دادن پشـت سر هم 
افـرادی اسـت کـه بـه یـک کلینیـک مراجعـه می کنند و 
معیـار ورود بـه مطالعـه را دارنـد.  RCTهـا از اقدامـات 
تصادفـی سـازی و مخفـی کـردن بـرای گروه هـای مـورد 

ارزیابـی جهـت جلوگیـری از خطـا اسـتفاده می کننـد. 
دیگـر خطاهـا می تواند  حیـن جمـع آوری داده اتفاق 
بیافتـد.   برخـی از خطاهـا را می تـوان از طریـق تحلیـل 
داده هـا برطـرف کرد مثل محاسـبه مخـدوش کننده های 

احتمالـی و اصـاح کننده هـای اثر. 

ارزیابی نتایج

نتایـج مطالعـه کـه در مطالعه ی بالینی یـا کارآزمایی 
اسـتفاده می شـود بایـد جهـت ثبت شـیوع و یا پیشـرفت 
بیمـاری و یا تعیین اثر بخشـی مداخلـه ی تحت آزمایش، 
قابـل اندازه گیـری، قابـل اعتمـاد )ثابـت و تکرارپذیـر( و 
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معتبـر باشـند.  نتیجـه بایـد قابـل تکـرار بـوده و شـواهد 
منتشـر شـده ای از اعتبـار آن وجـود داشـته باشـد.  برای 
مثـال اگـر هـدف مطالعـه تعییـن درد ناشـی از سـرطان 
دهـان اسـت؛ محقـق بایـد از یـک ابـزار معتبـر کـه برای 
جمعیـت تحـت مطالعه مناسـب اسـت جهـت جمع آوری 

مقادیـر درد اسـتفاده کند.  
روش هـای اثبات نتایج مطالعه باید اسـتاندارد شـوند.  
آزمونگرهـا بایـد کالیبـره شـوند یعنـی همه ی آن هـا باید 
گـروه یکسـانی از بیمـاران را آزمایـش کننـد تـا میـزان 
تشـابه ارزیابـی نتایجشـان نسـبت بـه یکدیگـر سـنجیده 
شـود )Inter-rater reliability( و هـر کـدام گروهی 
از بیمـاران را چندیـن بـار مقایسـه کنند تا میزان تشـابه 
ارزیابـی نتایجشـان نسـبت به خودشـان نیـز اندازه گیری 

)Inter-rater reliability( شـود

عدم موفقیت در پیگیری و نگهداری

بـه حداقـل رسـاندن از دسـت رفتـن فالـوآپ بـرای 
حفـظ اعتبـار نتایـج حیاتـی اسـت.  جـدا از نگرانـی در 
شـرکت  کـه  زمانـی  اطاعـات،  رفتـن  دسـت  از  مـورد 
از دسـت می رونـد،  کننـدگان مطالعـه در طـول زمـان 
می ماندنـد  اگـر  کـه  بفهمیـم  کـه  نـدارد  وجـود  راهـی 
بـروز ویژگی هایشـان بـا افـرادی کـه در مطالعـه مانده اند 
تفـاوت  داشـت یـا نـه.  هـردو روش تحلیلـی سـاده و 
پیچیـده بـرای مـدل سـازی داده هـای از دسـت رفته در 
دسـترس هسـتند، امـا این هـا نمی تواننـد مانـع خطاهای 
ایجـاد شـده بـا از دسـت دادن شـرکت کننـدگان شـوند.  
اجـرای  از  قبـل  بایـد  نگهـداری  اسـتراتژی های 
مطالعـه ی بالینـی، برنامه ریـزی شـده و در طـول مطالعه 
ارزیابـی شـوند.  اگـر تاش هـا جهـت نگهـداری، نتایـج 
دلخـواه را بـه دنبـال نداشـت، اسـتراتژی ها بایـد مجـددا 
در  داده هـا  جمـع آوری  فـاز  طـول  در  و  شـده  ارزیابـی 
نگهـداری  اسـتراتژی های  شـوند.   اصـاح  مطالعـه 

شـامل: می تواننـد 
داشـتن یک دوره اجرایی )run-in( در شروع مطالعه 	 

جهت حـذف افرادی که از مطالعه خارج می شـوند.  
گرفتـن اطاعـات کامـل جهـت تمـاس بـا شـرکت 	 

کننـدگان که  شـامل شـماره تلفن، ایمیـل، یا آدرس های 
جایگزیـن  می باشـد. 

گرفتن نام و اطاعات تماس فامیل، دوستان 	 
برقـراری ارتبـاط با آن هـا مثل فرسـتادن خبرنامه یا 	 

مقـالات آموزشـی در مـورد یافته هـای جدید یا پیشـرفت 
در زمینـه ی مطالعه. 

ارسـال یادآوری هـا مثـل کارت هـای تبریـک تولـد، 	 
پیام هـای متنـی، تلفنـی. 

داشـتن کارکنـان حرفـه ای بـرای ایجـاد ارتبـاط بـا 	 
شـرکت کننـدگان در مطالعـه

اسـتخدام افـراد حرفـه ای بـرای یافتـن افـرادی کـه 	 
ممکـن اسـت در فالـوآپ از دسـت برونـد. 

در 	  کـه  اطاعـات  مرکـز جمـع آوری  یـک  داشـتن 
صـورت عدم پاسـخگویی به تماس هـای کلینیک یا محل 
مطالعـه افـراد را از طریـق تلفـن یـا ایمیل پیگیـری کند

بررسـی سـوابق فـوت و ثبت احوال بـرای افرادی که 	 
بـه دلیل فـوت از مطالعه خارج می شـوند. 

فراهـم کـردن جلسـات ماقات در مـورد  مطالعه در 	 
سـاعاتی کـه شـرکت کننـدگان می تواننـد.  ایـن ممکـن 
اسـت شـامل صبح زود، بعداز ظهرها و آخر هفته ها باشد. 

برنامه ریـزی ماقات هـای مربـوط به مطالعـه و دیگر 	 
مراقبت هـای مـورد نیـاز بیمـار برای بـه حداقل رسـاندن 

تعـداد مراجعـه به محـل مطالعه.  
ایجـاد کلینیک هـای اقمـاری یـا محل های اسـتقرار 	 

نزدیـک به مـکان زندگـی بیماران 
ایجـاد روش هایـی بـرای جمـع آوری داده هـا از راه 	 

بـرای چنیـن  مطالعـه  نتایـج  و  داده هـا  کـه  زمانـی  دو 
اسـت.  مناسـب  روش هایـی 

را 	  مطالعـه  در  شـرکت  کـه  انگیزه هایـی  ایجـاد 
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مثـل: می کنـد  آسـان تر 
مراقبت از کودکان	 
پرداخت هزینه رفت و آمد به مکان مطالعه	 
دادن پاداشی که IRB مشخص می کند. 	 

تحقیقاتـی  مطالعـات  در  نگهـداری  اسـتراتژی های 
قبـل از اجـرا بایـد جهـت تصویـب و گرفتـن مجـوز بـه 

ارائـه شـوند.   IRB

مسائل تحلیلی

و  نمونـه، قـدرت  اصلـی مطالعـه، حجـم  فرضیـه ی 
تجزیـه و تحلیـل آمـاری بایـد بـرای محافظـت در برابـر 
تحلیل هـای مـوردی و موقـت کـه سـعی در نتیجه گیری 
جنجالـی و تحریـک آمیـز داده ها دارند، مشـخص شـوند. 
مقایسـه های  تحلیل هـا،  اعتبـار  بـرای  دیگـر  تهدیـد 
چندگانـه و یـا مقایسـه ی بیـش از حـد حجـم نمونـه ی 
مطالعـه اسـت، کـه ایـن بـه سـرعت قـدرت مطالعـه را 
پایانـی کـه معـرف  ضعیـف می کنـد.  همچنیـن نقـاط 
اهمیـت بالینـی یافته هـای مطالعه هسـتند باید مسـتقل 
از اهمیـت آمـاری آن هـا، از پیـش تعریف شـوند.  یکی از 
اشـتباهات رایـج ادغـام اهمیـت بالینـی و اهمیـت آماری 
اسـت.  برای مثـال یـک مطالعـه ی اپیدمیولوژیک ممکن 
اسـت تفـاوت شـیوع پوسـیدگی در سـطح ۰/۱ را بیـن 
گروه هـای نمونـه نشـان دهـد.  بـه دلیـل حجـم نمونه ی 
زیـاد ممکـن اسـت ایـن تفـاوت از نظـر آمـاری معنی دار 

باشـد امـا اهمیـت یافتـه ی بالینـی مورد سـوال اسـت. 

تعمیم پذیری و قابلیت نمایندگی جامعه

تعمیم پذیـری نتایـج مطالعـه و نمایندگـی مناسـب 
جمعیـت مطالعـه مـوارد مهمـی هسـتند.  سـهولت انجام 
مطالعـه در مکانـی مثـل یـک مرکـز سـامت آکادمیـک 
را  مطالعـه  کننـدگان  شـرکت  انتخـاب  اسـت  ممکـن 
محـدود کـرده و تعمیم پذیـری یافته هـای مطالعـه را بـه 
جمعیـت دارای بیمـاری یـا مشـکل نیـز محـدود کنـد.  

بـه طـور مشـابه ممکـن اسـت انتخـاب بیمارانـی کـه به 
کلینیک هـای ویـژه مراجعـه می کننـد راحـت باشـد.  اما 
ایـن افـراد ممکـن اسـت نـژاد، قومیـت و یـا سـن افـراد 
موجـود در جمعیـت مبتـا بـه بیمـاری یـا شـرایط مورد 
نظـر را بـه درسـتی نشـان ندهنـد و ممکـن اسـت کـه 
بیمـاران ارزیابـی شـده در مطالعه نشـان دهنده ی همه ی 
بیمـاران موجـود در جمعیـت عمومی نباشـند.  یک مرکز 
مطالعـات منفـرد بـرای تولیـد فرضیه هـای جدیـد جهت 
تحقیقـات بیشـتر بـا ارزش اسـت اما ایـن مطالعات جهت 
بهبـود تعمیم پذیـری نتایـج تحقیـق بایـد در نمونه هـای 

بزرگتـر و »نماینده تـر« تکـرار شـوند. 
اسـت  ممکـن  نـادر  بیماری هـای  روی  بـر  مطالعـه 
مشـکل باشـد، چـرا که تعـداد کمـی از بیمـاران مبتا به 
شـرایط مـورد نظـر بـرای مطالعـه در دسـترس هسـتند.  
بـرای حل این مشـکل می تـوان دفاتر ثبت چنـد مرکزی 
ایجـاد کـرد کـه بیمـاران مبتا به یـک بیمـاری خاص را 

ثبـت نـام کـرده و پیگیـری می کننـد. 
نمایندگـی مناسـب جمعیـت در  نگرانـی در مـورد 
کارآزمایی هـای بالینی بـا وجودی کـه از معیارهای ورود/
خـروج محـدود کننـده اسـتفاده می کننـد، وجـود دارد. 

بـرای تعییـن ایـن کـه یـک دارو یـا تکنیـک جدیـد 
شـرکت  اسـت،  اثربخـش  بیمـاری  یـک  درمـان  بـرای 
کننـدگان احتمالـی کـه مبتـا به مشـکل هسـتند که با 
بیمـاری همپوشـانی دارد ممکـن اسـت از مطالعـه خارج 
شـوند و یـا ممکن اسـت که مشـارکت در مطالعـه به یک 

گـروه سـنی خـاص محدود شـود. 
ایـن مسـئله احتمال ایـن را ایجـاد می کند کـه نتایج 
مطالعـه فقـط بـرای جمعیتـی مشـابه بـه آن هایـی که در 
کارآزمایـی بودنـد معتبـر و مفیـد باشـد که ایـن جمعیت 
ممکـن اسـت زیر مجموعـه ی کوچکتری از افـراد مبتا به 
بیمـاری باشـد.  یک مثـال از ایـن مشـکل کارآزمایی های 
 )NHL( بالینـی اسـت کـه درمـان لنفوم غیـر هوچکیـن
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را آزمایـش می کننـد.  در حالـی کـه گـروه اصلـی بیماران 
مبتا به NHL افراد بالای ۶۵ سـال هسـتند، بزرگسـالان 
مسـن تر خیلی کـم در کارآزمایی های بالینـی NHL وارد 
شـده اند.  بـه طور مشـابه اکثر RCTهایی کـه درمان های 
پیشـگیری از پوسـیدگی را آزمایش می کنند روی کودکان 
مطالعـه می کننـد، اگرچـه ایـن درمان ها برای بزرگسـالان 

می شـود.  توصیه 

ملاحظات اخلاقی و الزامات قانونی

در ایـالات متحـده برای شـروع یـک کارآزمایی بالینی 
 IND مداخلـه ای نیاز به برنامه ی تحقیقـات داروی  جدید
 )FDA( اسـت که در سـازمان غذا و داروی ایالات متحده
 )IRB( ثبـت شـده و از سـوی کمیتـه بازبینـی بنیـادی
تأییـد شـده اسـت . در اتحادیـه ی اروپـا، آزمایـش داروی 
مـورد بررسـی را می تـوان پـس از تأییـد پرونـده ی مجـوز 
کارآزمایـی بالینـی )CTA (و کمیتـه ی اخـاق، آغاز کرد.  
شـامل  کـه  تحقیقاتـی  مطالعـه ی  هرگونـه  بـرای 
بـا  موظفنـد  محققـان  اسـت،  انسـانی  شـرکت کنندگان 
سـنجش خطـرات قابل پیـش بینی و مزایـای پیش بینی 
شـده قبـل از شـروع مطالعـه و انجـام مطالعـه از شـرکت 

کننـدگان محافظـت کننـد. 
ماموریـت ICH ترویـج و نشـر الزامـات بیـن المللی 
بـرای سـاده سـازی رونـد انجام تحقیقـات بالینـی تنظیم 

شـده در کشـورهای مختلف اسـت. 
موضوعـات تحـت پوشـش ICH براسـاس معیارهای 
تاییـد محصـولات جدیـد پزشـکی بـا عناویـن کیفیـت، 
ایمنـی، کارایـی، دسـتورالعمل های چنـد رشـته ای طبقه 
بنـدی می شـوند.  دسـتورالعمل ها در دسـته ی اثربخشـی 
کارآزمایی هـای  گـزارش  و  ایمنـی  اجـرا،  طراحـی،  بـه 
بـرای   ICH و شـامل دسـتورالعمل  می پـردازد  بالینـی 

عملکـرد خـوب بالینـی )ICH GCP E۶( اسـت.  
IRB یـا کمیته ی مسـتقل اخـاق )IEC( به عنوان 
یـک نهاد مسـتقل متشـکل از اعضای علمـی و غیر علمی 

پزشـکی تعریف شـده اسـت که مسـئولیت آن ها تضمین 
انسـانی  ایمنـی و رفـاه نمونه هـای  از حقـوق،  حفاظـت 

درگیـر در یک آزمایش اسـت.  
انجـام  مسـئول  کـه  »شـخصی  عنـوان  بـه  محقـق 
آزمایش بالینی در محل آزمایش اسـت« تعریف می شـود. 
از جملـه وظایـف مهـم محقـق می توانـد بـه ارتبـاط 
بـا IEC/IRB، انطبـاق بـا پروتـکل، پاسـخگویی در مـورد 
محصـول مـورد بررسـی، انجـام صحیـح و مستندسـازی 
فرآینـد رضایـت آگاهانـه، ثبت و گـزارش صحیـح داده های 
آزمایش، مستندسـازی و گزارش مسـائل ایمنی اشـاره کرد. 
حامـی مالـی یـا اسپانسـر بـه عنـوان »یـک فـرد، یـا 
سـازمان اسـت کـه مسـئولیت آغـاز، مدیریـت و یـا تامین 
مالـی یـک کارآزمایی بالینی را برعهده می گیرد.  اسپانسـر 
مسـئول اجـرای یـک سیسـتم مبتنـی بـر ریسـک بـرای 
مدیریـت کیفیـت در تمـام مراحـل فرآیند آزمایش اسـت 
کـه عبارتسـت از: اسـتفاده از افـراد واجـد شـرایط بـرای 
طراحـی کارآزمایـی بالینـی، تهیه ی اسـناد مطالعـه، انجام 
بـرای  ایمنـی  بـر  نظـارت  و  داده هـا  آزمایـش، مدیریـت 
اطمینـان از داده هـای کافـی بـرای حمایـت از اسـتفاده ی 
محصـول تحقیقـی در کارآزمایـی،  اطمینـان از مطابقـت  
بـا اسـتانداردهای روش تولیـد )GCP(.  برچسـب گذاری 
ارسـال  مناسـب.   شـرایط  تحـت  نگهـداری  و  مناسـب 
برنامه هـای کاربـردی بـرای اسـتفاده از محصـول تحقیـق 
و اطاعـات مربـوط به مسـائل ایمنـی به مقامـات نظارتی 
و نظـارت بـر کارآزمایـی بـرای اطمینـان از حفـظ حقـوق 
شـرکت کننـدگان و ایـن کـه داده هـای مطالعـه دقیـق و 
کامـل و قابـل اثبـات بـوده و آزمایش با پیـروی از پروتکل، 
GCP و الزامـات قانونـی قابـل اجـرا انجـام شـده اسـت. 

اهمیـت پایبنـدی بـه اصـول یـک عملکـرد بالینـی 
خـوب )GCP( هنـگام تحقیـق روی مـوارد انسـانی بـه 
خوبی شـناخته شـده اسـت.  درحالـی که اسـتانداردهای 
شـده  تدویـن  دسـتورالعمل  عنـوان  بـه   ICH GCP
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اسـت.  اسـناد راهنمای FDA از نظر قانونـی لازم الاجرا 
از  و حفاظـت  بالینـی خـوب  اصـول عملکـرد  نیسـتند، 
نمونه هـای انسـانی در بخش هـای مختلف ایـالات متحده 

در قانـون گنجانـده شـده اسـت.  
طبقـه بندی گسـترده ای که بـرای تجدیـد نظرهایی 
بـرای حمایـت بهتـر از شـرکت کننـدگاه  تصویـب شـده 

شـامل مـوارد زیر اسـت: 
معافیت هسته بندی های تحقیقاتی	 
 	IRB الزامات بازبینی مداوم
رضایت آگاهانه	 
الزامات IRB منفرد	 
الزامـات مربـوط بـه بازبینـی IRB از برنامه هـای 	 

اعطایـی و پیشـنهادات قـرارداد. 

ثبت کارآزمایی های بالینی و گزارش نتایج

بـه دلیـل نگرانی ها در مـورد گـزارش انتخابی و خطا 
در انتشـار و در نتیجه انتشـار کارآزمایی هـای بالینی تنها 
بـا یافته هـای مثبـت و ماحظـات اخاقـی برای شـرکت 
کننـدگان، ثبـت کارآزمایـی بالینـی در بعضـی شـرایط 
ضروری اسـت.  ثبت بسـیاری از آزمایش هـای بالینی، در 
بسـیاری از کشـورها برای تسـهیل ثبت آزمایشات بالینی 
قبـل یـا بافاصلـه پـس از ثبت نـام اولین شـرکت کننده 
وجـود دارد.  بـه عـاوه برخـی از ثبت هـا امـکان گزارش 
نتایـج کارآزمایی هـای بالینـی را بـرای رفـع نگرانـی در 

مـورد خطـای انتشـار فراهـم می کند. 
 Clinical Trials. gov در ایـالات متحـده سـایت
اداره   )NIH( بهداشـت  ملـی  موسسـه ی  توسـط  کـه 
می شـود، یـک بسـتر برای دسترسـی مـردم بـه اطاعات 

کارآزمایـی بالینـی فراهـم می کنـد. 
اسـت کـه  آن  دارو مسـتلزم  و  اصـاح غـذا  قانـون 
مطالعاتـی را جهـت تعییـن کارآزمایـی بالینـی قابل اجرا 
 Clinical که در حال انجام هسـتند، در سـایت،)ACT(
Trials. gov ثبت کند.  ACTs شامل موارد ذیل هستند: 

از  غیـر  )بـه  شـده  کنتـرل  بالینـی  بررسـی های 
تحقیقـات فـاز اول( در مـورد هر دارو یا محصول زیسـتی 
مشـکل  یـا  بیمـاری  هـر  بـرای   FDA نظـارت  تحـت 
ابزارهـای پزشـکی  موجـود، مطالعـات خـاص در مـورد 
مـورد تاییـد FDA،  مطالعـات بالینـی بـرای آزمایـش 
الگوهـای اولیـه ابزارهـا.  قوانیـن ACT عمومـاً شـامل 
محصـولات  و  داروهـا  مـورد  در  مداخلـه ای  مطالعـات 
بیولوژیکـی یـا دسـتگاه های مـورد تاییـد FDA  اسـت 
کـه دارای یکـی از شـرایط زیـر هسـتند: تحقیـق دارای 
یـک یـا چند محـل انجـام در آمریکا اسـت، تحقیق تحت 
نظـارت FDA TND یـا IDF انجـام شـده اسـت، یـا 
ایـن که تحقیق شـامل یـک محصول دارویـی، بیولوژیکی 
یـا دسـتگاه تولیـد شـده در آمریـکا و قلمروهـای آمریـکا 
اسـت کـه بـرای تحقیـق صـادر شـده اسـت.  سیاسـت 
NIH مسـتلزم ثبـت مطالعـات بالینـی و گـزارش نتایـج 
بـرای همـه مطالعـات بالینـی بـا بودجـه NIH، صـرف 
نظـر از ایـن کـه مشـمول قانـون نهایـی می شـوند، مـی 
باشـد.  بیشـتر مطالعـات با بودجـه NIH باید در سـایت 

مطالعـات بالینـی دولـت ثبـت شـوند.  

کنترل ایمنی

گـزارش ایمنـی و نظـارت بـر ایمنـی، کنتـرل ایمنی 
یـک مطالعـه را تشـکیل می دهنـد.  ایـن کنتـرل بایـد 
بـا طبیعـت تحقیـق بالینـی تطبیـق داده شـود.  هـدف 
گـزارش ایمنـی و نظـارت بـر ایمنی، محافظت از شـرکت 
کننـدگان انسـانی از خطرهـای ذاتی شـرکت در آزمایش 
بـرای  کافـی  فرآیندهـای  بایـد شـامل  برنامه هـا  اسـت. 
حفاظـت از شـرکت کننـدگان در آزمایـش باشـد و منابع 
ارزشـمند را اتـاف ننمایـد و جزئیـات غیـر ضـروری و 

تکـراری را گـزارش نکنـد. 
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گزارش ایمنی

آزمایشـات بالینـی کـه بودجـه آنهـا توسـط دولـت 
بایـد دارای ملزومـات گـزارش  آمریـکا تامیـن می شـود 
ایمنـی تعییـن شـده باشـند.  مطالعـات تحـت کنتـرل 
 FDA قانـون غـذا و دارو بایـد بـرآورده کننـده ملزومات
باشـند.  تنظیمـات و راهنماهـای مختلفـی مربـوط بـه 
مطالعاتـی کـه محصـولات بیولوژیـک و داروهـای تحـت 
IND را آزمایـش می کننـد، مطالعاتـی که بـه IND نیاز 
ندارند اما شـامل محصولات عرضه شـده به بازار هسـتند 
و مطالعاتـی کـه ابزارهـا و مـواد را آزمایـش می کننـد، 
وجـود دارد.  وقتـی کـه یـک مطالعـه طراحـی می شـود 
ضـروری اسـت کـه تعییـن شـود کـه مطالعـه بـه یـک 
IND در ۲۱CFR3۱۲ نیـاز دارد یـا بـه معافیـت ابـزار 
تحقیقاتـی )IDE( در CFR8۱۲ ۲۱.   ممکن اسـت که 
یـک محقـق نتواند انتخـاب کند که IND یـا IDE لازم 
اسـت، در ایـن صـورت می توانـد بـا مرکز مناسـب جهت 

حصـول یـک طراحـی، تمـاس برقـرار کند. 
نیـاز  می شـوند  انجـام   IND تحـت  کـه  مطالعاتـی 
بـه جمـع آوری »عـوارض جانبـی« دارنـد.  عـوارض جانبی 
شـامل هـر اتفاق پزشـکی ناخواسـته مرتبـط با اسـتفاده از 
دارو در انسـان  ها اسـت که می تواند با دارو مرتبط باشـد یا 
نباشـد ))CFR 3۱۲. 3۲)a ۲۱(.  یـک دسـته بنـدی مهم 
عـوارض جانبـی به صـورت »عـوارض جانبی« جدی اسـت 
کـه عمدتـا به  FDAو IRBs سـریعاً گزارش شـده اسـت 
به این منظور که بتوان سـریعاً نسـبت به آن واکنش نشـان 
داد.  گـزارش کـردن ایـن رویدادها، اطاعاتـی را جمع آوری 
می کنـد کـه نشـان می دهنـد کـه یـک دارو یـک ریسـک 
قابـل توجه را در شـرکت کنندگان  انسـانی ایجـاد می کند.  
عـوارض جانبـی در صورتـی کـه شـامل یکـی از نتایـج زیر 

باشـند بـه عنـوان  جـدی در نظـر گرفته می شـوند: 
مرگ	 
یک عارضه جانبی فوری تهدید کننده حیات	 

بسـتری شـدن در بیمارسـتان یـا طولانـی شـدن 	 
مـدت زمـان بسـتری یـک بیمـار

یـک ناتوانـی پایـدار یـا اختـال در توانایـی انجـام 	 
زندگـی معمـول  فعالیت هـای 

یک آنومالی مادرزادی یا نقص هنگام تولد 	 
یـک تعریـف مهم دیگـر در ایمنـی، »عارضـه جانبی 
رویـداد جانبـی  اسـت،  کـه شـامل هـر  مـورد شـک« 
کـه یـک »احتمـال منطقـی« بـرای آن بـه صـورت یـک 
رابطـه ی علـت و معلولـی بین دارو و عارضـه جانبی وجود 

می شـود.   دارد، 
»غیـر منتظـره« اصطـاح دیگـری اسـت کـه بـرای 
عـوارض جانبـی بـه کار مـی رود.  بـرای اهـداف نظارتـی، 
غیرمنتظـره بـه ایـن معنـی اسـت کـه اتفـاق مـورد نظر 
در اسـتفاده های قبلـی دارو مشـاهده نشـده اسـت و در 
لیسـت بروشـور محقـق عنوان نشـده اسـت یـا در برنامه 
کلـی تحقیقـی یـا در ضمیمـه IND قـرار نگرفته اسـت.   
مسـئولان IND مسـتلزم داشـتن اطاعات ویژه در مورد 
عـوارض جـا نبـی هسـتند، از جملـه نـوع و شـدت آن ها، 

کـه همـراه بـا مصـرف اخیـر دارو اتفـاق افتاده اند.  
ملزومـات گزارش هـای ایمنی ذکر شـده، ویژه داروها 
و مطالعـات بیولوژیـک تحـت IND هسـتند.  بـرای هـر 
موضـوع مطالعـه ای کـه توسـط حکومـت فـدرال، بودجه 
آن طبـق قانـون مشـترک تامین شـده اسـت، بایـد ثبت 
و ارائـه »مشـکات پیـش بینـی نشـده از جملـه خطرات 
بـرای انجـام دهنـدگان یـا دیگـران«، طـی ملزومـات و 
چارچوب هـای زمانـی مشـخص انجام شـود.  یک مشـکل 

پیـش بینـی نشـده دارای معیارهـای زیر اسـت:
* غیر منتظره )در ماهیت، شدت و تکرار(

* ارتباط با شرکت در تحقیق 
در  کننـده  شـرکت  افـراد  کـه  می دهـد  نشـان   *
تحقیـق در ریسـک بیشـتری برای آسـیب دیدن )شـامل 
آسـیب های فیزیکی، فیزیولوژیک، اقتصـادی و اجتماعی( 
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نسـبت بـه آنچـه قبـا شـناخته شـده بـود، قـرار دارند. 
* مشـکات پیش بینی نشـده ممکن اسـت از جمله 
عـوارض جانبی باشـند یـا نباشـند.  این تعریـف می تواند 
شـامل تداخـل با حریم خصوصی شـرکت  کننده باشـد. 

نظارت بر ایمنی

برای مطالعه ای که دارای ریسـک کمی برای شـرکت 
کننـدگان اسـت، نظـارت توسـط مدیـر تحقیـق معمـولاً 
کافـی اسـت.  اگرچـه مطالعاتـی کـه ریسـک بیشـتری 
دارنـد ممکن اسـت بـه سـاختارهای نظارتی بـرای ایمنی 
مسـتقل نیـاز داشـته باشـند؛ شـامل هیئت هـای کنتـرل 

 )DBMCs( یـا کمیته هـا )DSMBs( جزئیـات و ایمنـی
 ،DSMBs  .و یـا گروه هـای متخصصان حرفه ای مسـتقل
معمولاً براسـاس یک منشـور اداره می شـود که مشـخص 
می کنـد ماقات هـا چگونـه انجـام شـوند، چـه ترتیبی از 
اطاعـات بایـد مـرور شـود،   حـد نصـاب چیسـت و چه 
ترتیبـی از توصیه هـا مـورد انتظار اسـت.  DSMBs یک 
مکانیسـم مهـم نظارتـی در حفاظـت از ایمنـی شـرکت 
کننـدگان انسـانی اسـت.  تحصـص مناسـب، مسـتقل از 
  DSMBعملکـرد صحیـح بـرای  محققـان،  و  مطالعـه 

اسـت.   ضروری 



بسـیاری از بیماريهـای اولسـراتیو و وزيکولوبولـوز دهان 
ظاهـر بالینـی مشـابهی دارنـد. مخـاط دهـان نازک اسـت و 
حتـی ترومای خفیـف هم منجـر به پاره شـدن وزيکـول ها و 
بـول هاو تشـکیل نواحـی قرمز اروزيو، شـکل گیـری فیبرين 

بـر روی ناحیـه اروزيـو شـده و يک زخم شـکل مـی گیرد. 
چهـار دسـته اطلاعـات در کل به سـرعت به کلینیسـین 
کمـک مـی کند که بیمـاري را طبقـه بندی کنـد: طول مدت 
زمانـی کـه ضايعات حاضر شـده انـد )فعالیت حاد يـا مزمن(، 
تاريخچـه ضايعـات مشـابه )اولیه يـا راجعه(، تعـداد ضايعات 
موجـود )منفـرد يـا متعـدد( و محل ضايعـات. در ايـن فصل، 
ضايعـات بر اسـاس اطلاعات مشـروحه گروه بندی شـده اند. 
يـک مـرور کامـل از سیسـتم ها بايـد بـرای هر بیمـار به 
دسـت آيـد کـه شـامل سـؤالاتی در مـورد حضـور ضايعـات 
پوسـتی، چشـم، ژنیتـال و رکتـال اسـت هـم چنیـن حضور  
علايمـی مثـل تـب، درد عضلانـی و ضعـف عضلانـی بايـد 
عنـوان گردنـد. معاينـه بالینـی بايـد شـامل يـک مشـاهده 
دقیـق از نواحـی پوسـتی اکسـپوز باشـد. برخـی اطلاعـات 
پايـه ای درماتولـوژی کمـک کننـده اسـت چـون بسـیاری 
از اختـلالات حفـره دهـان، پوسـت را هـم متأثـر می سـازد. 
ضايعـات پوسـتی  بـر مبنـای نمـای بالینـی طبقـه بنـدی 
می شـوند و شـامل واژه هايـی هسـتند کـه اغلـب اسـتفاده 
می شـوند و در خصـوص مخـاط دهـان هـم قابـل کاربـرد 

هسـتند:
مسـطح  ضايعاتـی   :)macules( ماکول هـا   -1
کـه بـه علـت تغییـر رنـگ از پوسـت يـا مخـاط نرمـال قابـل 
تمايـز هسـتند. ايـن ضايعـات ممکن اسـت بـه  علـت افزايش 
واسـکولاريتی يـا التهـاب قرمز بوده يـا به علت حضـور ملانین 
و جسـم خارجی )شـامل تجزيه داروها( پیگمانته باشـند. يک 

مثـال خـوب در حفـره دهـان ماکـول ملانوتیـک می باشـد.
2- پاپول هـا )Papules(: از سـطح پوسـت يا مخاط 
برآمـده بـوده و قطرشـان کوچکتـر از 1 سـانتی متـر )در 
ضايعـات حفـره دهـان 0/5 سـانتی متر اسـتفاده می شـود( 

3

ضایعات وزیکولار 
و بولوز
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می باشـد. ايـن ضايعات ممکن اسـت کمـی برجسـته بوده و 
يـا قلـه صـاف )Flat topped( داشـته باشـند. پاپـول ها در 
بیمـاری هـای  وسـیعی ديـده مـی شـود مثـل پاپـول هـای 

سـفید-زرد در کانديديازيـس غشـای کاذب. 
3- پلاک هـا  )Plaques(: ضايعات برجسـته ای که 
قطرشـان از 1 سـانتیمتر بزرگتـر بـوده و در واقـع پاپول های 

خیلی بزرگ هسـتند. 
يـا مخـاط  در پوسـت   :)nodules( 4- ندول هـا
 dome( شـکل  گنبـدی  سـاختار  يـک  دارنـد.  حضـور 
shaped( ايجـاد می نماينـد. يـک نمـای خـوب از نـدول 

مخـاط دهـان در فیبرومـای تحريکـی اسـت. 
5- وزيکول هـا )Vesicules(: تاول هـای کوچـک 
حاوی مايع شـفاف که قطرشـان از  1  سـانتی متر کمتر اسـت. 
6- بـول هـا  )Bullae(: تـاول هـای برجسـته حاوی 
مايع شـفاف که قطرشـان از 1 سـانتی متر بیشـتر است )برای 
ضايعـات دهانـی گاهی 0/5 سـانتی متر اسـتفاده می شـود(. 
7- اروژن هـا )Erosions(: ضايعـات قرمـزی ک 
اغلـب بواسـطه پـاره شـدن وزيکـول هـا يـا بول هـا يـا تروما 
ايجـاد مـی شـود و اغلـب بـر روی پوسـت، بصـورت مرطوب 
هسـتند. آن هـا ممکـن اسـت در نتیجـه نازکـی يـا  آتروفـی 
اپـی تلیـوم در بیمـاری هـاي التهابی مثـل لیکن پـلان ايجاد 
شـوند. اين ضايعـات نبايـد در زخم های پوشـیده بـا فیبرين 
کـه زرد بـوده، ناديـده گرفتـه شـوند. هـم چنیـن اروژن هـا 

ممکـن اسـت به زخـم هـا هـم گسـترش يابد. 
8- پوسـتول هـا )Pustule(: تـاول هـای حـاوی 

مـواد چرکـی هسـتند و نمـای زرد رنـگ دارنـد.
9- زخـم هـا )Ulcers(: ضايعات با حدود مشـخص،  
گاهـی فـرو رفته بـه همراه نقـص اپی تلیـال که توسـط لخته 
فیبريـن بـا نمـای سـفید- زرد پوشـیده شـده اند. يـک مثال 

خوب بـرای آن زخم آفتی اسـت. 
10- پورپـورا )Purpura( : تغییررنـگ هـای قرمـز 
تـا بنفـش رنگی هسـتند که توسـط نشـت خـون از عـروق به 

داخـل بافـت همبنـد ايجـاد می شـوند. ايـن ضايعـات وقتی 
فشـار داده مـی شـوند، سـفید نمی شـوند و بر اسـاس سـايز 
به پتشـی )کوچکتـر از 0/3 سـانتی متر(، پورپـورا )0/4-0/9 
سـانتی متـر( يـا اکیمـوز )بیـش از يـک سـانتی متـر( طبقه 

بنـدی می شـوند. 

بيمار مبتلا به ضایعات حاد متعدد

بیشـترين ضايعاتـی کـه موجـب زخـم هـای دهانـی 
حـاد متعـدد میشـوند شـامل اسـتوماتيت ويروسـی و 
باکتريايـی، واکنـش هـای آلرژيـک و افزايـش حساسـیت 
)بويـژه اريتـم مولتـی فـرم و اسـتوماتیت آلـرژی تماسـی( و 
ضايعات ناشـی از دارو )مثل شـیمی درمانی سـرطان( اسـت .

)HSV( عفونت ویروس هرپس سيمپلکس

اتيولوژی و پاتوژنز:

خانـواده هرپس ويريده شـامل 8 ويروس مختلف اسـت 
کـه در انسـان بیمـاری زا هسـتند.  ويـروس اپشـتین بـار بـه 
نـدرت بـا زخـم هـای مخاطـی پوسـتی در بیمـاران بـا نقص 
يـا سـرکوب سیسـتم ايمنـی مرتبط اسـت، که در تشـخیص 
افتراقـی گرانولومـای تروماتیـک زخمـی در ادامـه بحـث 
می شـود. ويروس هـای هرپـس سـاختار مشـترکی دارنـد: 
يـک هسـته داخلـی کـه شـامل ژنـوم ويروسـی اسـت، يـک 
نوکلئوکپسـید چنـد وجهـی، tegument )لايه پوششـی( و 
پوشـش لیپیـدی خارجـی کـه حـاوی گلیکوپروتئیـن هاي 
ويروسـی در سـطح خـود مـی باشـد کـه از غشـای سـلولی 

میزبـان مشـتق شـده اند. 
HSV-1، يک آلفا ويروس اسـت و%54 از بزرگسالان 

49-14 سـاله بـرای ايـن ويـروس از نظـر سـرمی مثبـت 
-HSV هسـتند. در کل عفونت هـای بالای کمر بواسـطه

ايجـاد   2-HSV توسـط  کمـر  زيـر  عفونت هـای  و   1
می شـوند هـر چنـد بـا تغییـر رفتارهای جنسـی، کشـت 
نمـی  ناشـايع  برعکـس  و  دهـان  ضايعـات  از   2-HSV
باشـد عفونـت اولیه، کـه در تماس اول با ويـروس رخ می 


