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   در بهبود VA-OraLubeاي اثرات بزاق مصنوعي ساخت ايران  بررسي مقايسه
  كيفيت حيات وابسته به سلامت دهاني بيماران مبتلا به خشكي دهان ناشي از 
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  چكيده

تاثير دنداني  -هاي دهاني  ترين عوارض پرتودرماني ناحيه سر و گردن است كه با افزايش خطر بيماري             خشكي دهان از شايع    :سابقه و  هدف   
 در بهبـود كيفيـت حيـات        VA-OraLubeهدف تحقيق حاضر مقايسه تاثير بزاق مصنوعي ايراني بـا           . گذارد ميمنفي بر كيفيت حيات فرد      

  . بوده سلامت دهاني بيماران مبتلا به خشكي دهان ناشي از پرتودرماني ناحيه سر و گردن وابسته ب
ميانگين سـني  ( بيمار پرتو درماني شده مبتلا به خشكي دهان 27مطالعه به روش كارآزمايي باليني تصادفي دو سوكور روي         : مواد و روشها  

دوره مصرف هـر    .  را دريافت كردند   VA-OraLube بزاق مصنوعي ايراني و يا       بيماران به طور تصادفي ابتدا    . انجام شد )  سال 7/14±1/49
 براي سنجش ميزان تاثيرگذاري هر دارو بـر نمـره كيفيـت حيـات از پرسـشنامه                 .نظر گرفته شد   روز در wash-out 10روز و دوره     7دارو  

 پرسشنامه فوق در روزهـاي .  استفاده شد"EORTC QLQ-H&N35"قات و درمان سرطان يي تحقيهاي سر و گردن سازمان اروپا سرطان
اسـتفاده   Repeated Measurement Analysis of Variance ها از آزمـون  براي مقايسه گروه. يمار تكميل گرديد توسط ب25 و 18، 8، 1

يله كليـه مراحـل فـوق بـه وس ـ    .   صورت گرفـت Friedman و Wilcoxon  وPaired tهاي دو به دو توسط آزمون  شد و سپس مقايسه
  . انجام شد13نسخة  SPSSافزار آماري  نرم

داري بـين   تفـاوت معنـي    به يك ميزان نمره كيفيت حيات وابسته به سلامت دهاني بيماران را بهبود بخشيدند و هر دو دارو تقريباً:ها يافته
در مورد بهبـود    . ر ناحيه دهان موثرنبودند   كدام از داروها در برطرف كردن درد د        از نظر بيماران هيچ   . ميزان اثربخشي دو دارو مشاهده نشد     

  . بيماران داروي خارجي را ترجيح دادند،  بويايي و چشاييحواس
هاي مختلـف پرسـشنامه قبـل و بعـد از مـصرف دارو، مـصرف بـزاق                    با توجه به بهبود مشهود نمره استاندارد شده در گروه          :گيري نتيجه

  .باشند مي موثر طور برابريكتر شدن بيماران به زندگي طبيعي به  نزدوخشكي دهان  در كاهش علائم هاي فوق مصنوعي
  هاي بزاق، كيفيت حيات، سلامت  خشكي دهان، جانشين: كليد واژگان

  16/7/1388: تاريخ تأييد مقاله  6/7/1388: تاريخ اصلاح نهايي  1/3/1387: تاريخ دريافت مقاله
  136-145 ،1388پاييز ، 3، شماره 27هشتي، دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد ب

  
  مقدمه
 5طور متوسـط در حـدود      ه  هاي ناحيه سر و گردن ب      سرطان

درصـــد مـــوارد تـــشخيص ســـرطان در ســـال را تـــشكيل 
هـاي ايـن     نخـستين راهكارهـاي درمـان سـرطان        .)1(دهند  مي

اكثـر بيمـاران تحـت      . باشـد   جراحي و پرتودرماني مي    ،ناحيه
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 1388، پاييز 3، شماره 27 دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي،

كننـد كـه      ي از مشكلات دهاني را تجربه مـي       پرتودرماني نوع 
بيـشتر   .)2(ترين و حادترين آنها اسـت  خشكي دهان از شايع

د امـا خـشكي     نشـو   اين عوارض با گذشت زمان برطرف مـي       
به دشـواري در بلـع،      داشته،  تواند تا آخر عمر ادامه        دهان مي 

ها، تطابق نامناسب دندان مصنوعي، افـزايش        پوسيدگي دندان 
كانديدايي، ناراحتي در حفره دهـان، تغييـر در         ريسك عفونت   

در . گــرددرا ســبب  بيمــار تغذيــه چــشايي و وضــعيت حــس
يي آدنـداني از طريـق لطمـه بـر كـار          -مجموع مشكلات دهاني  

يي اجتمـاعي و اعتمـاد بـه نفـس بيمـار تـاثير               آ كار ،جسماني
 ).   4،3(گذارند منفي بر كيفيت حيات فرد مي

 European(رمـان سـرطان   قـات و د يي تحقيسـازمان اروپـا  
Organization for research and treatment of 

cancer=EORTC (ت يــفيراهكــار كــاربردي بــراي ســنجش ك
ن ي ـ ا ).5(ه داده اسـت   ئ ـماران مبتلا به سـرطان ارا     يات در ب  يح

هاي اختصاصي براي هـر نـوع        راهكار به صورت پرسشنامه   
ي يآارابي ك ـ يهاي فوق جهت ارز    پرسشنامه. باشد سرطان مي 

ا چنـد پروتكـل   ي ـدرمان، تأثيرات جانبي درمان و بررسي دو        
 آنچه يـك محقـق از يـك پرسـشنامه           .اند درماني طراحي شده  

آورد يك كميت عددي است كه به آن         تكميل شده به دست مي    
 طـوري   هـا معمـولاً    پرسـشنامه . گوينـد  نمره كيفيت حيات مي   

حيـات  شوند كه نمره بالاتر نـشان دهنـده كيفيـت            طراحي مي 
 ).5(تر است پايين

Bjordal  12 در يك تحقيـق مـشترك بـين          )2000(  و همكاران 
 بـه   EORTCهاي    پايايي و روايي پرسشنامه    ،كشور اروپايي 

در ارزيــابي را  QLQ-H&N35و  QLQ-C30 هــاي شــماره
كيفيت حيات و عوارض دهاني بيماران راديـوتراپي شـده در           

روايـي  همچنين   ).6(قرار دادند  ناحيه سر و گردن مورد تاييد     
بـه   و  فوق در جوامع آماري مختلـف هاي و پايايي پرسشنامه  

 د شـده  يي ـ تأ ، مختلـف مـورد بررسـي قـرار گرفتـه          هـاي  زبان
بيماران   كيفيت حيات  )1999(  همكاران و Epstein .)7-9(است

 بــا اســتفاده ازراديــوتراپي شــده در ناحيــه ســر و گــردن را 
نتـايج نـشان    . دنـد  مورد مطالعه قـرار دا     EORTC پرسشنامه

،  چـشايي   حـس   تغييـر  % 4/75 خـشكي دهـان،    %8/91 داد كه 
 مــشكل بــا دنــدان %5/48مــشكل در صــحبت كــردن،  8/50%

اند و   بيماران مشكل در جويدن و بلع داشته      % 43 و   مصنوعي
 نـشان داد  رشـد   % 5/38پوسيدگي دنداني در جامعـه آمـاري        

)10(. Allal ــاران  ــ) 2000( و همك ــت حي ــي كيفي ات در بررس

ــره و     ــه ســرطان حنج ــتلا ب ــده مب ــاني ش ــاران پرتودرم بيم
كيفيت .  استفاده كردند QLC-C30پرسشنامههيپوفارنكس از 

كـاهش  % 25حيات بيماران بعد از پايان پرتودرمـاني حـداقل          
يافت و بين افزايش خشكي دهـان و افـت كيفيـت حيـات يـك                

  .)11(ندشرابطه خطي گزارش 
 بـه   ،اي است  آزاردهندهخشكي دهان، احساسي ناخوشايند و      

ــژه اگــر هــاي برطــرف كــردن  يكــي از راه.  باشــد دائمــيوي
 استفاده از بزاق مصنوعي يـا سـاير         دهانهاي خشكي     نشانه

 ،VA-OraLube بـزاق مـصنوعي   . باشد هاي بزاق مي   جانشين
pH     باعـث رمينيراليـزه     دي ـبه دليل وجـود فلورا     خنثي دارد و 

   ).12 ،13(شود ها مي شدن سطح دندان

و  Shannonتوسـط   بار   اولين   VA-OraLubeبزاق مصنوعي   
 ساخته شد كه حـاوي سـوربيتول و         1977همكاران در سال    

 4مدت  بعد از تجويز اين دارو به       . كربوكسي متيل سلولز بود   
 تمامي بيماران از مصرف دارو اظهار رضـايت          ماه 3هفته تا   
امروز عوارض جـانبي خاصـي بـراي ايـن دارو      تا به. كردند

 وجـود فلورايـد در تركيـب ايـن دارو در     .است ارش نشدهگز
ــدان   ــاي دن ــيون مين ــده     رمينراليزاس ــزارش ش ــوثر گ ــا م ه

  نـشان دادنـد    2002در سـال    و همكـاران  Meyer.)14(اسـت 
 و  Glandosane و   Bioteneكه بين سه نـوع بـزاق مـصنوعي          

VA-OraLube ،ــار ــب آكـــــ  در VA-OraLubeيي تركيـــــ
 طلايـي پـور     ).12( بهتر است  ها كردن سطح دندان  رمينيراليزه  

 VA-OraLube به بررسي كـارايي      1376و همكاران در سال     
 .در بيماران پرتو درماني شده در ناحيه سرو گردن پرداختند    

 در  VA-OraLubeنتايج حاصل از اين تحقيـق نـشان داد كـه   
بهبود عوارض دهاني و درمان خشكي دهان بـسيار مـوثرتر           

ت و بـا توجــه بـه دارا بــودن   از پلاسـبو يــا آب معمـولي اس ــ 
فلورايد و نداشتن عوارض جانبي، تجويز آن در مبتلايان بـه           

  ).15(خشكي دهان توصيه شده است
از آنجا كه قيمـت بـالاي محـصولات و مـدت زمـان طـولاني                

د ي ـكند تول   مصرف دارو هزينه سنگيني را به بيمار تحميل مي        
وانـد  ت ن مـي ييراني با كيفيـت مناسـب و هزينـه پـا     يمحصول ا 

  . ماران باشديباين راي كمك بزرگي ب
هدف از اين تحقيق مقايسه تاثير بـزاق مـصنوعي ايرانـي بـا              

VA-OraLube             در بهبود كيفيـت حيـات وابـسته بـه سـلامت 
  اني ـدهاني بيماران مبتلا به خشكي دهان ناشي از پرتو درم
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  1388، پاييز  3، شماره 27 دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي،

   .بودناحيه سر و گردن 
  

  مواد و روشها
ني دوسـوكور و بـه      يي بـال  ين مطالعه به صـورت كارآزمـا      يا

 سـرطان  بـه  مبـتلا  بيمـاران . طراحي شد cross-over صورت
 امـام   هـاي  خـش راديـوتراپي بيمارسـتان     ب بـه  كننـده  مراجعه
 تـابش  فيلـد كه غدد بزاقي آنهـا در  شهداي تجريش   و  خميني

  .دادنـد   مـي  تشكيلمورد مطالعه را     آماري جامعهقرار داشت،   
  5روي هـر دو گـروه       زمايـشي   آاستفاده از نتايج مطالعـه      با  

ــرم    ــدد در ن ــسه دو ع ــول مقاي ــره و براســاس فرم ــزار نف  اف
MiniTab    بيمار با   30براين اساس   . حجم نمونه محاسبه شد 

و خــروج از مطالعــه  توجــه بــه معيارهــاي ورود بــه مطالعــه
 نفـري تقـسيم     15 گـروه    2صورت تصادفي بـه     ه   ب  و انتخاب
 داروي ايرانــي و  داروي خــارجي بعـد بتـدا ؛ ا1 گــروه .شـدند 
 دريافـت    را  داروي ايراني بعـد داروي خـارجي       بتدا؛ ا 2گروه  
  .نمودند
 VA-OraLubeاز داروي خــارجي، بــزاق مــصنوعي منظــور

 اســتراليا و منظــور از داروي ايرانــي Orion ســاخت شــركت
  بزاق مصنوعي ساخته شده توسط شركت داروسـازي آتـرا         

  .باشد با فرمول مشابه مي
  : عبارت بودند ازه مطالعهمعيارهاي ورود ب

براسـاس  ( صـورت خـشكي دهـان     ه  احساس نـاراحتي ب ـ    -1
  )اظهار بيمار

قرار گرفتن غدد بزاقي پاروتيد با يا بـدون تحـت فكـي در             -2
بــه دليــل  Gy50  محــدوده تــابش اشــعه بــه ميــزان حــداقل

 هاي ناحيه سر و گردن بدخيمي

 سپري شدن حداقل سه ماه از آغاز پرتودرماني -3

ماه بر اساس بـرآورد پزشـك       سه  ميد به زندگي بيش از      ا -4
 يا تيم درماني

 توانايي جسمي و ذهني تكميل پرسشنامه -5

 تمايل به شركت در مطالعه -6

  : عبارت بودند ازمعيارهاي خروج از مطالعههمچنين، 
مصرف الكل يا داروهاي تاثيرگـذار بـر جريـان بـزاق يـا               -1

  شويه و بزاق مصنوعي انواع دهان
بيمـار بـه   ايي كه  گونه به تغيير ناگهاني شرايط سيستميك   -2

  ي ـاني و عمل جراحـنظير شيمي درممداخلات وسيع پزشكي 

  .پيدا كندنياز 
 گذشته ماه 6  در طولشيمي درمانيسابقه  -3

هـاي   بيمـاري , هـاي بافـت همبنـد و كـلاژن         وجود بيماري  -4
هاي ايجـاد    ديابت و بيماري  ،  اي درگير كننده غدد بزاقي     زمينه

  ...كننده دهيدراتاسيون مانند اسهال مزمن و 

  عدم تمايل به ادامه شركت در مطالعه -5
ــه منظــور عــدم اطــلاع محقــق و بيمــاران داروهــا توســط    ب

هـاي يكـسان     آزمايشگاه بيمارستان امـام خمينـي در بطـري        
 بعد از گرفتن شرح حال بيمار،     . نددبندي و كد گذاري ش     بسته

  پرسـشنامه  نامـه،  صات و فـرم رضـايت     ر كردن فرم مشخ ـ   پ
ــد   ــل گردي ــار تكمي ــط بيم ــپس. توس ــاس   ،س ــاران براس بيم

 سـاعت پـس   24 را ظرف Bيا A   داروي،بندي تصادفي گروه
 و از   كردنـد صورت رايگـان دريافـت      ه  از تكميل پرسشنامه ب   

در هـر    نوبـت  5روزي  براي مدت يك هفته     آنها خواسته شد    
هاي دهان خود اسپري كننـد      دارو را در انت   ) پاف( بار   3نوبت  

 دقيقه دارو را در دهان نگه دارند تا به ناحيه           2 الي   1و سپس   
توصيه شد كه پس از مصرف      . قدام برسد و بعد آن را ببلعند      

سفاژي، ي ـصورت ابتلا بـه د    دارو دهان خود را نشويند و در        
مـصرف  پس از يـك هفتـه       . دارو را پيش از غذا مصرف كنند      

 پرسـشنامه   اران از طريق تكميل مجدد     كيفيت حيات بيم   ،دارو
باقي ماندن ( carry overبراي رفع پديده . شد دوباره ارزيابي

بـراي هـر    ) اثر داروي اول و تاثير آن بر نتايج داروي بعـدي          
در نظـر   )wash out(  دوره عـدم مـصرف دارو  ده روزبيمار 

مـاران  يگر بـه ب   ين مدت داروي نوع د    يپس از طي ا    .گرفته شد 
 از تمـام بيمـاران      . مراحل كار دوبـاره تكـرار شـد        و داده شد 

و  دي ـخواسته شد تا در صورت مصرف هر گونـه داروي جد          
ا تغيير قابل توجه در وضعيت سيستميك و رژيم غذايي آن           ي

   .را اطلاع دهند
 QLQ-H&N35 پرســشنامه مــتن اصــلي در ايــن مطالعــه  

EORTC            ايـن  .  به صورت دقيـق بـه فارسـي برگردانـده شـد
هـاي   به طور جداگانه بـه يـك متخـصص بيمـاري          پرسشنامه  

دهان و تشخيص و يك مشاور متدولوژي تحقيقـات پزشـكي           
 24 پـس از حـذف تعـدادي از سـئوالات، در نهايـت               .شدداده  

سئوال باقي مانده پس از ويرايش به تاييـد دو مـشاور فـوق              
) نوبـــت 4 (25 و18 ،8، 1پرســشنامه در روزهــاي   . رســيد 

نوبت پيش از مصرف هـر دارو       . يدتوسط بيماران تكميل گرد   
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    ساخت ايران با مشابه خارجي اثرات بزاق مصنوعي / 139
 

 1388، پاييز 3، شماره 27 دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي،

 آن دارو و نوبـت پـس از مـصرف هـر          "آزمـون  پيش"به نام   
 بـراي سـنجش   .  آن دارو ناميده شد    "آزمون پس"دارو به نام    

  )internal consistency(روايــــي و پيوســــتگي داخلــــي 
. اخ استفاده شد  بكرون α  از ضريب  نوبت 4پرسشنامه، در هر    

و پـيش آزمـون را برحـسب        ها، د  براي سنجش پايايي آزمون   
شماره زوج و فـرد سـئوالات بـه دو نيمـه هـم ارز تقـسيم و                  
علاوه بر سنجش مجموع نمرات در دو زير گروه با اسـتفاده            

، ضـريب همبـستگي پيرسـون بـراي آنهـا           Tاز آزمون جفتي    
-براساس فرمـول اسـپيرمن    نيز  ضريب پايايي   . محاسبه شد 

تعيين نمـرات كـل    از تبديل خطي براي     . گرديدبراون محاسبه   
 symptom items)(هاي علامتي گروه استاندارد شده و نمرات

   :به صورت زير استفاده شد

Raw Score (RS) = n
In∑

 

Symptom Scales (S) = 
1001

×
−

Range
RS

 
  . استRange= 5-1=4 كه در آن

پـيش آزمـون   (براي سنجش تـأثير احتمـالي پرسـشنامه اول          
ــه ) پــس آزمــون دوم(بــر آخــرين پرســشنامه ) لاو از معادل

رگرسيون خطي استفاده شد كه در آن سه پرسـشنامه قبلـي            
و گروهي كه فرد در آن قرار گرفته بود به عنـوان رگرسـور               

. و پرسشنامه آخر به عنوان متغير وابسته در نظر گرفته شد          
پيرسون براي سنجش همبستگي خطـي       از ضريب همبستگي  

عـلاوه بـر توصـيف       . پرسشنامه اسـتفاده شـد     4ن  و مجزا بي  
ها با استفاده از ميانگين و انحراف معيار در كنار            آماري داده 

هـا و    در مورد كميت  ) ها  حداقل و حداكثر داده   (دامنه تغييرات   
شامل (ي  ا  رتبه -هاي كيفي   فراواني، ميانه و نما در مورد داده      

ن نمره تفاوت   اولي. ، دو نمره جديد محاسبه شد     )عناوين مجزا 
هاي استاندارد شده پيش آزمـون و پـس آزمـون و              خام نمره 

دومين نمره درصد تفاوت نمره پس آزمون نـسبت بـه پـيش             
آزمون در مورد هر دارو بود كه بـه صـورت زيـر محاسـبه               

  : شد
Difference = pretest - posttest 

Percent = 
100×

−
pretest

posttestpretest

  
هاي پـارامتري مجـاز بـود،        زموندر مواردي كه استفاده از آ     

 Repeated Measurementبراي مقايسه چند گروه وابسته از

Analysis of Varianceهاي دو   استفاده شد و سپس مقايسه

در مـواردي كـه   .  انجـام شـد  Tبه دو به وسيله آزمون جفتي     
تفـاوت خـام و درصـد تفـاوت         (تنها دو گروه مقايسه شـدند       

در غيـر ايـن     .  استفاده شـد   Tجفتي  از ابتدا از آزمون     ) نمرات
هـاي    صورت از آزمـون فريـدمن و بعـد آزمـون جمـع رتبـه              

افـزار   كليه مراحل فوق توسـط نـرم      . ويلكاكسون استفاده شد  
 برابـر  (α)انجام شد و خطاي نوع اول      9نسخة   SPSSآماري  

  . در نظر گرفته شد05/0
  

  ها يافته
به wash out  بيمار در دوره 2 بيمار تحت بررسي 30 از بين

علــت مــشكلات سيــستميك بــستري شــدن و شــروع شــيمي 
درماني از مطالعه خارج شدند و يك بيمار نيز به علت تـداخل    

استفاده از داروي ضد افسردگي كه موجب  خشكي         (داروئي  
 بيمـار بررسـي     27 از. از مطالعه حذف گرديد    )گردد دهان مي 

ــه   ــن مطالع ــرد 16شــده در اي ــر م ــر ز11و %) 3/59( نف ن  نف
 3.  بـود  1/49±7/14ميانگين سـن ايـن افـراد        . بودند%) 7/40(
ك، بـستري شـدن و تـداخل        يستمي ـل مشكلات س  يمار به دل  يب

  .ي از مطالعه خارج شدنديدارو
اخ براي نمرات خام هر چهار پرسـشنامه        نبضريب آلفاي كرو  

 7/0محاسبه شـد كـه در تمـام مـوارد ايـن ضـريب بـيش از                  
ي ياي ـبراي بررسـي پا   .  بود 81/0و حداقل   ) حداقل قابل قبول  (

در پيش آزمون داروي ايرانـي ميـانگين مجمـوع          پرسشنامه،  
داري   نمرات خام سئوالات فرد و زوج بـا هـم اخـتلاف معنـي             

ولـي ضـريب    ) T 171/1=T،  252/0=P تـست جفتـي   (نداشتند  
، r=881/0(همبستگي پيرسون بين دو نيمه بسيار قـوي بـود           

001/0< P (94/0 بــراون برابــر-منو ضــريب پايــايي اســپير 
در پيش آزمون داروي خارجي نيز بين ميانگين        . محاسبه شد 

داري   مجموع نمرات خام سئوالات فرد و زوج  تفـاوت  معنـي            
ــشد  ــده ن ــي (دي ــست جفت ــن ). T، 940/0=T، 356/0=Pت در اي

 ،  r=723/0(مورد نيز ضريب همبستگي پيرسون بين دو نيمه         
001/0P< (   بـه   84/0براون برابر    -و ضريب پايايي اسپيرمن 

  . دست آمد
هاي قبلي بر پـس آزمـون دوم فـرد و            براي تعيين اثر آزمون   

نيز اثر گروهـي كـه فـرد در آن قـرار گرفتـه بـود از معادلـه                   
گانه به صورت قدم به قدم استفاده شد         رگرسيون خطي چند  

و مشخص شد تنها پـيش آزمـون دوم بـر پـس آزمـون دوم         
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 140 /دكتر سورينا صهبا و همكاران 
 

  1388، پاييز  3، شماره 27 دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي،

   محاسـبه شـد    R=633/0ه  بـه طـوري ك ـ    . تأثير داشـته اسـت    
)401/0= R2377/0و =adjusted R2 .( معادله نهايي به صورت

  :تعريف شدزير 
  2 نمره پس آزمون= 452/0 × 2 نمره پيش آزمون+ 0 /731

 بار استفاده   4ررسي توصيفي نمرات كل استاندارد شده در        ب
همچنين آزمـون   . شود  مشاهده مي  1از پرسشنامه در جدول     

داري را  بين نمـرات اسـتاندارد    اري معني  اختلاف آم  Tجفتي  
و در ) T=096/1  و P=283/0(شده در مورد دو پيش آزمون 

در . نشان نـداد  T)=966/0 و P=343/0 (مورد دو پس آزمون
داري بـين     عين حال در هر دو مورد ضريب همبستگي معنـي         

  .ها ديده شد آزمون
طـوري  بـه   ،  دو مورد تأثير مثبتي از دو دارو ديده شد         در هر 

كار رفته بهبود يافتـه     ه  كيفيت حيات براساس پرسشنامه ب     كه
بـا   داروي خـارجي     نمـره ايجـاد شـده توسـط         تغيير اما. ودب

در مـورد   (داري را نـشان نـداد         داروي ايراني اخـتلاف معنـي     
 و در مــورد T ،927/0=P=093/0اخــتلاف خــالص نمــرات   

  ). P=752/0 و T=319/0درصد اختلاف نمرات 
، دو دارو هرچه نمره پـيش آزمـون بـالاتر بـود           در مورد هر    

اختلاف دو آزمون نيز بالاتر بـود، بـه طـوري كـه در مـورد                
داروي خارجي ضريب همبستگي پيرسون بين پـيش آزمـون         

و ) >001/0P (641/0) تفـاوت خـالص   (و اختلاف دو آزمـون      
. بـود ) >001/0P (699/0در مورد داروي ايراني اين ضـريب        

 تلافي بين نمـره پـيش آزمـون و درصـد           چنين اخ  ،با اين حال  
در مـورد داروي خـارجي      (اختلاف دو آزمون وجود نداشت      

294/0=r 136/0 و=P 194/0 و در مــورد داروي ايرانــي=r و 
333/0=P .(       شـود ميـزان واقعـي        به اين ترتيـب مـشخص مـي
بري بيمـاران از داروهـا بـه ميـزان نمـره آنهـا پـيش از                   بهره

 نمرات استاندارد   2در جدول   . دارداستفاده از دارو ارتباطي ن    

حـواس بويـايي و     شـامل درد، بلـع،      (هاي علامتـي     شده گروه 
)  بيمار، سخن گفتن، خوردن و برخوردهاي اجتمـاعي      چشايي

 نتــايج دو آزمــون 4و  3ول ادر جــد. نــشان داده شــده اســت
  . شود داروي ايراني و خارجي مشاهده مي

ــزا  ــاوين مج ــئوالات   (عن ــامل س ــط )14  و11، 10، 9ش  توس
هاي ويلكاكـسون بـا يكـديگر         هاي فريدمن و جمع رتبه     آزمون

. دن ـده  را نشان مي   ها هيساين مقا  6و   5ول  اجد .مقايسه شدند 
هاي بالاتر به مفهوم بدتر بودن وضـعيت          در اين جداول رتبه   

  . بيمار است
در مقايسه تك موارد توجه به اين نكتـه ضـروري اسـت كـه               

.  بررسي كيفيت حيات بوده استهدف استفاده از پرسشنامه،  
كنـد كـه     اي بـراي پرسـشنامه ايجـاب مـي         ايجاد روايي سازه  

طراحان بـا دخيـل نمـودن تـك مـوارد پرسـشنامه را تكميـل                
. نمايند اما اين موارد تكي قابل مقايسه مورد به مورد نيستند          

كـار گرفتـه شـده نيـز خـود باعـث اخـتلاف              ه   ب ـ 1-5مقياس  
در كـل از مقايـسه تـك        . شود  مي واريانس زياد در اين موارد    

  .رود دار و تفسيرپذيري نمي موارد انتظار نتيجه معني
  

  بحث
 مـشكلات پـس از پرتودرمـاني        تـرين   عمـده  خشكي دهـان از   

ناحيه سر و گردن است كه بر كيفيت حيات بيمار تأثير منفـي      
 بحـث برانگيـز بـودن مفهـوم كيفيـت حيـات       . گـذارد   شديد مي 
بزار قدرتمند در سنجش كيفيت حيات      كند تا از يك ا     ايجاب مي 

 در. و كيفيت حيات وابسته به سلامت دهـاني اسـتفاده شـود           
 EORTC QLQ-H&N35 پرســـشنامهتحقيـــق حاضـــر از 

هـاي   استفاده شده كه پرسشنامه اختصاصي بـراي سـرطان        
  .ناحيه سر و گردن است

  
   پرسشنامه بار استفاده از4  بررسي توصيفي نمرات كل استاندارد شده در -1جدول 
   انحراف معيار±ميانگين  محدوده تغييرات پرسشنامه

 75/29 ± 42/15 3/6- 3/57 پيش آزمون داروي ايراني

 18/32 ± 49/13 2/5- 4/59 پيش آزمون داروي خارجي

 21/17 ± 52/11 1/2- 7/41 پس آزمون داروي ايراني

 41/19 ± 69/10 1/3- 9/46 پس آزمون داروي خارجي
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    ساخت ايران با مشابه خارجي اثرات بزاق مصنوعي / 141
 

 1388، پاييز 3، شماره 27 دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي،

 پرسشنامههاي علامتي در چهار بار استفاده از   توصيفي نمرات استاندارد شده در گروه بررسي-2 جدول

پيش آزمون داروي 
 خارجي

پس آزمون داروي 
 خارجي

پيش آزمون داروي 
 ايراني

پس آزمون داروي 
 شماره  ايراني

 تسئوالا

گروه 
حدا علامتي

  كثر

μ±SD حدا
 كثر

μ±SD حدا
 كثر

μ±SD حدا
 كثر

μ±SD 

 34/11±40/14 50 89/13±74/14 50 11/11±84/14 25/56 74/15±75/14 75/43  درد  4،2،3،1

 73/12±94/14 50 94/28±08/20 75 36/17±92/15 25/56 71/31±67/17 75 بلع 5،6،7،8

 22/22±28/29 100 56/30±88/30 100 76/21±62/25 75 72/34±29/30 100 حواس 12،13

 نسخ 15،20،21
 گفتن

100 28/24±35/37 33/83 33/18±28/17 67/91 17/29±26/34 75 32/22±52/18 

 13/17±31/18 50 18/32±66/29 100 98/18±49/19 25/81 49/34±39/29 5/87 خوردن 16،17،18،19

 برخورد 22،23،24
 جتماعيا

33/83 74/25±46/23 75 06/21±67/16 67/91 62/27±74/27 75 30/20±58/13 

  tزمون داروي ايراني و خارجي توسط آزمون جفتي  مقايسه پيش آزمون و پس آ-3جدول 
 گروه  داروي  خارجيدو آزمونمقايسه   آزمون داروي ايرانيدومقايسه 

t P t P 
   342/0 967/0 درد
 >001/0 490/4 >001/0  757/4 بلع

   053/0 026/2 اسوح
 >001/0 801/4 001/0 744/3 سخن گفتن

 003/0 284/3 004/0 171/3 خوردن

 046/0 096/2   خورد اجتماعيبر

  .شود  استفاده مي4هاي جدول خالي مانده است، ازجدول  ها خانه  در مواردي كه به علت نرمال نبودن توزيع حداقل يكي از گروه*
  هاي ويلكاكسون  آزمون جمع رتبه-4جدول 

  Z P  تعداد  عدادت  تعداد  مقايسه آزمون ويلكاكسون  ها برابري رتبه  هاي مثبت رتبه  هاي منفي رتبه
  063/0  680/1  11  12  4  دو آزمون داروي خارجي در مورد درد

  011/0  544/2  12  13  2  دو آزمون داروي خارجي در مورد حواس
  004/0  910/0  11  14  2  دو آزمون داروي ايراني در مورد برخورد اجتماعي

   پس آزمون<پيش آزمون  :  پس آزمون؛ رتبه مثبت>پيش آزمون : رتبه منفي
  فريدمن زمون آنتايج -5جدول 

شماره  آزمون فريدمن  ها رتبه
 سئوال

پيش آزمون   متن
 ايراني

پس آزمون 
 ايراني

پيش آزمون 
 خارجي

پس آزمون 
 خارجي

X2 
درجه 
 آزادي

p value 

 012/0 3 937/10 33/2 13/2 70/2 83/2 باز كردن كامل دهان 9

 >001/0 3 534/42 69/1 91/1 11/3 30/3 خشكي دهان 10

 005/0 3 700/12 91/1 59/2 50/2 00/3 چسبناكي بزاق 11

 010/0 3 250/11 33/2 28/2 39/2 00/3 سرفه كردن 14
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  هاي ويلكاكسون  آزمون جمع رتبه-6جدول 
 آزمون ويلكاكسون ها رتبه برابري هاي مثبت رتبه هاي منفي رتبه مقايسه

 Z p value تعداد تعداد تعداد توضيح سئوال
 005/0  812/2 15 1 11  آزمون داروي خارجيدو 9

 031/0 153/2 17 2 8 دو آزمون داروي ايراني 9

 00/0 994/3 5 1 21 دو آزمون داروي خارجي 10

 00/0 914/3 6 1 20 دو آزمون داروي ايراني 10

 249/0 152/1 4 7 16 دو آزمون داروي خارجي 11

 040/0 050/2 11 4 12 دو آزمون داروي ايراني 11

 005/0 814/2 15 1 11 دو آزمون داروي خارجي 14

 019/0 577/0 18 4 5  دو آزمون داروي ايراني 14

  بحث
 نشان داد كه بيمـاران در       )2000 ( و همكاران  Bjordalمطالعه  
 بـا مـشكل     پرسـشنامه  اين   سئوالاتتعدادي از   گويي به     پاسخ

براسـاس توصـيه مـشاور مؤسـسه اروپـايي          . مواجه شـدند  
يقات و درمان سرطان كه مـسئوليت طراحـي پرسـشنامه      تحق

 سـئوال آخـر و سـئوالات مربـوط بـه            5فوق را دارد، حـذف      
اي بـه اعتبـار       مسائل جنسي با توجه به مـورد مطالعـه لطمـه          

در تحقيق حاضـر بـا       ).5(آورد  محتوايي پرسشنامه وارد نمي   
توجــه بــه فرهنــگ اجتمــاعي دربــاره مــسائل جنــسي، عــدم  

ــسيرپذيري  هــاي متخصــصين  توصــيهو ئوال آخــر  ســ5تف
يص خهاي دهان و تـش     تدولوژي تحقيقات پزشكي و بيماري    م

در نهايت بـا حـذف      ،  EORTCهاي مشاور مؤسسه      و توصيه 
 سئوال در پرسشنامه ترجمه شده بـاقي    24،  ت انتهايي سئوالا
  . ماند

زمان لازم براي تكميل ) 2000( و همكاران Bjordalدر تجربه 
ــشنامه  -EORTC QLQ و EORTC QLQ-C30دو پرسـ

H&N35    درصـد بيمـاران گـزارش       95 دقيقـه در     20 كمتر از 
كار رفته در   ه  زمان لازم براي تكميل پرسشنامه ب     . شده است 

 بيمـاران بدسـت     %95 دقيقه در    8،  ) سئوال 24(تحقيق حاضر   
كــه بــه نحــوي بيــانگر توانــايي ايــن پرســشنامه بــراي   آمــد

دهـد   ها نـشان مـي    يافته. بكارگيري در مطالعات كلينيكي است    
 QL توسط هبندي و تبديل خطي توصيه شد كه روش مقياس

Cordinator  هـا از مقيـاس     مستقر در بلژيك براي تبـديل داده
هـيچ  . يي مناسـبي دارد   آكـار ) 100 تـا    0(به مقيـاس    ) 5 تا   1(

موردي از عدم تمايل به تكميـل پرسـشنامه مـشاهده نـشد و           

ان مـورد پـذيرش قـرار       پرسشنامه به خوبي از جانـب بيمـار       
  .گرفت

بيماران بعد % 65 ،)2002( همكارانو Wijers بر طبق مطالعه 
از پرتودرماني دچار خشكي دهان متوسط تـا حـاد بودنـد و             

ــود      ــشده ب ــرف ن ــدت برط ــد م ــشكل در بلن ــن م  در ).16(اي
 بيمـاران،  (QoL)هاي انجام شده روي كيفيـت حيـات          بررسي

 آنها خـشكي دهـان      %70 ،ه از خشكي دهان شكايت داشت     95%
در ايـن مطالعـه نيـز       ). 17(در حد متوسـط تـا شـديد داشـتند         

خيلـي زيـاد    خود را    از بيماران احساس خشكي دهان       8/77%
  .يا زياد اظهار نمودند

Janda  در بررسـي ميـزان كيفيـت حيـات          )2002( و همكاران 
 افت در نمره خـام كيفيـت حيـات          %6/78 بيماران پرتودرماني 

) پرتودرمــاني و هفتــه آخــر پرتودرمــانيپــيش از (بيمــاران 
 )2001( و همكاران    Ohrn   همچنين نتايج   ).18(گزارش نمودند 

هـاي   در بررسي نمره كيفيت حيات  بيماران مبتلا به سـرطان         
 EORTC QLQ-H&N35ناحيه سر و گـردن بـا پرسـشنامه    

هــاي  نــشان داد كــه نمــره مربــوط بــه هــر كــدام از قــسمت  
يابـد   ي درمان به شدت افزايش مي     پرسشنامه از آغاز تا انتها    

تـر   نمره بيشتر پرسشنامه فوق نشانگر كيفيـت حيـات پـايين    (
اما در فاصله يك مـاه پـس از پايـان پرتودرمـاني بـه               ). است

  و همكـاران   Logemann ).19(يابد طرز چشمگيري كاهش مي   
 خشكي دهـان و عـوارض       هاي خود روي    در بررسي  )2003(

ناشي از آن در بيماران پرتودرمـاني شـده در ناحيـه سـر و               
دنداني بيماران بعد از    -گردن، عدم پايداري در شرايط دهاني     
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و همكـاران    Carl،   بعلاوه ).20(پرتو درماني را گزارش كردند    
هاي اول پرتودرماني و     آغاز بروز موكوزيت را هفته    ) 1991(

ــم آن را    ــدن علاي ــرف ش ــان    برط ــس از پاي ــاه پ ــك م ــا ي ت
در تحقيق حاضر با توجه به      . )21(پرتودرماني گزارش كردند  

 مـاه از    3هاي محققين فوق شرط سـپري شـدن حـداقل            يافته
آغاز پرتودرمـاني، جـزو شـرايط ورود بيمـاران بـه مطالعـه              

كـرد    بودن مطالعه ايجاب مـي cross overچون . تعيين گرديد
اري در طول مطالعه داشـته      كه بيماران شرايط به نسبت پايد     

دار بين دو پـيش آزمـون نيـز          عدم وجود تفاوت معني   . باشند
نتايج رگرسيون خطي چندگانه   همچنين  . مويد اين مطلب است   

قدم به قدم نشانگر آن است كه تنها پيش آزمون دوم بر پس             
 بـراي  wash out روزه 10آزمون دوم تـاثير داشـته و دوره   

دم ايجـاد اخـتلال داروي اول در    و ع ـcarry overرفع پديـده  
 در مطالعـات ديگـري نيـز        .كنـد   نتايج داروي دوم كفايـت مـي      

 طـول مـدت مـصرف       يي بـزاق مـصنوعي    آجهت بررسي كار  
 در wash out روزه 7 روز و نيز يك دوره 7دارو و دارونما 

جهـت   )2001(و همكاران    Jellema در مطالعه . نظر گرفته شد  
ــار ــزاق مــصنوعي آبررســي ك ــا  Xialineيي ب  اســتفاده از ب
ــشنامه ــصرف دارو و   ، QLQ-H&N35پرس ــدت م ــول م ط

 در نظـر  wash out روزه 7 روز و نيـز يـك دوره   7دارونمـا  
 مقايـسه   نيز در  )2005 ( و همكاران  Shahdad .)22(گرفته شد 

 مـدت مـصرف هـر      BioXtraا   ب ـ Oralbalance اثرات كلينيكي 
 نــدظـر گرفت  روز در ن7را  wash out و دوره  هفتـه 2را يـك  

)23.(  
ي امصرف بزاق مـصنوعي بـيش از هرچيـز بـا حفـظ محتـو              

رطوبت حفره دهـان در حـد طبيعـي بـه راحتـي بيمـار كمـك            
 شـود   باعث تمايل بيمار به مصرف دارو مـي         كه  آنچه .كند مي

دوام بيشتر رطوبت حاصل از داروها در دهان نسبت بـه آب            
اوري يـا    نتايج تحقيق حاضر امكـان هـيچ د        ،با اين حال  . است

پيش داوري در ارتباط با مصرف بلند مدت داروها را فـراهم            
تمايـــل بيمـــاران بـــه مـــصرف دارو و ميـــزان  . آورد نمـــي

  .رضايتشان از داروها در درازمدت نياز به بررسي دارد
داروي ايراني از روي فرمولاسيون داروي خـارجي سـاخته          

. ندشـت  و در نتيجه داروها پايه و تركيبات يكسان دا         بودشده  
 رفت از دو دارو مكانيسم عملكرد مشابهي انتظار ميبنابراين، 

. و يكسان بودن ميزان اثربخشي دو دارو دور از انتظار نبود          

دو مورد براساس پرسشنامه و كاهش علائم خـشكي          در هر 
ديده شد كه نتايج به دست      تأثير مثبتي بر كيفيت حيات      دهان  

هيچكـدام  ). 15(بودآمده مشابه تحقيق طلايي پور و همكاران        
 نمره مربـوط بـه      ،از داروها بر احساس درد تاثيرگذار نبوده      

طبيعــت و فرمولاســيون داروهــا . گــروه درد را كــاهش نــداد
. رفت انتظار كاهش درد از آنها نمي   ،  خاصيت ضد درد نداشته   

شـد بهبـود كيفيـت حيـات بيمـار و كـاهش              چون تـصور مـي    
تحمـل بيمـار را     احساس ناراحتي در ناحيه دهان ممكن است        

در مقابل درد بيشتر كند و بدينسان بر نمره مربوط به گروه            
درد اثرگذار باشد، محقق سؤالات مربوط به گـروه درد را از            

 داروي خــارجي حــواس ، همچنــين.پرســشنامه حــذف نكــرد
ــه نحــو معنــي  ــايي و چــشايي بيمــاران را ب ــود  بوي داري بهب

پيش آزمـون و    در مورد داروي ايراني اختلاف      . بودبخشيده  
پس آزمون در سئوالات مربوط به حواس بويايي و چـشايي           

. دار تلقـي نـشد      امـا از لحـاظ آمـاري معنـي         ،قابل توجه بوده  
تر بـا افـزايش حجـم        گيري كرد كه نتايج قطعي     توان نتيجه  مي

و همكـاران    Jellema در مطالعـه  . نمونه حاصـل خواهـد شـد      
يـت حيـات و     بـه بهبـود كيف     Xialineبزاق مـصنوعي    ) 2001(

 ايــن ،شــده بــود، همچنــينمنجــر حــواس چــشايي و بويــايي 
گـزارش كردنـد ولـي       محققين تاثير مثبتي بر سـخن گفـتن را        

 تجزيه و تحليلي روي سئوالات درد پرسشنامه انجـام ندادنـد      
، BioXtra بـا  Oralbalanceدر مقايسه اثـرات كلينيكـي    .)22(

چـه  هر دو مورد در كـاهش خـشكي دهـان مـوثر بودنـد اگر              
BioXtra22( تاحدي بهتر گزارش شد.(  

  
  گيري نتيجه

 و ينتـايج نــشانگر مـوثر بــودن هـر دو داروي ايران ــ  در كـل  
د و استفاده از داروها بهبـود نمـره كيفيـت حيـات             وخارجي ب 

 ،نيهمچن. را سبب شده بود   وابسته به سلامت دهاني بيماران      
ها نـشانگر مـستقل بـودن ميـزان اثربخـشي داروهـا از               يافته

بـين درصـد بهبـود نمـره        همبـستگي   و   ضعيت بيمار اسـت   و
كيفيت حيات و نمره كـسب شـده در پـيش آزمـون مـشاهده               

 پرتودرمـاني شـده     داروها براي تمام بيماران   در نتيجه   . نشد
و با هر ميزان خشكي دهان اثر بخـش         در ناحيه سر و گردن      

هـاي بلندمـدت بـراي اثبـات         ان بررسـي  يدر پا  .ارزيابي شدند 
و عــدم ايجــاد نــوعي مقاومــت   مقبوليــت داروهــايي وآكــار

www.SID.ir



Arc
hi

ve
 o

f S
ID

 144 /دكتر سورينا صهبا و همكاران 
 

  1388، پاييز  3، شماره 27 دوره مجله دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي،

در مصرف طولاني مدت ايـن      ) رواني يا فيزيولوژيك  (دارويي  
  .شود ه مييداروها توص

  
  تشكر و قدرداني

مركـز تحقيقـات    تحقيقـاتي مـصوب     اين مقالـه حاصـل طـرح        
دانشكده دندانپزشكي دانشگاه علـوم پزشـكي شـهيد بهـشتي         

و سپاس از آن مركـز و      است كه بدين وسيله مراتب قدرداني       
از زحمـات  . جناب آقاي دكتر صفوي ابراز مي گـردد   به ويژه   

 آقاي رامين بهبهاني و آقاي دكتر علوي نيز كه در طراحـي و            
مـاري ايـن تحقيـق تـاثير بـسزايي داشـتند، قـدرداني              آناليز  آ

 با تشكر فـراوان از پرسـنل محتـرم مركـز          ،همچنين. شود مي
كــه نهايــت ) ره( م خمينــيتحقيقــات ســرطان بيمارســتان امــا

در . ت را در طول انجام ايـن طـرح داشـتند          يهمكاري و صميم  
دريغ   به دليل همكاري صميمانه و بي      Orionنهايت از شركت    

  .گردد قدرداني مي
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