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ان در ـبیي شیرینارهـی عصـاثربخش«وانـبا عنايهوص مقالـدرخصنامه 
»گروه شاهدو دارايدرمان ملاسما، کارآزمایی تصادفی بالینی دوسوکور 

سردبیر محترم 

با سلام
بیـان  ي شـیرین اثربخشی عـصاره «اي با عنوان  مقاله

در درمان ملاسما، کارآزمایی تصادفی بالینی دوسـوکور        
ي پوست و زیبـایی سـال   در مجله»و داراي گروه شاهد  

.1به چاپ رسیده است1ي ، شماره7ي، دوره1395
این پژوهش از نوع کارآزمایی بالینی تصادفی دوسـو       

يکه جمعیت مورد مطالعه   ود  ب کور و داراي گروه شاهد    
ي مبتلا به ملاسـما شـهر       ساله 20-40ي زنان   آن کلیه 

ــد ــین بیمــاران  . کرمــان بودن ــراد مــورد مطالعــه از ب اف
ـ کننده به درمانگاه پوست بیمارستان آموزشـی   مراجعه

طور تصادفی بـه دو گـروه       بهو  پور کرمان   درمانی افضلی 
ه مداخلـه   بـراي گـرو   .مداخله و کنترل تخصیص یافتند    

بیان و براي گـروه     ي شیرین شده از عصاره  تهیه% 4کرم  
کنترل پلاسبو کـه ازلحـاظ رنـگ کرمـی مـشابه کـرم              

بیان اما بـدون خاصـیت درمـانی اسـت     ي شیرین عصاره
 ـ  . تجویز شد  بیـان  ي شـیرین  ثیر عـصاره  أجهت تعیین ت

در هر گـروه قبـل و بعـد از مداخلـه         MMASIشاخص
تحلیـل  . گیـري گردیـد   ندازها 12و   8،  4هاي  طی هفته 

تـی ـ هـا   میانگینيها با استفاده از آزمون مقایسهداده
محققـین محتـرم گـزارش    .صورت گرفـت  ـدانشجویی

این کارآزمایی اسـتفاده از     هاي  کردند که براساس یافته   
.1ثر بوده استؤدر درمان ملاسما مبیاني شیرینعصاره

صیص تـوان بـه تخ ـ    از نقاط قوت ایـن مطالعـه مـی        
گـزارش رونـد    تصادفی، بررسـی عـوارض جـانبی دارو،       

ــا اســتفاده از فلوچــارت توصــیه  شــده انجــام مطالعــه ب
اي خـصوصیات زمینـه  ي ه، مقایـس  2ي کـوکران  وسیلهبه

گیري متغیر پیامد قبل از مداخله و طـی         بیماران، اندازه 
آن بـا گـروه     ي  هسه مرحلـه پـس از مداخلـه و مقایـس          

.کنترل اشاره کرد
شکر از محققـین گرامـی جهـت انجـام ایـن            تضمن
منظور افزایش سطح کیفی    نتایج آن، به  انتشارپژوهش و 

داخلی و با توجه به اهمیت مقـالات کارآزمـایی         مقالات
نکـات  درمـانی،  ـبهداشتیهاي  گیريبالینی در تصمیم  

:استمذکور قابل بحث ي هزیر درخصوص مقال
دادن نجهت تعمیم نتایج حاصـل از مداخلـه و نـشا     

مطالعـه   ،بیان در درمـان ملاسـما     شیریني  هثیر عصار أت
نمونـه و روش    ي  هکه شامل انداز  (باید از اعتبار خارجی     

ــه ــتنمون ــري اس ــد ) گی ــوردار باش ــک  3برخ ــذا در ی ل
کارآزمـایی بـالینی جهـت اطمینـان از کـشف اخـتلاف       
ایجادشده بین گروه مداخله و گـروه کنتـرل بـه دلیـل             

 ـ    مداخله باید قـدرت تـس      کـافی بـا    ي  هت و حجـم نمون
آمـاري دقیـق    هـاي   علمی و روش  هاي  استفاده از روش  

حاضر بـه منبعـی     ي  هدر مطالع .4محاسبه و تعیین شود   
چنین قـدرت   فرمول حجم نمونه و هم    ي  همحاسبجهت

ي هعـصار (تست در کشف اختلاف بین دو گروه مداخله      
اي نشده اسـت لـذا اعتبـار        و کنترل، اشاره  ) بیانشیرین

. خارجی و قابلیت تعمیم نتایج مطالعه قابل بحث اسـت         
نمونه بـراي   ي  هچنین درصورت پذیرش کفایت انداز    هم

ي هدادن اختلاف بین دو گروه، تعمیم نتایج به هم        نشان
تعمـیم  . باشـد مـل مـی   أبیماران مبتلا به ملاسما قابل ت     

سـنی جـوانی   ي هساله که در دور20-40نتایج به زنان  
پـذیر باشـد امـا    برند شاید امکـان  سر می بهسالی  تا میان 

تعمیم نتایج به خارج از این گروه به دلیـل خـصوصیات        
.فیزیولوژیک قابل بحث خواهد بود

اینکه اخـتلاف  (تواند اعتبار داخلی از مواردي که می 
به دلیـل    دیده شده بین دو گروه مداخله و کنترل واقعاً        

نامه به سردبیر
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مایی بـالینی   یک کارآز ) بیان است شیریني  هثیر عصار أت
لـذا  . 2هـا اسـت  وجـود تـورش  ثیر قـرار دهـد  أرا تحت ت 

گیـري، تـورش   انـدازه هـاي  مطالعه باید عاري از تـورش    
جهت پیشگیري از تورش    .آگاهی و تورش انتخاب باشد    

ــوعأتــ و نتــایج مداخلــه و نیــز ثیر آگــاهی محقــق از ن
ثیر آگـاهی   أدلیـل ت ـ  گیري بـه  پیشگیري از تورش اندازه   

العه از روش درمان درصورتی که از روش        افراد مورد مط  
شـود  مداخله اطلاع داشته باشند، مطالعه کورسازي می      

چنـین در انجـام   هـم .و لذا مطالعه باید دوسوکور باشـد    
مطالعات دوسوکور بایـد مطمـئن باشـیم کورسـازي در           

در این مطالعه اگرچـه بـه       . 5شودحین مطالعه حفظ می   
 ــ ــه اشــاره شــده ام ــودن مطالع ا چگــونگی دوســوکور ب

. کورسازي و حفظ آن در طول مطالعه مشخص نیـست         
انـد کـه دو کـرم مـورد         چنین محققین اشاره کـرده    هم

استفاده از لحاظ رنگ مشابه هـستند امـا اشـاره نـشده             
ها از لحاظ بو و سـایر خـصوصیات         است که آیا این کرم    

کنندگان قادر به تشخیص    اند تا شرکت  نیز همسان شده  
؟5اشنددارو از پلاسبو نب

تواند اعتبار داخلی مطالعه را     از موارد دیگري که می    
بـراي  . 6ها است افزایش دهد، روش تجزیه و تحلیل داده      

ينتــایج اســتفاده از آزمــون مقایــسهي هتوصــیف اولیــ
دانشجویی مناسب اسـت امـا جهـت    ـ تی  هاي میانگین

دادن اختلاف ایجادشده بـین دو گـروه مداخلـه و           نشان
تفاده مکرر از آزمون تی خطاي نوع اول        گروه کنترل اس  
، چهار مرتبـه    2يدر جدول شماره  (7دهدرا افزایش می  

در ایـن مطالعـه مقـادیر       ). این آزمون تکرار شده اسـت     
مرحلـه  چهـار کـه طـی   فـرد هربرايشدهگیرياندازه

جهـت .دارنـد وابـستگی یکـدیگر بـا انـد آمـده دستبه

ثیر أت ـکنترلیزاز افزایش خطاي نوع اول و ن      پیشگیري
واریانس روش آنالیز باید از  مخدوشگر، لزوماً هايمتغیر

تکـــــــــــراري هـــــــــــاي دادهبـــــــــــراي
(ANOVA for repeated measures)  هـاي  یـا مـدل

از این استفاده.دکراستفاده (mixed models)آمیخته
مداخلـه ثیرأت ـچگـونگی دادننـشان بـر عـلاوه هاروش

ــات ــرديدروناختلاف ــینوف ــرديب ــزف ــشاننی داده ن
.7شودمی

در پایــان ضــمن تــشکر از مجلــه پوســت و زیبــایی 
سطح دانش   يارتقا ،مقالات علمی جهت تلاش در چاپ   

کاربردي در درمان بیمـاران، هاي  یافتهيهپزشکی و ارائ  
الات و ابهامات   ؤعلمی و پاسخ به س    نقدمنتظر چاپ این  

.هستیمسوي نویسندگان محترم مقاله شده ازبحث
بیـان،  شـیرین  ينقـد، ملاسـما، عـصاره     : هالیدواژهک

کارآزمایی بالینی، نانوذرات، لیپیدي جامد
مائده حبیبی

ــار  ــدمیولوژي و آم ــروه اپی ــشکدهگ ــستی، دان ي زی
ایراناصفهان، بهداشت، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان،

دکتر قاسم یادگارفر
،ي بهداشـت  دانشکدهمرکز تحقیقات نارسایی قلب،     
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This is a letter to editor criticizing the paper entitled “Efficacy
of licorice extract in the treatment of melasma: A randomized,
double-blind, placebo-controlled clinical trial”. We discuss
some methodological points on external and internal validity
of results. The paper suffers from lack of detailed information
on sample size and power calculation to make sure
generalisability of results to study population. The paper also
did not report blinding procedure and placebo details. The
results of the paper also suffer from multiplicity (multiple
comparisons) and suitability of data analysis approach. It is
recommended to apply either repeated measure ANOVA or a
mixed model to consider correlation between repeated
measure of outcomes and multiplicity problem.
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