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Abstract 

Background: This study aimed to compare the efficacy and safety of insulin versus oral 
hypoglycemic drugs for gestational diabetes treatment, using evidence based medicine approach. 

Materials and Methods: This secondary study was conducted by selecting a comprehensive 
systematic review through searching the Cochrane library. To calculate the number needed to treat 
(NNT), outcomes such as cesarean section, macrosomia, birth weight more than 90th percentile, 
operative vaginal delivery, labor induction, post partum hemorrhage, and shoulder dystocia has been 
considered while neonatal hypoglycemia, NICU hospitalization and fetal distress were considered for 
calculating number needed to harm (NNH). To calculate the likelihood of helped versus harmed 
(LHH), macrosomia and hypoglysmia were selected. Data were analyzed with Wilson score test. 

Results: The NNT for above outcomes; were 3, -14, -5, 16, -3, 31, and 32, respectively. 
Among them cesarean section was significance. Calculated NNH for side effects were 6, 15, and -17 
which only was significance for neonatal hypoglycemia (p<0.05). The LHH was estimated -0.43. 

Conclusion: Considering LHH, it seems that the benefit of insulin in management of 
gestational diabetes is more than metformin. But with respect to issues such as low sample size of 
trials, lack of assessment the maternal hypoglysemia as complication of insulin therapy, the findings 
should be considered cautiously. 
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مقایسه اثر بخشی و عوارض مصرف انسولین و داروهاي خوراکی در دیابت 
  حاملگی با رویکرد پزشکی مبتنی بر شواهد

  
  *5رحیمی.. ، حبیب ا4، علی اکبر خادم معبودي3، علی خورشیدي2، مریم شکیبا1بابک عشرتی
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  دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، تهران، ایران اپیدمیولوژي،دانشجوي دکتراي اپیدمیولوژي، گروه -2
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 ، ایرانکاشان،کاشان دانشگاه علوم پزشکی ،معاونت بهداشتیدانشجوي دکتراي اپیدمیولوژي،  -5

  
 11/4/93: تاریخ پذیرش11/92 15: تاریخ دریافت

 
  چکیده

 هدف از این مطالعه، مقایسه روش انسولین درمانی با درمان دارویی خوراکی در زنان باردار مبتلا به دیابت :زمینه و هدف
  . دباش میحاملگی با استفاده از پزشکی مبتنی بر شواهد انجام 

هاي   این مطالعه از نوع ثانویه با انتخاب یک مطالعه مروري جامع در پایگاه کوکران، محاسبه شاخص:اه روش و مواد
Number needed to treat (NNT)  90بر اساس پیامدهاي؛ سزارین، ماکروزومی، وزن بیش از صدك ،

Operative vaginal deliveryستوشی شانه و ، زایمان القا شده، خونریزي پس از زایمان و دیnumber needed 
to harm(NNH) با رخداد پیامدهاي هایپوگلایسمی نوزاد، بستري در ،NICUشاخص .  و دیسترس تنفسی انجام شد

Likelihood of helps vs harm(LLH) نیز با پیامدهاي ماکروزومی و هایپوگلایسمی نوزاد تعیین و با روش 
Wilson scoreآزمون گردید .  

دست آمد که تنها ه  ب32 و 31، -3، 16، - 5، -14، 3 براي پیامدهاي ذکر شده در بالا به ترتیب NNTخص  شا:ها یافته
 15، 6 محاسبه شده براي عوارض مورد نظر به ترتیب عبارت است از؛ NNHچنین  هم. دار بود در مورد سزارین معنی

  . بود-43/0دست آمده ه  بLHHمقدار ). p>05/0(دار بود  ، که تنها هایپوگلایسمی نوزاد معنی- 17و
دست آمده، فواید درمان دیابت حاملگی با انسولین نسبت به متفورمین بیشتر ه  بLHH با در نظر گرفتن :گیري نتیجه

ولی به دلایل پایین بودن حجم نمونه، عدم سنجش موارد هیپوگلایسمی مادر به عنوان عوارض تزریق انسولین و . باشد می
  .توان با قطعیت بیان کرد بی، این یافته را نمینوع پیامدهاي انتخا

  پزشکی مبتنی بر شواهد، دیابت حاملگی، درمان:يکلیدواژگان 
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  مقدمه
 و اختلال تحمل آمارهاي جهانی، شیوع دیابت

 6/6، به ترتیب 2010 سال را در سال 20–79گلوکز در افراد 
شود این ارقام در  بینی می پیش. اند  درصد برآورد کرده9/7و 

 درصد افزایش 4/8 و 8/7، براي پیامدهاي فوق به 2030سال 
 میلیون نفر بیمار 900یابد که مجموع این برآوردها معادل 

در بین این افراد مادران .  بود خواهد2030مبتلا در سال 
هاي در معرض خطر بیماري دیابت  باردار یکی از گروه

 درصدي دیابت 7با توجه به شیوع . شوند محسوب می
چون ماکروزومی،   و پیامدهاي ناگواري هم)1(حاملگی

دیستوشی شانه، تروماي حول زایمان، پره اکلامپسی و 
، درمان بیماران )3، 2(هایپوگلایسمی جنین در مادر و جنین

مبتلا به دیابت حاملگی و مراقبت از آنان از اهمیت خاص 
بر اساس تعریف سازمان بهداشت جهانی، . برخوردار است

دیابت حاملگی نقص تحمل کربوهیدرات ناشی از بالا بودن 
قند خون با شروع حاملگی یا اولین تشخیص در طی بارداري 

  .)4(گردد تعریف می
رایج براي زنان باردار پره در حال حاضر درمان 

دیابتیک و مبتلا به دیابت حاملگی که قند خون آنها با تغذیه 
 که )5(باشد و فعالیت فیزیکی کنترل نشده باشد، انسولین می

ها و عوارض متعددي  با وجود اثربخشی زیاد، محدودیت
چون تزریق مکرر، نیاز به آموزش بیمار، خطر  هم

بنابراین . )6(به دنبال داردهایپوگلایسمی و افزایش وزن 
تاکنون انسولین به عنوان بهترین رویکرد درمانی براي 
دستیابی کنترل مناسب قند خون و پیامدهاي نوزادي مورد 

ه هاي جایگزین ب از درمان. )7(تایید قرار نگرفته است
کارگیري شده، استفاده از داروهاي خوراکی کاهنده قند 

، گلی )گلی بنکلامید(د خون مانند متفورمین، گلیبورای
 و میگلیتول(acarbose) ، آکاربوز(glimepiride)مپیراید

(miglitol)رزویگلیتازون ،  (rosiglitazone) و
  . )9، 8(باشد می(pioglitazone)  پیوگلیتازون

واضح است که در استفاده از هر داروي جدید، 
لذا . باشد توجه به دو جنبه اثربخشی و ایمنی آن ضروري می

تواند ما را در انتخاب شیوه  ها می رسی نظام مند این جنبهبر
هاي اخیر  طبق یافته. درست و مناسب درمانی راهنمایی کند

-Evidence-based medicine)پزشکی مبتنی بر شواهد 

EBM)   در حل مشکلات بالینی داراي نقش مهمی 
در مقایسه با الگوي سنتی مداخلات پزشکی، . )10(باشد می

EBMهاي بالینی  گیري د به ناکافی بودن بستر تصمیم معتق
مبتنی بر ادراك، تجربیات بالینی غیر سیستماتیک و منطق 

هاي  گیري باشد و بر روي بررسی تصمیم پاتوفیزیولوژي می
علاوه بر این، . بالینی بر پایه شواهد پژوهشی تاکید دارد

EBMهاي   با ارائه قواعد رسمی مکمل در کنار دوره
گران  زشکی، در ایجاد حس مشترك براي درمانآموزشی پ

. هاي بالینی کاربرد دارد بالینی در تفسیر موثر نتایج پژوهش
که، شواهد  این روش بر دو مفهوم پایه مبتنی است؛ اول این

گیري بالینی ناکافی است و تصمیم  به تنهایی براي تصمیم
ها و  گیرندگان همیشه بایستی بین سود و زیان، دشواري

ها با راهکارهاي مختلف درمانی موجود موازنه برقرار  نههزی
هاي بیمار را نیز مورد توجه  کنند و به منظور اجرا، ارزش

اي از شواهد   در برگیرنده زنجیرهEBMدوم، . قرار دهند
به عنوان . باشد براي راهنمایی تصمیم گیرندگان بالینی می

ه پزشکی در مثال؛ از نظر اثربخشی، توانایی دارو و یا مداخل
کنترل قند خون مورد نظر است که با استفاده از شاخص 

(Number Needed to Treat) NNT از . گردد تعیین می
سوي دیگر، هر مداخله درمانی ممکن است عوارض 
نامطلوبی را به دنبال داشته باشد، که شناسایی نوع و میزان آن 
براي پزشک در اتخاذ تصمیم درمانی مناسب ضروري 

 Number)اشد که براي این منظور از شاخص ب می

Needed to Harm) NNHعلاوه بر . شود  استفاده می
گیري براي  هاي یاد شده، ملاك دیگر در تصمیم شاخص

درمان، پذیرش و رغبت بیمار در استفاده از دارو و یا روش 
درمانی تجویز شده است که از اهمیت خاصی برخوردار 

ال و تمکین بیمار از روش به عبارت دیگر، استقب. است
درمانی پیشنهادي، یکی از عوامل مهم موفقیت در درمان 

 این عامل در محاسبه شاخص نهایی موسوم به. باشد می
LHH که عبارت از احتمال منفعت در مقابل آسیب براي ،

لذا . )12، 11(گردد روش درمانی مورد نظر است، لحاظ می
 ایمنی داروهاي این مطالعه با هدف مقایسه اثربخشی و

خوراکی در مقایسه با روش رایج استفاده از انسولین در زنان 
  .باردار مبتلا به دیابت حاملگی انجام گرفت
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  اهروش مواد و 
 به نتایج مطالعات EBMکه در  با توجه به این

شود، لذا  در خصوص موضوع مورد نظر رجوع می) شواهد(
 بنابر این. دباش گیري مهم می اعتبار شواهد براي تصمیم

گیري بر اساس شواهد حاصل از مرور نظام مند چندین  نتیجه
کارآزمایی بالینی تصادفی شده معتبر با نتایج مشابه در مورد 
اثر مداخله درمانی، در مقایسه با یک کارآزمایی بالینی 
تصادفی شده که افراد زیاد و مختلفی را مورد مطالعه قرار 

  .)13(برخوردار استداده است، از اعتبار بیشتري 
مند عبارت است از  بر اساس تعریف، مرور نظام

هاي انجام شده در مورد یک  جستجوي شواهد و پژوهش
هاي سیستماتیک و  موضوع مشخص، با استفاده از روش

روشن با هدف شناسایی، انتخاب و نقد پژوهش هاي مربوطه 
هاي مطالعات انتخاب شده  و استخراج و تحلیل داده

هاي آماري  در مقایسه، متاآنالیز شامل روش. )14(باشد می
دست ه شود اطلاعات ب است که به کمک آنها سعی می

گیري مبتنی بر  آمده از مرور نظام مند، ترکیب و نتیجه
  .)15(مستندات ارائه شود

در این مطالعه که از نوع ثانویه و با روش مرور 
مینه درمان هاي انجام گرفته در ز نظام مند بر روي کارآزمایی

هاي دیابت  دیابت حاملگی انجام گرفت، از کلید واژه
 داروهاي کاهنده قند ،(gestational diabetes) حاملگی

، انسولین، مطالعات (Hypoglycemic agents) خون
به منظور شناسایی شواهد (systematic review)  مروري

هاي  که کارآزمایی با توجه به این. پژوهشی استفاده گردید
واجد شرایط قبلاً توسط پایگاه داده کوکران در قالب 

بندي قرار گرفته بود،  مطالعات مروري، مورد بررسی و جمع
و از طرفی به دلیل برتري آن نسبت به سایر مطالعات مروري 
و متا آنالیز دیگر، نتایج مرور نظام مند صورت گرفته توسط 

علت عدم . این پایگاه براي بررسی مورد نظر انتخاب گردید
استفاده از مطالعات مروري و متاآنالیز دیگر، اعتبار بهتر 

هاي بالینی تصادفی شده نسبت  مطالعات مروري کارآزمایی
سپس پیامدهاي؛ . )13(به سایر شواهد و منابع مطالعاتی بود

ماکروزومی جنینی، سزارین، زایمان دستکاري شده، وزن 
زایمان و ، خونریزي پس از 90هنگام تولد بالاي صدك 

 و پیامدهاي؛ NNTدیستوشی شانه براي محاسبه شاخص 

، و دیسترس تنفسی NICUهایپو گلایسمی نوزاد، ورود به 
براي بررسی .  استفاده شدNNHبراي محاسبه شاخص 

  ویلسوندست آمده، آزمونه دار بودن نتایج ب معنی
(Wilson Score) )16( توسط نرم افزار Excelانجام شد  .

صه، این آزمون براي محاسبه فاصله اطمینان به طور خلا
پیامدهاي داراي توزیع دو حالتی مستقل از هم و براي 

هاي با حجم نمونه کم و یا مقادیر احتمالی  کارآزمایی
در ویلسون انتهایی کاربرد دارد که براي اولین بار توسط 

، پیامدهاي LHHدر محاسبه . )17(ارائه گردید 1927سال 
ترین عارضه بیماري دیابت و  نوان مهمماکروزومی به ع

ترین عارضه درمان در نظر  هایپوگلیسمی نوزاد به عنوان مهم
  . گرفته شد

هاي مورد استفاده در این بررسی شامل  شاخص
NNT ،NNH و LHHباشند؛   میNNT به عنوان یک 

هاي بالینی  روش استاندارد براي ارائه نتایج کارآزمایی
 و بر اساس عکس )18( استتصادفی شده مطرح گردیده

تفاضل خطر مطلق در دو گروه مورد کارآزمایی محاسبه 
 به معناي میانگین تعداد بیماران مورد نیاز NNT. گردد می

گیري از رخداد یک پیامد نامطلوب  براي درمان جهت پیش
در یک بیمار اضافی در مقایسه با گروه کنترل یا درمان 

، بایستی NNTسیر مناسب به منظور تف. باشد استاندارد می
ویژگی بیماران تحت درمان، پیامد مورد سنجش، نوع و 

  . )19(دوره درمان مشخص باشد

  
(ARR) Absolute risk reduction : میزان کاهش موارد

این . بیماري در گروه مورد کارآزمایی، نسبت به گروه شاهد
شاخص حاصل تفاضل بروز پیامدها و یا موارد بیماري 

ده در گروه کارآزمایی از موارد بروز متناظر در کنترل نش
  .باشد گروه شاهد می

 قابل NNT نیز با روشی مشابه با NHHشاخص 
اي از عوارض دارو است  باشد، این شاخص سنجه محاسبه می

و به مفهوم افزایش تعداد بیماران تحت تاثیر عوارض 
نامطلوب مداخله درمانی در مقایسه با درمان استاندارد 

صورت عکس تفاضل میزان بروز عوارض ه  و ب)20(باشد می
  .گردد در دو گروه کارآزمایی محاسبه می
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(ARI) Absolute risk increase   : میزان افزایش بروز

عوارض درمان در گروه مورد کارآزمایی، نسبت به گروه 
  شاهد

 + ∞ تا 1 در بازه NNTدامنه مقادیر عددي 
 روش مورد کارآزمایی در صورت موثرتر بودن(باشد  می

باشد   می-1 تا -∞، NNHو در مورد ) نسبت به گروه شاهد
بالاتر بودن عوارض ناشی از روش مورد کارآزمایی نسبت (

 به معناي؛ درمان NNT=10به عنوان مثال ). به گروه کنترل
 بیمار با روش مورد کارآزمایی باعث افزایش یک مورد 10

 بدین NNH=3. گردد میبهبودي در مقایسه با گروه شاهد 
باشد که به ازاء هر سه مورد بیمار تحت درمان با  مفهوم می

روش مورد کارآزمایی، یک مورد عوارض درمان در 
 NNTکوچک بودن . یابد مقایسه با روش شاهد افزایش می

 به مفهوم کارایی بهتر و در عین حال NNHو بزرگ بودن 
  .   )16(باشد میتحمیل عوارض کمتر با روش مورد کارآزمایی 

دست ه هاي ب ، دادهLHHمبناي محاسبه شاخص 
گونه که   است و همانNNH و NNTآمده از محاسبات 

توان در آن  پیش تر نیز اشاره گردید، ترجیح بیمار را نیز می
  .لحاظ نمود

 LHH = (1/NNT)صورت؛ ه برآورد اولیه این شاخص ب
vs. (1/NNH)  ید و باشد که به مفهوم مقایسه فوا می

 در صورتی. باشد عوارض روش درمانی مورد کارآزمایی می
 بیش از یک باشد یعنی فواید درمانی روش LLHکه مقدار 

مورد کارآزمایی بیش از عوارض ناشی از روش مورد 
  . باشد و برعکس کارآزمایی، در مقایسه با روش شاهد می

  یافته ها
ان این بررسی با استفاده از نتایج مطالعه مروري الو

 65 مطالعه از مجموع 8 که بر روي )21(و همکاران
کارآزمایی بررسی شده در خصوص مقایسه مداخلات 
مختلف درمانی براي بیماري دیابت حاملگی انجام شده بود، 

 مطالعه مذکور، نتایج سه 8صورت گرفت و از میان 
اي بین متفورمین و انسولین،  دو مطالعه مقایسه()22-24(مطالعه

زمان با  اي بین انسولین و استفاده هم لعه مقایسهو یک مطا
جزئیات بیشتر در . به کار گرفته شد) آرکابوز و گلیبوراید

  .  ارائه شده است1جدول 

هر چند نویسندگان این مقاله علاقمند به مقایسه 
کارایی و عوارض داروهاي خوراکی با انسولین در زنان 

ند، ولی بر اساس نتایج سابقه ابتلا به دیابت نیز بود باردار با
مرور نظامند صورت گرفته توسط تایو، کارآزمایی بالینی 
مورد تایید گروه بررسی کننده پایگاه اطلاعات کوکران 

 زنان مبتلا به NNH و  NNTبنابراین، تنها. )25(یافت نشد
 2دیابت بارداري محاسبه گردید که نتایج آن در جدول 

  .ارائه شده است
 به جز سزارین  دست آمده،ه هاي ب با توجه به یافته

و هایپوگلیسمی نوزاد در سایر پیامدها و عوارض، اختلاف 
یکی از ). p=05/0(داري بین دو گروه وجود نداشت معنی
ترین پیامدهاي مورد نظر جهت جایگزینی داروي  مهم

باشد که در  خوراکی به جاي انسولین، ماکروزومی می
د خون است ولی حقیقت پیامد کنترل شدن مطلوب قن

برخلاف انتظار، این پیامد در گروه داروي خوراکی نسبت به 
ه  منفی بNNTانسولین بیشتر است و در نتیجه مقدار شاخص 

این حالت در مورد . دار نبود که البته معنی) -14(دست آمد
.  در هنگام تولد نیز صادق است90وزن بیش از صدك 

ي؛ زایمان طبیعی   محاسبه شده براي پیامدهاNNTچنین  هم
دستکاري شده، خونریزي پس از زایمان و دیستوشی شانه 

  . دار نبود معنی
 CI) با 6 براي هایپوگلیسمی نوزاد NNHمقدار 

که به مفهوم ) p>05/0( برآورد گردید(3-18 :95%
افزایش بروز یک عارضه هایپوگلیسمی نوزاد در هنگام تولد 

به دیابت حاملگی براي  مورد درمان موارد مبتلا 6به ازاء هر 
این افزایش . متفورمین در مقایسه با استفاده از انسولین است

هاي ویژه  بخش مراقبتموارد در خصوص ورود نوزاد به 
در . دار نبود کند اما از نظر آماري معنی  نیز صدق مینوزادان

مورد سایر عوارض احتمالی ناشی از مصرف داروي 
نوزادان مادران تحت خوراکی، تنها دیسترس تنفسی در 

یابد که مقدار آن  درمان با داروهاي خوراکی کاهش می
  .دار نبود معنی
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   مشخصات مطالعات مورد استفاده در مرور نظامند انجام شده توسط پایگاه اطلاعات کوکران در خصوص مقایسه اثربخشی داروهاي خوارکی با انسولین در زنان مبتلا به دیابت حاملگی.1جدول 
رد
ی
  ف

سال   نویسنده
تعداد   روش کار  مطالعه

  پیامد مورد مطالعه  مداخله  معیارهاي ورود  نمونه

1  
Bertini AM, Silva 
JC, Taborda W, 
Becker F, Bebber 
FR, Viesi JM, et al 

2005  
مطالعه 

کورسازي نشده 
در یک مرکز 

  برزیل
70  

GDM diagnosed as >= 110 mg/dl 
fasting plasma glucose and >= 140 
mg/dl OGTT after 2 h of 75 g of 
glucose 

انسولین به عنوان درمان شاهد، : سه گروه
. گلی بنکلامید و آکاربوز به عنوان مداخله

در ضمن همه افراد برنامه تغذیه و تحرك 
  .را دریافت نمودند

Gestational age at birth, Apgar scores, 
birthweight, neonatal hypoglycaemia 

2  
Hague WM, 
Davoren PM, 
Oliver J, Rowan J 

2003  
مطالعه پایلوت 
کورسازي نشده 

  در استرالیا
30  

GD diagnosed by the criteria of the 
Australasian Diabetes in 
Pregnancy Society 

  متفورمین در مقایسه با انسولین
mode of delivery, pre-eclampsia, fetal beta 
cell activity, birthweight, median time in 
SCBU, neonatal jaundice, need for neonatal 
phototherapy 

3  
Moore L, Briery C, 
Martin R, Hood E, 
Bofill J, Morrison J  

مطالعه   2004
  63  کورسازي نشده

impaired glucose tolerance (based 
on 100 g oral OGTT). Exclusions: 
insulin-dependent diabetes 
mellitus, liver/kidney disease, 
chronic hypertension or seizure 
disorders, less than 11 weeks or 
more than 36 weeks’ gestation. 

  متفورمین در مقایسه با انسولین

Gestational age at birth, mode of delivery, 
shoulder dystocia, PPH, birthweight, Apgar 
score at 5 minutes, NICU admission, 
hypoglycaemia, RDS, hyperbilirubinemia 
Gestational age at birth, mode of delivery, 
shoulder dystocia, PPH, birthweight, Apgar 
score at 5 minutes, NICU admission, 
hypoglycaemia, RDS, hyperbilirubinemia 

AN; antenatal, CTG: cardiotocography, GD: gestational diabetes, GDM: gestational diabetes mellitus, GTT: glucose tolerance test, h: hour, IOL: induction of labour, IV: 
intravenous, NICU: neonatal intensive care unit, OGTT: oral glucose tolerance test, PIH: pregnancy-induced hypertension (defined as blood pressure of at least 140/90), PPH: 
postpartum haemorrhage, RDS: respiratory distress syndrome, SCBU: special care baby unit 
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  کی با انسولین پیامدها و عوارض بررسی شده کارآزمایی بالینی مقایسه کارایی داروهاي خوراLLH و  NNT, NNH مقادیر.2جدول 
  Risk Ratio Risk Difference NNT/NNH  تعداد نمونه  تعداد مطالعه  نوع پیامد یا عارضه

NNT 
  *3  33/0  46/0  90  2  سزارین

  -14  -07/0  71/1  93  2  ماکروزومی
  -5  -21/0  75/6  50  1  90وزن هنگام تولد بالاي صدك 

Operative vaginal delivery 1  30  38/0  06/0  16  
  -3  -33/0  06/2  30  1   القاء شدهزایمان

  31  032/0  34/0  63  1  خونریزي پس از زایمان
  32  03/0  34/0  63  1  دیستوشی شانه

NNH 
  *6  16/0  68/7  114  2  هایپوگلایسمی نوزاد

  NICU 1  63  06/2  06/0  15ورود به 
  -17  -06/0  52/0  63  1  دیسترس تنفسی

LHH) 43/0  -  -  -  -  )وزادماکروزومی در مقایسه با هایپوگلایسمی ن  
    *(p  )05/0 <  

 
دست آمده در مورد ه  بNNH و NNTبا توجه به 

ماکروزومی و (پیامدها و عوارض مهم مورد نظر 
 محاسبه شده حاصل تقسیم LLH، )هایپوگلیسمی نوزاد

باشد که به مفهوم افزایش   می-43/0، معادل16/0 بر -07/0
می ناشی از دو برابري متحمل شدن عارضه هایپوگلایس

درمان خوراکی و در عین حال کمتر شدن فواید درمانی آن 
در مقایسه با انسولین ) افزایش موارد ماکروزومی نوزاد(

ولی در صورتیکه سزارین را به عنوان پیامد . باشد درمانی می
 بر 33/0دست آمده ه  بLLHدرمانی در نظر بگیریم مقدار 

 معنی افزایش دو باشد که بر خلاف حالت قبل به  می16/0
برابري بهره مند شدن بیمار از پیامد مطلوب داروهاي 

نسبت به بروز عارضه ) کاهش موارد سزارین(خوراکی 
  .باشد می) هایپوگلایسمی(جانبی دارو 

  
  بحث 

همانطور که قبلاً گفته شد این مطالعه با هدف 
بررسی و مقایسه انسولین درمانی با داروي خوراکی در زنان 

طبق .  صورت پذیرفتEBMدیابتیک و با رویکرد باردار 
دست آمده،  به جز سزارین و هایپوگلایسمی نوزاد، ه نتایج ب

 و بالتبع Risk Ratioدر سایر پیامدها و عوارض مقادیر 
ARR ، NNT و NNHباشد  دار نمی دست آمده معنیه  ب

که یکی از دلایل این موضوع پایین بودن حجم نمونه در 
یکی از پیامدهاي تعیین . باشد بررسی میمطالعات مورد 

باشد که بروز  کننده کنترل قند خون رخداد ماکروزومی می

آن در گروه داروي خوراکی نسبت به انسولین بیشتر بود 
)14-=NNT ( زن در 14که به معناي؛ به ازاي درمان هر 

گروه مورد مداخله با انسولین از وقوع یک مورد 
ه با گروه تحت درمان با داروي ماکروزومی اضافه در مقایس

این یافته برخلاف انتظار ما در . گردد خوراکی جلوگیري می
خصوص کارایی مشابه یا بهتر داروهاي خوراکی نسبت 

این وضعیت در خصوص وزن بیش از . باشد انسولین می
 محاسبه NNT. کند  در هنگام تولد نیز صدق می90صدك 

، خونریزي  Operative Vaginal Deliveryشده براي
در مورد . دار نبود پس از زایمان و دیستوشی شانه معنی

NNHگردد یکی از عوارض  طور که ملاحظه می  همان
محتمل کنترل قند خون در زنان باردار دیابتیک وقوع 

 :NNH=6, CI)باشد با توجه به  هایپوگلایسمی نوزاد می

دست آمده، به معناي افزایش بروز یک عارضه ه  ب(3-18
 مورد تحت 6یپوگلایسمی نوزاد در هنگام تولد به ازاء هر ها

درمان با داروي خوراکی در مقایسه با گروه تحت درمان با 
این افزایش موارد در خصوص ورود نوزاد . باشد انسولین می

در . کند نیز صدق میهاي ویژه نوزادان  بخش مراقبتبه 
مورد سایر عوارض احتمالی ناشی از مصرف داروي 

کی تنها دیسترس تنفسی در نوزادان مادران تحت خورا
درمان با داروهاي خوراکی کاهش یافته بود ولی از نظر 

زمان اثر  در مجموع براي مقایسه هم. دار نبود آماري معنی
، LLHبخشی و عوارض دو روش با استفاده از شاخص 
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حسب نوع پیامد و عارضه مورد نظر، شامل ماکروزومی و 
اد و از طرف دیگر سزارین و هایپوگلایسمی نوز

دست آمده ه  معکوس بLLHهایپوگلایسمی نوزاد، مقادیر 
است، یعنی در صورت مقایسه با جفت پیامد و عارضه اول، 
در مجموع فواید انسولین درمانی تقریباً دو برابر عوارض 

باشد ولی در صورت انتخاب جفت دوم،  تحمیلی به بیمار می
  . کند وراکی صدق میاین نتیجه در مورد داروي خ

لذا با در نظر گرفتن اجتناب از ماکروزومی به 
عنوان پیامد مطلوب و هایپوگلایسمی به عنوان عارضه 

دست آمده در این بررسی، فواید ه  بLLHاحتمالی دارو و 
درمان دیابت حاملگی با انسولین نسبت به داروي خوراکی 

ایین بودن چون پ باشد ولی با توجه به مواردي هم بیشتر می
حجم نمونه، عدم سنجش هیپوگلایسمی مادر به عنوان 

 این )21(و همکاران الوان عوارض تزریق انسولین در مطالعه 
در ضمن هر پزشک با . توان با قدرت بیان کرد یافته را نمی

توجه به شرایط خاص بیمار از جمله؛ سن، شدت و پیش 
در سه مثال؛ شروع درمان (آگهی بیماري، مرحله مداخله 

هاي  ، وجود بیماري)ماهه اول بارداري، دوم و یا سوم
هاي پس از مداخله، ترجیح بیمار و  اي، امکان مراقبت زمینه

امکانات نظام بهداشت و درمان نسبت به درمان بیمار خود 
دست ه  بLLH و نکته دیگر متفاوت بودن )26(کند اقدام می

ار و عارضه آمده بر حسب پیامد مورد نظر درمان در هر بیم
مثال؛ مقایسه سزارین و هایپو (باشد  دارویی ناشی از آن می

  ).گلایسمی نوزاد
با توجه به موارد ذکر شده و علی رغم جستجوي 
صورت گرفته در منابع علمی، شاخص و یا روش خاصی که 
کلیه پیامدهاي مطلوب و نامطلوب مداخلات را در یک عدد 

رسد با توجه به  ظر میدست نیامد و به نه کلی ارائه دهد ب
متفاوت بودن اهمیت پیامدهاي مطلوب و نامطلوب در هر 

  LLHبیمار، نسبت به انتخاب موارد مورد مقایسه و محاسبه 
       . اقدام نمود

 از LLHر این مطالعه براي محاسبه شاخص  د
.  استفاده شدNNH به NNTمقیاس تقریبی آن یعنی نسبت 

آن نیازمند ارزیابی نظر هر بیمار تر  در حالی که محاسبه دقیق

بر . )11(در مورد ترجیح درمان در برابر عارضه احتمالی است
اساس مطالعه کیفی صورت گرفته توسط علیزاد جهانی و 

 بیمار دیابتیک 64 بر روي 1389-1390همکاران در سال 
تحت درمان با انسولین تزریقی که از ( در ایران 2 و 1نوع 

ترین عوامل عدم تبعیت  مهم) دندکر درمان تبعیت نمی
وقت گیر (بیماران؛ ترس از تزریق انسولین، ایجاد محدودیت 

، باورهاي منفی، عدم )بودن، سخت و دست و پاگیر بودن
که این به منزله . )27(آموزش و عدم توانایی عنوان شد

هاي  اهمیت لحاظ نمودن ترجیح بیمار در تصمیم گیري
  .باشد ائه شده میهاي ار بالینی در کنار شاخص

از دیگر نکات قابل ذکر، توجه به محیط مطالعه 
در این بررسی از نتایج مطالعات صورت گرفته در . باشد می

هاي  کشورهاي دیگر استفاده شده و با در نظر داشتن تفاوت
هاي خدمات بهداشتی درمانی، سطح  موجود در نظام

و نژادهاي ها  ها و اختلافات فیزیولوژیک میان قومیت مراقبت
هاي  دست آمده با واقعیته مختلف، ممکن است نتایج ب

به عنوان نمونه طبق مطالعه نیرومنش . جامعه ما متفاوت باشد
و همکاران در ایران با هدف مقایسه متفورمین با انسولین، 

ها حاکی از کارایی بهتر متفورمین نسبت به انسولین  یافته
 مطالعه، براي قضاوت با توجه به نتایج این. )28(گزارش شد

بهتر و دقیق تر دو روش درمانی، انجام مطالعات بیشتر در این 
دست آمده از مطالعات بومی ه کارگیري نتایج به زمینه و ب

  .گردد پیشنهاد می
  

  نتیجه گیري
با توجه به اهمیت شیوع دیابت در جامعه و از 
جمله زنان باردار در سراسر جهان و ایران به عنوان یک 

ه مهم بهداشتی بررسی و ارائه روش درمانی مناسب مسئل
اهمیت زیادي در سلامتی مادر و کاهش عوارض بر روي 

در مجموع بدون لحاظ کردن ترجیح و تمکین . نوزاد دارد
دست آمده از این ه بیمار از درمان و بر اساس شواهد ب

رسد شواهد کافی مبنی بر برتري داروي  مطالعه، به نظر می
در حالی که درمان .  به انسولین وجود نداردخوراکی نسبت

چون  باشد، به دلایلی هم رایج براي دیابت تزریق انسولین می
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مشکلات اجرایی آن، لزوم آموزش بیمار و افزایش احتمال 
عدم تمکین بیمار از درمان، عوارض احتمالی مصرف 

، ممکن )چون هایپوگلایسمی ناگهانی مادر هم(انسولین 
ی این مداخله درمانی نسبت به سایر است نتیجه نهای

  .هاي جایگزین کمتر باشد درمان
هاي این مطالعه، تعداد ناکافی  از محدودیت
کار برده شده در مطالعه مروري ه مطالعات واجد شرایط ب

 که خود باعث کاهش حجم )21(باشد  می الوان و همکاران
از دیگر . گردد نمونه و اطمینان ناکافی به نتایج مطالعه می
کار برده شده ه معایب آن عدم کورسازي در سه مطالعه ب

اي سنجش شده هکه پیامد با این وجود، به دلیل این. باشد می
تواند  باشند، نمی  می (Objective)جزو پیامدهاي عینی 

کار برده شده قرار ه تحت تاثیر اثر تلقینی نوع کارآزمایی ب
اخلات انجام شده گیرد و از طرفی به دلیل ماهیت مد

، امکان کورسازي وجود )خوردن دارو در مقایسه با تزریق(
هاي مطالعه، عدم ارائه نتایج  از دیگر محدودیت. ندارد

که در  باشد مداخلات بر اساس میانگین قند خون ناشتا می
باشد و در نتیجه امکان  حقیقت پیامد اصلی مورد توجه می

 بر اساس این هاي ذکر شده محاسبه برآوردهاي شاخص
  .  هدف مهم درمانی وجود ندارد
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