
Arc
hi

ve
 o

f S
ID

84، تابستان 2ماره، ش8جلد مجله علوم پايه پزشكي ايران،   81

آزمايي آزمون مثلثي دوگانه در بررسي اثر گرماي موضعي بر گلودرد ناشي از كار
 لوله گذاري در ناحيه تراشه 

  دكتر سارا شليله*** *دكتر عباس خسروي،** *پيمان جعفري،**دكتر سيد محمد تقي آيت اللهي، *

 شيرازكي  دانشگاه علوم پزش، دانشكده بهداشت،گروه آمار زيستي و اپيدميولوژياستاد  *
 شيراز دانشگاه علوم پزشكي ، دانشكده بهداشت،آمار زيستي و اپيدميولوژيدانشجوي دكتراي تخصصي، گروه **

 دانشگاه علوم پزشكي ياسوجهوشي،  استاديار بي ***
 پزشك عمومي****

 11/3/84:   ،    تاريخ پذيرش مقاله5/10/83:  تاريخ دريافت مقاله
 

 چكيده
از نقطه نظر باليني هدف از مطالعه . ز لوله گذاري داخل تراشه در هنگام بيهوشي عمومي يكي از عوارض شايع بعد از جراحي است ناشي ادرد گلو :هدف

 اقتصادي -از نظر روش شناسي نيز مطالعه حاضر تلاشي به منظور معرفي مزاياي اخلاقي . باشد  بعد از عمل ميدرد گلوحاضر بررسي تاثير گرماي موضعي بر 
 .   در تحليل كارآزمايي هاي باليني است كه براي اولين بار در ايران مورد استفاده قرار گرفته است  دوگانه ون دنباله اي مثلثيآزم

در . در اين كارآزمايي باليني هر بيمار پس از ورود به مطالعه به تصادف به يكي از دو گروه آزمايشي يا شاهد اختصاص مي يافت :مواد و روش كار
، جهت گرم نگه داشتن ناحيه تراشه در گراد سانتي درجه 40 با درجه حرارت  ران گروه آزمايشي پس از لوله گذاري از يك پتوي الكتريكي كوچكبيما

   .حين انجام آن با استفاده از آزمون مثلثي دو گانه مورد پايش قرار گرفت سپس كارآزمايي در. طول مدت بيهوشي استفاده گرديد
، )نفر در گروه شاهد 40 نفر در گروه داراي پتوي الكتريكي و 40( بيمار در مطالعه  80 پس از ورود نشان داد كه در چهارمين تحليل فيمابيني و نتايج :نتايج

يمار  ب160اي  ست كه بر مبناي طرح يك مرحله ااين در حالي.  متوقف گرديددرد گلو در كاهش كارآزمايي با پذيرش اثر بخش بودن پتوي الكتريكي
 . براي انجام كارآزمايي لازم بود

تواند موجب كاهش بروز گلودرد  از ديدگاه باليني، يافته هاي اين مطالعه نشان داد كه ايجاد گرماي موضعي در ناحيه تراشه مي :گيري نتيجه
 درصد نسبت به طرح 50ر آزمايي را به ميزان از نقطه نظر روش شناسي نيز اين مطالعه نشان داد كه استفاده از آزمون مثلثي دو گانه حجم كا. گردد

     . بخش تر است دهد كه از نظر اقتصاد بهداشت اثر اي كاهش مي يك مرحله
 .، لوله گذاريدرد گلوآزمون مثلثي دوگانه،  :كلمات كليدي

 
 

 مقدمه
 Endotracheal)  ناشي از لوله گذاري در تراشه درد گلو

intubation)عد از جراحي است كه  يكي از عوارض شايع ب
تواند بر رضايت بيمار از جراحي و فعاليتهاي وي بعد از عمل  مي

 تا 24در   (Sore throat) ميزان بروزگلودرد ). 4( تاثيرگذار باشد
گيرند   درصد از بيماراني كه تحت عمل جراحي قرار مي90

 ساعت بعد از خارج 24 تا 12اين وضعيت در . گزارش شده است
 گردد  روز برطرف مي7 تا 5ز تراشه اتفاق افتاده و طي كردن لوله ا

 لوله تراشه، طراحي (Cuff) عوامل مختلفي از قبيل كاف). 9،8(
  لوله، فشار داخل كاف، استفاده از مواد پاك كننده و لوبريكنتها

 

(Lubricant)لوله ). 8(  درد نقش دارند در ايجاد اين نوع گلو
تواند موجب   انتخابي ميجراحي هاي گذاري داخل تراشه در

از ). 9(اعصاب گردد  تغييرات پاتولوژيك، تروما و صدمه به
تواند سبب افزايش جريان خون  طرفي افزايش دماي پوست مي

 ). 5(  و در نهايت اكسيژن رساني بهتر به بافتها گرددي موضع
 از نقطه نظر باليني، در مطالعه حاضر  تلاش  به همين منظور،

 ايجاد گرماي موضعي از طريق يك پتوي شود تا با مي
الكتريكي كوچك جريان خون موضعي را در ناحيه اي از 
 تراشه كه تحت فشار است افزايش داده و از اين طريق با 
 جلوگيري از تغييرات پاتولوژيك و افزايش خون رساني بافتي، 

 
 :ayatolahim@sums.ac.irE.mail         ،0711-0225726: نمابر،0711-1001725: تلفناللهي، آيت دكتر سيد محمد تقي:  نويسنده مسئول
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  مثلثي دوگانهكارآزمايي آزمون

82      84، تابستان 2ماره، ش8مجله علوم پايه پزشكي ايران، جلد         

همچنين از نظر . دردگلو و خشونت صداي بيماران كاهش يابد
مطالعه حاضر اولين كارآزمايي باليني در ايران  است  ،روش شناسي

 بر اساس ، كه برخلاف ساير كارآزمايي هاي باليني انجام شده
مورد پايش و تحليل قرار گرفته ) تدريجي( اي روش تحليل دنباله

 امروزه اين روش به دليل مزاياي خاص خود از قبيل مزاياي . است
ه جدي سازمان دهندگان اخلاقي، اقتصادي و آماري،  مورد توج
به همين ). 16، 15، 14(كارآزماييهاي باليني قرار گرفته است 

شود تا علاوه بر بررسي اثر  منظور در مطالعه حاضر تلاش مي
 بعد از عمل، مزاياي روش تحليل دنباله درد گلوگرماي موضعي بر 

 .        اي نيز مورد بحث و بررسي قرار گيرد
 مواد و روش كار 

)  ارزياب و بيمار( كارآزمايي دو سوكور ه حاضر يكمطالع
است كه به روش دنباله اي و بر اساس آزمون مثلثي دو گانه تحليل 

 ساله اي كه در 50 تا 18در اين كار آزمايي بيماران . شده است
  به منظور انجام 1382مهرماه  ماه تا خرداد فاصله

اعت به  س3 تا 1هاي انتخابي با مدت زمان جراحي  جراحي
بيمارستانهاي تابعه شهرستان ياسوج مراجعه نمودند، پس از اخذ 

بيماراني كه تحت اعمال .  در مطالعه وارد شدند،رضايت نامه كتبي
 4گرفتند، سيگاري بودند و يا در طي  جراحي سر و گردن قرار مي

هفته قبل از عمل علائمي از سرماخوردگي يا لارنژيت داشتند از 
همچنين بيماراني كه با لوله گذاري مشكل . مطالعه حذف شدند

، در حين لوله )بيشتر از يك بار تلاش براي لوله گذاري( داشتند
 گذاري سرفه داشتند يا در طي عمل جراحي نياز به لوله معده

(Gastric tube)يا پك گلو  (Throat pack)نيز از   داشتند
وش حفظ داروهاي القاي بيهوشي و همچنين ر. مطالعه خارج شدند

درصد  5/0 و N2O درصد O2 ،50 درصد 50بيهوشي شامل 
هالوتان براي تمامي بيماران يكسان بود و لوله گذاري با لوله 

SUPA) كه براي مردان و زنان به ترتيب ) فشاركم -حجم بالا
همچنين براي كليه .  بود انجام شد5/7 و 8داراي شماره هاي 

م بسيليت با نام تجاري بيماران از شل كننده عضلاني آتراكوري
هر .  استفاده گرديدkg/mg 5/0  با دوز(Tracrium)تراكريوم 

صورت تصادفي به يكي از دو گروه ه پس از ورود به مطالعه ب بيمار
تصادفي سازي بر مبناي . آزمايش يا شاهد اختصاص مي يافت

 بيمار در 10(  بيمار در هر بلوك20روش بلوكهاي جايگشتي با 
براي ). 1( شد انجام)  بيمار در گروه شاهد10و ي گروه آزمايش

بيماران گروه آزمايشي پس از لوله گذاري از يك پتوي 
 درجه 40الكتريكي كوچك با درجه حرارت تنظيم شده 

 جهت گرم نگه داشتن ناحيه تراشه در طول مدت گراد سانتي
 ساعت پس از لوله گذاري پرستار 24. بيهوشي استفاده گرديد

هاي شاهد و آزمايش در مورد وجود  بيماران گروهمراقب با 
هرگونه ناراحتي بعد از جراحي مصاحبه انجام داد و بيماراني را 
كه خود از درد گلو شكايت داشتند به عنوان گروه داراي درد 

به دلايلي كه در قسمت قبل به آن اشاره شد در . نمود ثبت مي
.  استفاده شده استتحليل اين كارآزمايي از آزمون مثلثي دو گانه

اساس اين آزمون بر پايه دو محور عمود بر هم استوار است 
شود، نشان دهنده   نمايش داده ميVمحور افقي كه با ). 1نمودار(

مقدار اطلاعات جمع آوري شده از زمان شروع كارآزمايي تا 
 نيز نشان دهنده اختلاف (Z)زمان تحليل فيمابيني و محور عمودي

 . باشد ر زمان تحليل ميدو روش درماني د
 
 
 
 
 
 
 
 

 
در دو ) بروز لرز بعد از عمل(   مسير حركت تفاوتهاي درماني:1نمودار

، بر )فاقد پتوي الكتريكي( و شاهد) داراي پتوي الكتريكي(گروه آزمايشي
 . تحليل فيمابيني در آزمون مثلثي دو گانه4اساس 
 

زهاي در اين روش دو مثلث كه با يكديگر تركيب شده و مر
شوند، نواحي توقف و ادامه كارآزمايي را  آزمون ناميده مي

فضاي بين اين دو مثلث نشان دهنده ناحيه . نمايند مشخص مي
مشخص ) در مثلث بالا(همچنين خط بالا .  ادامه كارآزمايي است

كننده ناحيه توقف كارآزمايي به نفع درمان آزمايشي و خط 
نده ناحيه توقف كارآزمايي نيز مشخص كن )در مثلث پايين(پايين 

همچنين شكاف . باشد مي) گروه شاهد(به نفع درمان استاندارد 
دهنده ناحيه عدم تفاوت بين نيز نشان ) 1نمودار (مثلث  داخل دو

اين حدود قبل از . باشد ميدرمانهاي آزمايشي و استاندارد 
بر اساس اختلاف پيش بيني شده بين دو  شروع كارآزمايي و
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اللهي تقي آيت دكتر سيد محمد  

83      84، تابستان 2ماره، ش8مجله علوم پايه پزشكي ايران، جلد 

) β-1(و خطاي نوع دوم  ) α(، خطاي نوع اول روش درماني
البته در هنگام انجام كارآزمايي ). 13،12،11 (گردد ميمحاسبه 

و در هر مرحله از تحليل فيمابيني اين حدود تصحيح خواهند 
در اين حالت مرزهاي توقف جديدي در داخل حدود قبلي . شد

گردد كه به دليل شكل خاص آن، درخت كريسمس  ايجاد مي
پس از شروع كارآزمايي و بر اساس  ).1نمودار (شود  ميده مينا

نظر كميته اي مستقل كه كار هدايت و پايش كارآزمايي را بر 
) در حين ورود افراد به مطالعه (عهده دارد، در زمانهايي خاص

تحليل هايي به منظور بررسي اختلاف بين دو روش درماني 
بر اساس در هر تحليل فيمابيني . صورت خواهد گرفت

از زمان شروع كارآزمايي تا زمان  ( اطلاعات جمع آوري شده
اين دو .  محاسبه خواهند شدZ و Vدو شاخص ) تحليل فيمابيني

 و Vشاخص به همراه هم نمايش دهنده يك نقطه به طول 
كه اين نقاط در فضاي  مادامي. )Z ،V (  خواهند بودZعرض 

با ورود بيماران بين دو خط قرار داشته باشند، كارآزمايي 
ه ديگري در مطالعه ادامه خواهد يافت اما به مجرد آنكه نقطه ب

حدود ( دست آمده يكي از دو خط بالا يا پايين را قطع نمايد
، كارآزمايي به نفع يكي از دو درمان متوقف خواهد )توقف
موثر ( قطع شدن خط بالا نشان دهنده برتري درمان جديد. شد

 قطع شدن خط پايين نمايش دهنده و) بودن پتوي الكتريكي
در اين مطالعه . خواهد بود) گروه شاهد( برتري درمان استاندارد

حدود توقف قبل از شروع كارآزمايي و بر اساس يك مطالعه 
در اين بررسي مقدماتي ميزان بروز . مقدماتي محاسبه شد

 60 درصد و در گروه شاهد 35 در گروه آزمايشي درد گلو
بر اساس اين مقادير و با در نظر گرفتن  . ديددرصد برآورد گر

05/0=α  9/0 و=β-1 حجم نمونه لازم براي طرح يك مرحله ،
. برآورد گرديد) نفر در هر يك از دوگروه 80( بيمار160اي 

 20همچنين هر تحليل فيمابيني هر بار پس از ورود يك گروه 
ر د)  نفر در گروه شاهد10 نفر در گروه آزمايشي و 10( نفره

محاسبه حدود ( كليه محاسبات. گرفت كارآزمايي انجام مي
در )   درمانيياه هتوقف، انجام تحليل هاي فيمابيني و مقايس

 )PEST3) 2اين كارآزمايي با استفاده از نرم افزار اختصاصي
آزمون دقيق فيشر و كاي (ساير مقايسات آماري . انجام شد
صورت  5/11نسخه  SPSSنيز با استفاده از نرم افزار ) اسكوئر
همچنين به منظور كنترل همزمان اثر سن و جنس . گرفت

 . استفاده شد04/6 نسخه SASدرتحليل دنباله اي از نرم افزار 

 نتايج 
پايش نتايج با استفاده از آزمون مثلثي دوگانه نشان داد كه 

 بيمار 80كارآزمايي در چهارمين تحليل فيمابيني و پس از ورود 
، ) نفر در گروه شاهد40 نفر در گروه آزمايشي و 40( در مطالعه

پتوي از با پذيرش سودمندي اثر گرماي موضعي با استفاده 
  بعد از عمل، متوقف گرديددرد گلوالكتريكي در كاهش 

نتايج كارآزمايي در هنگام توقف نشان داد كه ). 1جدول (
 درصد و 35  بعد از عمل در گروه آزمايشيدرد گلوميزان بروز 

 كه اين تفاوت از نظر باشد مي درصد 5/72درگروه دارونما 
 مسير 1نمودار ) . =p 004/0آزمون مثلثي( بود آماري معني دار

حركت تفاوتهاي درماني را در طي پايش كارآزمايي نشان 
همچنين پس از توقف كارآزمايي مشاهده شد كه . دهد مي
 نفر 33 و )درصد 59( نفر زن 47 بيمار حاضر در مطالعه  80از

دهد كه ميزان بروز   نشان مي2جدول . بودند)  درصد41(مرد 
 بعد از عمل در مردان و زنان، به تفكيك در دو گروه درد گلو

و شاهد از نظر آماري متفاوت ) با پتوي الكتريكي( آزمايشي
  و در گروه شاهدp=64/0 در گروه آزمايشي( باشد مين

97/0=p .( 
 بعد از عمل رابطه معني داري ددر گلوهمچنين ميزان بروز 

همچنين مقايسه تعداد بيماران در . را با سن بيماران نشان نداد
با ) n=80كارآزمايي در هنگام توقف( آزمون مثلثي دوگانه
نشان داد كه استفاده از آزمون ) n=160(طرح يك مرحله اي 

 درصد نسبت به طرح 50مثلثي حجم كارآزمايي را به ميزان 
 . كاهش خواهد داديك مرحله اي

 
  در آزمون مثلثي Z و V، مقادير ∗تعداد تحليلهاي فيمابيني: 1جدول

گانه و فراواني تجمعي بيماراني كه از زمان شروع كارآزمايي تا زمان دو
  . بعد از عمل بوده انددرد گلوتحليل فيمابيني در هر گروه درماني داراي 

تعداد 
 تحليلها

 با پتوي 
 الكتريكي

 بدون پتوي
 الكتريكي

 V Z كل

1 4 8 12 9/0  31/2  

2 8 14 22 21/2  43/3  

3 12 22 34 29/3  06/5  

4 14 29 43 36/4  7/6  

 نفر در گروه با پتوي 10(  نفره20 هر تحليل فيمابيني هر بار پس از ورود يك گروه ∗
  .گرفت در كارآزمايي انجام مي)  نفر در گروه بدون پتوي الكتريكي10الكتريكي و 
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  مثلثي دوگانهكارآزمايي آزمون

84      84، تابستان 2ماره، ش8مجله علوم پايه پزشكي ايران، جلد         

  بعد از عمل در مردان و زنان به تفكيك در درد گلو بروز :2دولج
 .)بدون پتوي الكتريكي( و شاهد) با پتوي الكتريكي(گروه هاي درماني 

 
 جنس با پتوي الكتريكي بدون پتوي الكتريكي

  )درصد( گلودرد با )درصد(درد گلو بدون )درصد( گلودرد با )درصد( گلودرد  بدون
 زن )9/38 (7 )1/61 (11 )4/72 (21 )6/37(8

 مرد )8/31 (7 )2/68 (15 )8/72(8 )8/28(3

 

 گيري  و نتيجهبحث
توان از دو جنبه باليني و روش شناسي  را مي مطالعه حاضر

از نظر باليني لوله گذاري داخل تراشه در . مورد بررسي قرار داد
جراحي هاي انتخابي ميتواند موجب آسيب به موكوس داخل 

يرات پاتولوژيك اين لايه و صدمه به اعصاب و در تراشه، تغي
نتيجه احساس ناراحتي و درد گلو گردد كه اين امر يكي از 

 ). 9،4( باشد ميعوارض شايع بعد از جراحي 
دهد كه اندازه لوله داخل  مطالعات انجام شده نشان مي

تراشه، طرح كاف، فشار داخل كاف و عوامل ديگري مانند 
 يترو و طول مدت بيهوشي بيش از دوساعتاستفاده از اكسيد ن

 درد گلوبر بروز اين نوع ) 4( و تكنيك لوله گذاري) 9، 4، 3(
در هر حال  اقدامات متعددي جهت پيشگيري از  .اند موثر بوده

ايجاد اين عارضه آزار دهنده انجام گرفته كه از بين آنها 
ل اشاره توان به طراحي انواع متفاوتي از لوله هاي اندوتراكئا مي
 درجه 44-45افزايش دماي پوست به ميزان ). 9( كرد
 و فشار يتواند سبب افزايش جريان خون موضع  ميگراد سانتي

اكسيژن درون مويرگها شده كه اين امر موجب اكسيژن رساني 
 همچنين مطالعه انجام شده  .)5( گردد ميبهتر به بافتهاي اطراف 

 گرماي موضعي وسيله روكر و همكاران نشان داد كهه ب
تواند از طريق گشاد نمودن مويرگها كه احتمالا توسط ماده  مي

پروتئيني كه بر اثر گرما  (HSP 32فعال كننده عروق به نام 
 رساني به ا موجب بهبود غذ،گيرد صورت مي) گردد ميآزاد 

 (Osteomyocutaneous flaps) فلپ هاي استئوميوكوتانئوس
د افزايش دماي پوست در ناحيه  مطالعه ما نشان دا.)10(گردد 

 كه اين مسئله ، گردددرد گلوتواند باعث كاهش  تراشه مي
 و متعاقبا فشار يتواند ناشي از افزايش جريان خون موضع مي

اكسيژن درون مويرگها و در نتيجه اكسيژن رساني و تغذيه بهتر 
  .   بافتها باشد

ا جنس رابطه معني داري ب  البته در اين مطالعه سن و
 نشان نداد كه اين نتايج مشابه نتايج مطالعه كلوبر و درد گلو

 كلوبر نشان داد كه افزايش مدت زمان ). 7( همكارانش بود
 در بيماران را افزايش درد گلوتواند ميزان بروز  لوله گذاري مي

در هر حال در مطالعه ما چنين رابطه اي مشاهده نگرديد . دهد
ين گروه هاي درماني و همچنين زيرا متوسط زمان بيهوشي در ب

ي درد و فاقد درد از توزيع يكساني اهاي دارهبين گرو
برخوردار بود و به همين دليل رابطه معني داري را با بروز 

 .  گلودرد نشان نداد
كارآزمايي باليني در  از نظر روش شناسي مطالعه حاضر تنها

زمايي را كشور است كه با استفاده از آزمون مثلثي دو گانه كارآ
در . در حين انجام آن مورد پايش و تحليل قرار داده است

روشهاي متداول به منظور مقايسه دو درمان، ابتدا حجم نمونه 
در مرحله طرح ريزي و قبل از شروع كارآزمائي و بر اساس 

و اختلاف بين دو ) β-1(، توان آزمون ) α(خطاي نوع اول 
عه تا تكميل حجم سپس مطال. گردد گروه درماني تعيين مي

بر مبناي اين . يابد مينمونه مورد نياز در هر گروه درماني ادامه 
 يا (Single-stage-design)اي روش كه طرح يك مرحله

طرح با حجم نمونه ثابت ناميده مي شود، اگر در مراحل اوليه 
 شواهدي فراهم نمايند ،كارآزمائي، اطلاعات جمع آوري شده

كار بين دو درمان باشد، امكان توقف كه نشان دهنده تفاوت آش
اين در ). 6( كارآزمائي در اين مراحل وجود نخواهد داشت

اي به گونه اي طراحي شده اند  ست كه روشهاي دنباله احالي
كه امكان توقف كارآزماييها را در مراحل اوليه فراهم خواهند 

در اين مطالعه كه در نظر گرفتن ملاكهاي متعدد براي . ساخت
ايي بيماران واجد شرايط موجب كاهش سرعت ورود شناس

افراد به اين كارآزمايي گرديده بود استفاده از آزمون مثلثي 
 درصد موجب 50دوگانه به جاي طرح يك مرحله اي به ميزان 

كاهش حجم نمونه و در نتيجه كاهش هزينه و زمان مطالعه 
قف علاوه بر مزاياي اقتصادي، از جنبه اخلاقي نيز تو. گرديد

از تصادفي سازي بيماران به درمان زودهنگام يك كارآزمايي 
مندي سريعتر بيماران   كرده و موجب بهرهجلوگيري تر نامناسب

 ).    6( مناسبتر خواهد شد از درمان 
 اين مطالعه نشان داد در شرايطي كه دستيابي به ،در خاتمه

تعداد بيماران واجد شرايط در طرح يك مرحله اي تا حدودي 
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اللهي تقي آيت دكتر سيد محمد  

85      84، تابستان 2ماره، ش8مجله علوم پايه پزشكي ايران، جلد 

با مشكلاتي همراه است، آزمون مثلثي دو گانه  وقت گير بوده و
اجازه خواهد داد تا كارآزمايي به محض مشاهده شواهد كافي 

با  .به نفع يكي از دو درمان، زودتر از موعد مقرر متوقف گردد
 مشكل اصلي ،توجه به آن كه محدويت هاي مالي و زمان

است، به همين منظور بسياري از كارآزماييهاي باليني در ايران 
استفاده از روشي كه موجب صرفه جويي در وقت و هزينه 

 .رسد كارآزماييها گردد ضروري به نظر مي
 

 تشكر و قدر داني
اين مطالعه با استفاده از منابع مالي معاونت پژوهشي 

و ) 83-2246طرح شماره (دانشگاههاي علوم پزشكي شيراز 
 .  ياسوج انجام شده است
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