الباب الخامس

منهج البحوث العلمية الطبية





الفصل الأول 

أنواع الدراسات والبحوث الطبية 





من المهم والمفيد أن نكتب فصلاً (مختصراً) عن معظم أنواع الدراسات والبحوث العلمية الطبية ، ولكل نوع من هذه الأنواع , سنذكر مثالاً حتى تتم المنفعة وتعم ــ إن شاء الله تعالى ــ وذلك كما يلي : (1)



المبحث الأول

تسجيل حالة أو ظاهرة فريدة 

Case or Phenomenon Report
أثناء الممارسة الطبية قد يصادف الطبيب أو الباحث ، مرضاً أو علامة أو ظاهرة جديدة . وقد يكون ظهورها لأول مرة ، أو قد تكون ظهرت من قبل دون أن يهتم بها أحد ، أو تكون من الندرة بحيث يمثل ظهورها بين الحين والآخر ، حدثاً جديداً يستحق التسجيل . ومن الجدير بالذكر أن الكثير من الاكتشافات العظيمة بدأت دائماً بتسجيل ملاحظة  أو ظاهرة فريدة  أو حالة غريبة . مثل هذه الحالات تمر على الفرد العادي أو الباحث ، دون أن تثير فيه أي تساؤل أو حتى مجرد الملاحظة . وكلنا يذكر تسجيل الحالة الأولى لفقمية الأطراف Phacomelia عند وليد لامرأة كانت تتعاطى الثاليد ومايد Thalidomide . وكان لتسجيل هذه الحالة الأولى ، ومن ثم تتبع الحالات المماثلة ودراستها ، ما أدى إلى اكتشاف علاقة الدواء بإحداث هذا المرض . وحديثاً كان للملاحظة الفراسة لبعض حالات الأخماج الانتهازية  Infections Opportunistic في مرضى الشذوذ الجنسي  وتسجيل تلك الحالات وتتبعها ، كل ذلك أدى إلى اكتشاف أهم مرض في العصر الحديث هو مرض الإيدز .



(المطلب الأول)

مزايا ومساوئ هذه الدراسات

المـــــــزايا :

1) إضافة جديدة للأدب الطبي لحدث جديد يستحق التسجيل .

2) قد يحفز تسجيل مثل هذه الحالات بعض الباحثين على وضع فرضية Hypothesis أو فرضيات عن الأسباب أو النتائج أو التدابير .
5) قد تؤدي مناقشة مثل هذه الحالات إلى طرح كثير من التساؤلات، كل منها يمكن أن يكون موضوع بحث .
المساوئ :

في الحقيقة ليس لتسجيل مثل هذه الحالات أي مساوئ . غير أنها ــ للأسف ــ لا تعد في حد ذاتها كبحث علمي . وغالباً ما تهمل ولا يلتفت إلى هذه الحالات أثناء تقييم الإنتاج العلمي . من ناحية أخرى ، مما أعتبره من مساوئ تسجيل هذه الحالات ، أنه في الدول النامية  ينتهي الأمر غالباً بنشر الحالة الفريدة ، ولا ينظر للأمر بجدية  ويبحث جميع جوانب الموضوع فقد يؤدي ذلك إلى اكتشافات هائلة .



(المطلب الثاني)

أمثلة لتسجيل حالات فريدة

1) تسجيل حالة غياب البيومين المصل Analbuminemia عند مريض لديه وذمات خفيفة  ثم تتبع ذلك في عائلته واكتشاف أربع حالات ضمن عائلته ، ومناقشة أهمية هذه الحالة .

2) تسجيل حالة ورم مفرز للأنسولين Insulinona موجود خارج البنكرياس في غدة الكظر اليمنى .


المبحث الثاني

دراسة مجموعة من الحالات المرضية

 Case Series Studies
عادة ما تكون هذه المجموعة من الأبحاث عبارة عن دراسة مجموعة متشابهة من الحالات، بهدف دراسة حديثة معينة  أو ظاهرة خاصة  أو مرض بذاته . وذلك من حيث الأعراض والعلامات  أو أحد وسائل الاستقصاء أو التغيرات التي تحدث في معالم الدم Blood Parameters أو بعض الوسائل العلاجية .. الخ . وفي نهاية الدراسة يكتب تقرير بالموجودات وشرحها ومناقشتها .

مزايا ومساوئ هذه الدراسات :

المزايا :

1) ربما تمثل هذه الدراسات أسهل أنواع الأبحاث من حيث إجرائها ، وكذلك ربما تكون أقل تكلفة .

2) لا تحتاج هذه الدراسات إلى شاهد Control للمقارنة .
5) عدد الحالات التي تستلزمها هذه الدراسات يعتمد على مدى شيوع أو ندرة الحالات المدروسة ، وبالتالي يمكن أن تشمل عينة كبيرة أو صغيرة .

8) هذه الدراسات قد تكون مستقبلانية Prospective  (يعني ذلك أن اختيار حالات الدراسة ، وكل الإجراءات التي تتعلق بها في مشاهدات وفحوص واختبارات وتجارب .. كل ذلك يتم بعد بدء الدراسة ، ولا تؤخذ أي مشاهدات بأثر رجعي  بل العكس ، يمكن تتبع هذه الحالات المدروسة لمدة قد تطول أو تقصر في المستقبل ، وفائدة هذا النوع المستقبلاني . أن كل الملاحظات والاستقصاءات والتدابير والنتائج كانت تحت المراقبة و التدقيق). من ناحية أخرى يمكن أن تكون هذه الدراسات رجوعية Retrospective (يعني ذلك أن كل المعلومات التي استعملت في الدراسة عن هذه الحالات كانت موجودة سابقاً ، وبالتالي أخذت بأثر رجعي ، وذلك بالرجوع إلى دفتر مشاهدة هذه الحالات المرضية . ويعيب هذه النوعية من الدراسات ، أن ما يؤخذ بأثر رجعي لم تتوفر له المراقبة والتدقيق التي تتمتع به الدراسات المستقبلانية) .

هـ) غالباً ما تكون العمليات الإحصائية التي تحتاجها هذه الدراسات بسيطة وسهلة .

المساوئ :

1) عدم وجود شاهد في بعض الدراسات قد يقلل من مصداقية النتائج.

2) قد يحدث انحياز Bias في اختيار العينة  أو تدوين الملاحظات  أو كتابة النتائج .
5) قد تعمم الاستنتاجات بشكل خاطئ ، وربما يكون مرجع ذلك إلى حد كبير صغر العينة المنتقاة .

أمثلة  لمثل هذه الدراسات :

1) دراسة مستقبلانية على عدد من مرضى الحصيات المرارية في مجموعة من المجتمع السوري .

2) دراسة على وبئية وسمات الإصابة بالكيسات المائية في شمال سوريا .
5) بعض ملامح الحصيات البولية عند الأطفال في سوريا .

والأدب الطبي يحتوي على آلاف بل ملايين من الدراسات المماثلة، والتي تعتبر دراسات وبائية عن أمراض معينة  في بيئات مختلفة ، تحت ظروف عرقية وعادات غذائية واجتماعية ووراثية .. الخ متباينة..، وقد تعطي مثل هذه الدراسات فكرة جيدة عن شيوع مثل هذه الأمراض ، وصفاتها ومظاهرها السريرية واختلاطاتها وطرق تدبيرها .. الخ .



المبحث الثالث

دراسات القيم أو المجال المرجع

Reference Value & Range Studies
يعتمد هذا النوع من الدراسة على الحصول على بعض القيم أو المجال لهذه القيم ، عن صفات أو ملامح أو مكونات في الدم أو البول أو سائل النخاع الشوكي لدى فئة معينة من الناس ، غالباً ما تكون سوية normal  (غير مريضة) ، أو تجمعها صفات مشتركة (الحوامل، الرياضيون ، المسنون .. الخ) . تتم هذه الدراسات باختيار العينة Sample المراد تعيين القيم المرجع لها ، بعد تحديد دقيق لمواصفات هذه العينة . ثم يتم قياس الملمح Feature أو المعلم Parameter في تلك العينة، تحت ظروف قياسية محكمة Standardized and Controlled وغالباً ما يتم اختيار العينة بشكل عشوائي Random . وكلما شملت هذه العينة عدد كبيراً من الأفراد ، كلما مثلت الجمهرة Population التي أخذت منها بشكل جيد . وبعد الحصول على النتائج ، يتم جدولتها Tabulation ورسم الأشكال البيانية المناسبة  وعمل الإحصاءات الخاصة التي تفيد هذه الدراسات . ولكن بشكل عام بفضل هذه الدراسات يتم استخراج الآتي :

أولاً: 
الجداول والرسوم البيانية لتوضيح :

1) التوزع التكراري Frequency Distribution .

2) التوزع التكراري المئوي Percent Frequency Distribution .
5) التوزع التكراري المئوي الجمعي Percent Cumulative Frequency Distribution .

ثانياً:
العمليات الإحصائية والرسوم البيانية لتوضيح :

1) النزعة المركزية Central Tendency:

· المتوسط Mean.
· الناصف Median.

· الدارج Mode.
2) قياسات التشتت Measures of Deviation:
· التباين Variance.
· معامل التباين Coefficient of Variation.
· الانحراف المعياري Standard Deviation.
5) تعيين المجال المرجع Reference Range:

د)  
تعيين الفروق الجوهرية Significant Differences للمتغيرات (الجنس ، السن ، الطول ، العرق ، .. الخ) باستعمال اختبارات الدلالة.
مزايا ومساوئ هذه الدراسات :

المزايا :

1) تعتبر هذه الدراسات سهلة التطبيق نسبياً .

2) إذا نفذت بشكل جيد ، أعطت فكرة عن المعايير السوية في المجتمع الذي أجريت عليه . ويمكن الرجوع إليها في تقييم أي تغيرات حدثت بسبب عوامل مختلفة ، مثل المرض أو المسببات البيئية أو التغذية .. الخ .
ج) تعلم المبتدئين في مجال البحث العلمي ــ وبشكل جيد ــ كيفية اختيار العينة، طرق الاختبارات المتعددة ، طرائق القياس ، كيفية التحكم وتقييم ومعنى ضبط التكرارية Precision  ودقة النتائج Accuracy نوعية القياس Specificity ، حساسية الاختيار Sensitivity .. الخ .

د) 
تعطي هذه النوعية من الدراسات فرصة مناسبة وجيدة لتعلم مبادئ العمليات الإحصائية ، ومدى استغلالها في أبحاث أخرى أكثر تعقيداً . وأخيراً قد تعطي فرصة جيدة لتعليم قواعد ونظم علم الوبئيات Epidemiology .

هـ) هي أبسط الدراسات لتعليم المبتدئين منهجية البحث العلمي . وفي معظم الخطوات التي قد تحتاجها معظم الدراسات بدءاً من كتابة خطة البحث ، تحديد العينة ، الطرائق المستخدمة ، جمع البيانات، جدولتها وتحليلها ، واستخراج النتائج ومناقشتها .

المساوئ :

1) قد تستلزم هذه الدراسات اختيار عينة كبيرة جداً ، حتى تمثل النتائج ــ بشكل صادق ــ المجتمع الذي أخذت منه .

2) احتمال حدوث الانحياز Bias في أكثر من خطوة أثناء الدراسة .
5) عدم تحديد كلمة (سوي Normal) بشكل دقيق ، يجعل هذه القياسات في أكثر الأحيان شيئاً نسبياً .

أمثلة محلية لمثل هذه الدراسات :

أ)  القيم المرجع لحمض اليوريك في دم السوريين السويين .

ب)
المجال المرجع لأثنى عشر معلماً Parameters كيميائياً في مصل سكان سوريا الأسوياء .




المبحث الرابع

دراسات الوقوع (الحدوث) والشيوع (الانتشار)
Incidence & Prevalence Studies 

هذا النوع من الدراسات الوبائية ، والتي تسمى أحياناً المسوح الوبائية Epidemiological Survey تشمل الكشف عن حالة مرضية أو ظاهرة أو حدثية Event في مجتمع محدد ، وفي زمان ومكان معينين . يمكن لهذه النوعية من الدراسات ، أن تشمل بالدرجة الأولى وقوع وشيوع الكثير من الأمراض والمتلازمات . كما يمكن من خلالها دراسة المعدلات المختلفة ، مثل معدل المواليد Birth Rate ومعدل الإماتة Fatality Rate ومعدل النمو Growth Rate ومعدل المراضة Morbidity Rate ، ومعدل الآثار الجانبية لاستعمال دواء Side Effect rate الخ . 

ويجدر بنا أولاً أن نعرف الفرق بين كلمة وقوع وكلمة شيوع ، لأنني رأيت بعض الدراسات التي يوضع عنوانها "دراسة وقوع الثلاسيميا في المجتمع المصري أو السوري" وحين قراءة الدراسة نجد أن ما درس هو شيوع الثلاسيميا وليس وقوعها والعكس الصحيح في دراسات أخرى . ومن أجل ذلك ترفض هذه الدراسات إذا أرسلت كمقالات للنشر ، أو تكون المصيبة أعظم عند مناقشة الرسالة ، لأن ذلك يعني للممتحنين ، أو لرئيس التحرير في المجلة Editor أن الذي أجرى الدراسة لا يعرف حتى الفرق بين الوقوع والشيوع .

ورغم أننا سنورد بعض التعاريف ، ومعناها والفرق بين مدلولاتها، فهذا فقط لإعطاء مثلاً عابراً لبعض الأخطاء الشائعة التي يقع فيها بعض الباحثين المبتدئين . غير أن الدراسات الوبئية لمعرفة الوقوع والشيوع  ومعدلاتها ، أصبح علماً قائماً بذاته (علم الوبئيات Epidemiology) . وأصبح تطور هذا العلم في أي مجتمع مؤشراً على تطور وتحضر هذا المجتمع . حيث أن الحصول على هذه المعلومات والمعدلات الوبئية ، هي القاعدة الأساسية التي تبنى عليها معظم التخطيطات والبرامج الصحية في أي مجتمع في العالم .

ونصيحتنا لأي دارس يود القيام بمثل هذه الدراسات الوبئية ، أن يدرس أولاً وبشكل مستفيض مبادئ علم الوبئيات في أحد المراجع الكثيرة التي تعالج هذه المواضيع . ولابد أن يستعين بأحد أساتذة هذا العلم ، كي يساعده في الخطوات العلمية التي تحتاجها مثل هذه الدراسات .. حيث يكون لها نظمها الخاصة . فإن لم يفعل ذلك فستحتوي الدراسة على الكثير من الثغرات التي تجعلها مرفوضة ، ونتائجها لا يعتد بها .

(المطلب الأول)

بعض التعاريف الهامة في الدراسات الوبائية

1) الوقوع Incidence : هو عدد الحالات المطلق التي تحدث (أو تقع) بشكل جديد (سواء كانت موجودة أو غير موجودة ، بسبب الشفاء أو الموت أو الانتقال .. الخ) في فترة زمنية محددة (سنة مثلاً).

2) معدل الوقوع Rate of Incidence : نسبة الحالات التي تحدث (تقع) بشكل جديد في فترة زمنية محدد إلى 10 ْ من تعداد السكان (000ر100 أو 10 ْ مثلاً) .
ج) الشيوع prevalence : عدد الحالات المطلق الموجودة فعلاً في فترة زمنية معينة، (دون حساب الحالات التي شفيت أو ماتت أو انتقلت .. الخ) .

د) معدل الشيوع Rate Prevalence : نسبة عدد الحالات الموجودة فعلاً إلى 10 ْ من تعداد السكان في فترة زمنية معينة .

ومن هذه التعاريف يمكن استنتاج أن معدل الشيوع غالباً ما يكون أقل من معدل الوقوع ، إذا كان المرض يتصف بقصر مدة وجوده (سرعة الشفاء أو سرعة الموت) ، مثل داء الهيضة Cholera . من جهة أخرى يكون معدل الشيوع أكبر من معدل الوقوع ، إذا كان المرض مزمناً ، مثل التهاب المفاصل الرثياني  والسل والأمراض الوراثية كالثلاسيميا .

إن مادة علم الوبئيات مكتظة بدراسات حول هذه المعدلات ، سواء كانت وقوعاً أم شيوعاً . وحساب هذه المعدلات يحتاج ــ بشكل عام ــ إلى معادلة فيها بسط ومقام ومنسوبة إلى 10 . ويجب دائماً تحديد كل من البسط والمقام بشكل دقيق ، حتى يمكن الاستفادة من تلك المعدلات  ومقارنتها بما يماثلها . ولتوضيح ذلك يأخذ مثلاً (23) معدل وقوع الوفيات من حوادث السيارات في مجتمع مثل أمريكا ، ومجتمع آخر في سوريا في سنة 1992م ، فلو حسبناه على أساس المعادلة التالية :

عدد الوفيات من حوادث السيارات في سنة 1992 × 10 ن من السكان

مجموع السكان في نفس السنة

لا يمكن اعتماد صيغة هذه المعادلة ، لكي أقارن بين هذا المعدل في سوريا وأمريكا ، لأن نسبة امتلاك السيارات في أمريكا ربما كان أكثر من تلك النسبة في سوريا . فلو اقترحنا معادلة أخرى :

عدد الوفيات من حوادث السيارات في سنة 1992 × 10 ن 

عدد السيارات الكلي في سنة 1992

فربما كانت هذه المعادلة أكثر صدقاً في حالة المقارنة . ولكن يقول رأي آخر أن المسألة لا تتعلق فقط بعدد السيارات ، ولكن يتعلق أكثر بالمسافة التي قطعتها كل سيارة . فلا يمكن أن أقارن حوادث سيارة قطعت 000ر100 ميل ، بسيارة أخرى سارت ألف ميل فقط . وعلى هذا الأساس ربما يمكن تعديل صيغة المعادلة لكي تصبح :

عدد الوفيات من حوادث السيارات في عام 1992 × 10 ن
عدد الأميال الكلي التي قطعتها هذه السيارات في عام 1992

وربما يعطي هذا المثال فكرة عن كيفية التفكير في عمل هذه الدراسات ، وأن المسألة ليست فقط بسط ومقام ، بل أنها تحتاج إلى فكر وجدل منطقي ووضع فرضيات واختبار هذه الفرضيات وإيجاد ما يدعمها.. الخ .

(المطلب الثاني)

مزايا ومساوئ هذه الدراسات

المـــزايا :

1) قد تساهم هذه الدراسات في وضع أساس لتقرير حجم المشاكل المختلفة (صحية ، اجتماعية ، اقتصادية ..الخ) ، وبناءً على نتائجها يمكن رسم الخطط والبرامج للتكيف والتعامل ومعالجة هذه المشاكل .

2) قد تساهم هذه الدراسات عن (مسببات) Etiology مرض معين أو ظاهرة ، من خلال المعلومات والبيانات التي توفرها .
المساوئ :

1) معظم هذه الدراسات الوبئية (كمعدلات الوفيات ، والولادات والنمو .. الخ) تشمل المجتمع ككل . وحتى بغرض أخذ عينات من هذا المجتمع، فلابد أن تكون كبيرة جداً وبالتالي فإجراء هذه الدراسات يتوقف على أجهزة إحصاء كاملة على مستوى الدولة ككل . وربما شاركت في بعض هذه المسوح مجموعة من الدول، وبالتالي فكثير من هذه الدراسات لا يمكن إجراؤها على مستوى الفرد .

2) الدراسات الموسعة : وهي تحتاج إلى تكلفة عالية .
أمثلة على هذه الدراسات :

إن الأمثلة على هذه الدراسات الوبئية كثيرة جداً في الأدب الطبي.  ولكن من الأمثلة المحلية ، إجراء مسح موسع في المنطقة الشمالية من سورية لمعرفة مدى شيوع الإصابة بالطفيليات المعوية . وفي سنة 1979 ــ 1980 تعاقدت الحكومة السورية مع إحدى الشركات البريطانية لمعالجة مياه الصرف قبل استعمالها للري . وأجريت اختبارات طويلة وموسعة على هذه المياه ، لمعرفة مدى احتوائها على بويضات هذه الطفيليات ونشرت النتائج سنة 1981 .

المبحث الخامس

دراسة الحالات المراقبة

Case Control Studies
هذه النوعية من الدراسات تعني اختيار مجموعة من الأفراد تعاني من مرض أو حدثية معينة . ومجموعة أخرى مشابهة لها في كل الصفات (السن ، الجنس .. الخ) ، وتكون خالية من هذا المرض أو تلك الحدثية . ثم تدرس بعض الملامح Features أو تقاس بعض المعالم في المجموعتين . يتم إيجاد علاقات معينة بين كل هذه القياسات لمعرفة تأثير المرض عليها مقارنة مع مجموعة الشاهد  أو (المراقبة) ، وذلك باستعمال الوسائل الإحصائية المناسبة . وتعتبر هذه الدراسات الأكثر شيوعاً في كليات الطب والمستشفيات ، والأمثلة لا حصر لها في الأدب الطبي (محلياً وعالمياً ).

وليس بالضرورة اختيار مجموعتين ، إحداهما المجموعة المصابة بالحدثية (الحالات cases) ، ومجموعة ثانية مماثلة لها (مجموعة المراقبة). فقد تمثل المجموعة نفسها الحالات والمراقبة في نفس الوقت . فإذا تمت دراسة مجموعة من الأفراد أولاً (واعتبرت مجموعة مراقبة) control ,ثم أجري لها حدثية معينة ، ثم أعيد قياس المعالم التي قيست أولاً ، لنبين مدى تأثير هذه الحدثية على هؤلاء الأفراد ، يصبح هؤلاء الأفراد حالياً هم (مجموعة الحالات cases) .  ومن الجدير بالذكر أن معظم الدراسات التي تجرى على حيوانات التجارب تتبع هذا النوع .

مزايا ومساوئ الدراسات :

المـــزايا :

1) تعتبر هذه الدراسات سهلة نسبياً من حيث إجرائها عملياً ، وغالباً ما تكون قليلة التكلفة بالمقارنة مع غيرها من الأبحاث الأخرى .

2) معظم هذه الدراسات (وخاصة الوبئية منها) تكون رجعانية Reteospective، ولكن حتى ولو كانت مستقبلية Prospective ، فغالباً تنظم بحيث لا تحتاج إلى متابعة طويلة .
المساوئ : 

لها مساوئ الدراسات الرجعانية من انحياز العينة ، وتجميع المعلومات ــ في حال إذا كانت الدراسة رجعانية ــ ولتوضيح هذه النوعية من الأبحاث نذكر بعض الدراسات المحلية : 

أمثلة على هذه الدراسات :

أولاً: 
حتى نبين تأثير القصور الكلوي المزمن على تكوين الخلايا الدموية  والعوامل التي لها علاقة بذلك ، تم اختيار مجموعة من مرضى القصور الكلوي المزمن (الحالات cases) ومجموعة أخرى مشابهة لها من الأفراد الأسوياء (مجموعة المراقبة controls) . وأجري لكل مجموعة صورة دموية Hemogram كما تم قياس معالم كثيرة مثل فيتامين ب 12 وحمض الفوليك  والفرتين والحديد والسعة الرابطة للحديد .. الخ . وتمت المقارنات بين المجموعتين ، ونوقشت دلالات نتائج كل منهما (يعتبر ذلك مثالاً للنوع الأول) . في نفس الدراسة ، اعتبرت مجموعة القصور الكلوي المزمن هي مجموعة المقارنة (control) ، ثم أخضعت لفترة من جلسات الديال الدموي (الديلزة) Hemodialysis ، واعتبرت في هذه الحالة (مجموعة الحالات cases) وقورنت النتائج لمعرفة تأثير الديال الدموي على المعالم المختلفة في القصور الكلوي قبل وبعد الديال .

ثانياً: تم اختيار مجموعة من البدينين (الحالات) ، ومجموعة أخرى مشابهة لها من الأشخاص الأسوياء (الشاهد) ، وتم قياس الكثير من المعالم أهمها السكر و الشحميات lipids ، لمعرفة مع إذا كان هناك فروق ذات دلالة جوهرية بسبب البدانة .

ثالثاً: من أمثلة الدراسات التي تمت على حيوانات التجارب ، تلك الدراسة التي تم فيها إحداث المتلازمة الكلائية Nephrotic Syndrome بوسائل مختلفة في الفئران (الحالات) ، وأخذت مجموعة سوية (شاهد) وأجري للمجموعتين تصوير بسيط ، وبعد حقن مادة ظليلة قورنت النتائج .

ونوجز متطلبات هذه الدراسة فيما يلي :

1) بداية اختيار مجموعة مصابة بمرض معين أو ظاهرة أو متلازمة ، وتحديدها بشكل دقيق وتحديد الملامح أو المعالم المراد دراستها ، ثم مقارنتها مع مجموعة مقارنة من أشخاص أسوياء .

2) محاولة إيجاد علاقة أو ترابط بين نتائج التغيرات في المعالم المدروسة وعلاقتها بسببيات المرض أو مساره أو علاجه أو إنذاره .
5) الخلاصة الناتجة عن مثل هذه الدراسات ، قد تفيد في استنتاج فرضيات Hypotheses معينة ، مما قد يؤدي إلى اكتشاف سبب مرضي أو عامل خطورة أو خاصية وقائية .. الخ .



المبحث السادس

دراسات التعرض

Cohort Studies
كما يدل الاسم ، فإن هذه الدراسات تشمل مجموعتين من الناس ، إحداهما معرض Exposed لعامل خطورة أو حدثية خاصة Special Event ، أما المجموعة الأخرى فغير معرضة Not Exposed . ثم تتابع المجموعتان لمدة زمنية من أجل معرفة نتيجة التعرض في كلتا الحالتين .

وكما يتضح من هذا التعريف ، فإن معظم هذه الدراسات تكون مستقبلية Prospective . فمثلاً مجموعتان من البشر لهما نفس المواصفات والظروف ، إحداهما يدخن السجائر والمجموعة الأخرى لا تدخن . ثم تتابع هاتان المجموعتان على مدار السنين من أجل معرفة معدل وقوع Rate of Incidence سرطان الرئة في كل منهما .

مثال آخر : فئتان متماثلتان من البشر ، إحداهما لديها ارتفاع في مستوى الكولسترول في المصل ، والمجموعة الأخرى لديها مستوى كولسترول سوي أو منخفض . ثم يتم تتبع المجموعتين لمعرفة مدى وقوع أمراض القلب الإكليلية في كل منهما . وحينما نحصل على النتائج في كلتا المجموعتين ــ يجرى عمليات إحصائية للتأكد أن الفرق في معدل حدوث المرض هو فرق حقيقي ــ  ولم يحدث بالصدفة . وعلى هذا الأساس يمكن معرفة علاقة العامل المدروس ــ  (العامل أو الحدث الذي تم التعرض له) ــ وتأثيره على وقوع المرض .

مزايا ومساوئ هذه الدراسات :

المزايا :

1) غالباً ما تكون هذه الدراسات موسعة وتشمل مؤسسات علمية كاملة ، وتهيئ الفرصة لتواصل أفراد العمل ، وتعطي مثلاً رائعاً للعمل الجماعي .

2) تكون معظم هذه الدراسات مستقبلية ، وبالتالي يكون هناك أقل ما يمكن من عملية الانحياز .
5) يمكن لهذه الدراسات تعيين عوامل الخطورة لكثير من الأمراض .

المساوئ :

1) حيث أن هذه الدراسات تعتمد على أفراد الجمهرة Population أكثر من اعتمادها على اختيار عينة sampling ، فهي تشمل غالباً عدداً كبيراً جداً ، وقد تشمل مدينة كاملة ، أو ربما عدة مدن أو حتى مجموعة من ا لدول .

2) قد تكون التكلفة عالية جداً لمثل هذه الدراسات . 
5) قد تحتاج إلى مدة طويلة لإنجازها ، فبعض هذه الدراسات قد يمتد عشرات السنين .


المبحث السابع

دراسة التجارب السريرية

Clinical Trials
تعتبر دراسة التجارب السريرية ، من أهم الدراسات التي تجرى في كليات الطب والصيدلة . وتهتم أساساً بالأبحاث المتعلقة بتقييم المعالجات أو التداخلات الدوائية أو الجراحية أو الغذائية .. الخ ، كأسلوب للوقاية أو تدبير الحالات المرضية ، ومقارنة بعض التدابير ببعضها .. الخ .

ومبدأ دراسة المداخلات Intervention أو التجارب السريرية Clinical Trials ، هو تقييم مجموعة من المرضى أو الجمهرة التي سيتم عليها التجربة أو المداخلة إلى قسمين وبشكل عشوائي Randomization . القسم الأول يطلق عليه مجموعة التجربة Experiment Group والمجموعة الأخرى يطلق عليها مجموعة المراقبة (أو الشاهد) Control Group . 

تأخذ مجموعة التجربة الدواء الجديد المراد معرفة فائدته أو اختباره، في حين تعطى مجموعة المراقبة الدواء القديم المستعمل في العادة . أو تعطى ما نطلق عليه (الغفل placebo) وهي مادة خاملة المفعول ، أو ليس لها تأثير دوائي ، مثل قرص مكون من السكر أو حقنة من محلول الملح.. الخ . ثم تقارن نتائج الدواء المستعمل في مجموعة التجربة مع النتائج المشاهدة في مجموعة المقارنة .

ومن الجدير بالذكر أن عملية تقسيم المجموعة التي سيتم عليها مثل هذه الدراسات ، يجب أن تراعى فيها قوانين الاختيار العشوائي بدقة ، حتى لا تكون مجموعة التجربة مشابهة إلى أقصى حدود التشابه مع مجموعة المقارنة إلا في شئ واحد فقط هو الدواء أو التدخل السريري المطبق . وهناك أنواع كثيرة جداً من التجارب السريرية والتي يمكن تقسيمها بشكل مبسط جداً إلى ثلاثة أنواع :

(المطلب الأول)

تجارب المداواة (أو التجارب العلاجية)

Therapeutic Trials
يتم في هذه الدراسات تقييم نوع جديد من التدبير الدوائي (أو الجراحي) على مجموعة من المرضى لمعرفة مدى فعالية هذه التدابير في شفاء أو التخفيف من أعراض المرض ، أو تحسين البقايا Survival ، وكذلك تقييم الآثار الجانبية والمشاكل التي تنجم عن استعمال هذا التدبير  . وهناك آلاف الأمثلة لهذه الأنواع من الدراسات ، منها ــ مثلاً ــ تلك التي تمت على دواء الانتوران Anturane ، الذي أعطي للمرضى الذين أصيبوا بنوبة احتشاء عضلة قلبية ، لمعرفة تأثيره على معدل الوفيات المفاجئ في الشهور التالية للإحتشاء .

ومن أمثلة محاولات التدابير الجراحية ، هذا البحث الذي تم في مشفى حلب الجامعي لمقارنة أسلوبين مختلفين في غلق الفراغ المتبقي بعد إزالة الكيسات المائية في الكبد .



(المطلب الثاني)

تجارب المداخلات السريرية

Intervention Trials
يقوم الباحث في هذا النوع من الدراسات بعملية تداخل على مجموعة من البشر.  من شأن هذا التداخل تعديل أو تقليل مفعول أحد عوامل الخطورة المعروفة بالنسبة لمرض معين ، فإذا ما قل أو زال عامل الخطورة ، فما مدى تأثير ذلك على معدل حدوث المرض .

ومن الأمثلة المشهورة لتجارب التداخلات السريرية ، تلك التي تمت لإنقاص مستوى كوليسترول المصل ومدى تأثير ذلك على أمراض القلب الوعائية .



(المطلب الثالث)

التجارب السريرية الوقائية

Preventive & Prophylactic Trials
ويقصد بهذا النوع من التجارب السريرية ، استعمال دواء أو وسيلة أخرى يكون الغرض منها الوقاية من حدوث مرض معين . فتخضع مجموعتان متشابهتان معرضتان للمرض ، إحداهما ــ (مجموعة التجربة) ــ يطبق عليها هذه الوسيلة الوقائية . في حين لا تستعملها المجموعة الأخرى (مجموعة الشاهد) . وتستعمل بدلاً منها أحد وسائل الغفل placebo . مثال هذا النوع من التجارب الوقائية استعمال لقاح BCG ومعرفة مدى تأثيره على الوقاية من الإصابة بمرض السل .

ومن الجدير بالذكر أن هناك بعض التداخلات بين الأنواع الثلاثة من التجارب السريرية .



(المطلب الرابع)

نظم التعمية السريرية

Masking or Blinding Clinical Trials
غالباً ما تؤخذ بعض بيانات ونتائج المحاولات والتجارب السريرية، عن طريق استجواب المريض . وتدوين إجاباته مثل نقص الألم ، أو زوال المرض الذي يشكو منه . ويمكن أخذ البيانات والنتائج عن طريق الطبيب ، وذلك بتدوين ما يلاحظ من مقدار التغير في العلامات و الاستقصاءات المختلفة . أو قد يتم ــ أحياناً ــ تسجيل المعطيات بواسطة شخص ثالث محايد .

إن مشكلة تسجيل ما نلاحظه من نتائج تتمثل فيما نطلق عليه التحيز Biased Inferences ، سواء كان هذا الانحياز مقصوداً أو حتى من غير قصد . وتعني عملية الانحياز هذه أن النتائج قد تتأثر لأن المعلومات التي تسجل عن طريق المريض أو من تجرى عليه التجربة ، أو الذي يجري التجربة نفسه ، قد يقعوا تحت مؤثرات كثيرة معظمها نفسية ، تجعلهم يتصورون نتائج غير حقيقية أو على الأقل مبالغ فيها .

وحتى يتم التخلص من هذا النوع من الانحياز من محاولات التجارب السريرية بأنواعها المختلفة ، فقد وضعت بعض الطرائق التي أطلق عليها نظم التعمية Masking or Blinding Methods ، وقد وصفت ثلاثة أنواع من هذه الطرائق :

1) نظام التعمية المفردة Single Blind Experiment.
2) نظام التعمية المزدوجة Double Blind Experiment.
ج) نظام التعمية الثلاثي Triple Blind Experiment.
أولاً: 
نظام التعمية المفردة :

في هذا النظام لا يعلم أفراد التجربة ، إن كانوا ضمن مجموعة التجربة أو مجموعة المراقبة . أي أن التعمية blinding تكون قد اقتصرت على أفراد الدراسة فقط . أما الطبيب أو الذي يقوم بالتجربة ، فيعلم أفراد المجموعتين ، ويعرف أن الدواء يطبق على مجموعة التجربة ..  في حين أن الغفل placebo يطبق على مجموعة المراقبة . 

ويمكن إعطاء مثل هذا النوع من نظم التعمية المفردة ، بتلك التجربة التي أجريت على مجموعة من المرضى الذين يعانون من آلام الذبحة الصدرية ، وقد قسمت هذه المجموعة إلى قسمين :

1) مجموعة التجربة أجري لها عملية مفاغرة للشريان التاجي بواسطة الشريان الثديي mammary retry .

2) مجموعة الشاهد ، أجري لها شق جلدي فقط (التعمية) ، دون أن تجرى عملية المفاغرة (ورغم ذلك أخبر المريض أن عملية المفاغرة قد تمت تماماً مثل المجموعة الأولى) .

توبعت المجموعتان لمعرفة تحسن آلام الذبحة الصدرية ، فوجد أن كلتا المجموعتين قد تحسن لديها آلام الذبحة ، ولم يوجد فرق دلالة جوهرية بينهما ــ وقد كان الاستنتاج من هذه التجربة ،  أن اختفاء أو تحسن الألم كان مرجعه ــ بشكل رئيسي ــ معرفة المريض أنه أجرى العملية ، وليس نوع العملية في حد ذاتها .

ويلاحظ من هذه التجربة أن التعمية كانت مفردة . أي أن أفراد الدراسة (سواء أفراد التجربة أو مجموعة المراقبة) ، فقط هم الذين لم يعلموا أي منهم الذي أجري له العملية الحقيقية ، وأيهم الذي أجري له شق جلد فقط . وكل ذلك حتى يستثنى العامل الشخصي أو النفسي في تسجيل النتائج ، أو بمعنى آخر نستثني الانحياز الشخصي لأفراد الدراسة.

ثانياً:
 نظام التعمية المزدوجة :

يشمل هذا النوع من الدراسات محاولة استثناء انحياز كل من أفراد الدراسة ، وكذلك الشخص الذي يقوم بها (Subjects & Observer) ، أي أن عملية التعمية تشمل كل من أفراد الدراسة والدارس نفسه . ولكي نأخذ مثلاً على ذلك ، نفترض أن دواءً جديد لتخفيف آلام الذبحة الصدرية سيتم تجربته على مجموعة من المرضى ، حينئذ تقسم هذه المجموعة إلى مجموعتين بطريقة عشوائية .

1) المجموعة الأولى تاخذ الدواء.

2) المجموعة الثانية تأخذ الغفل PLACEBO.
ويشترط في نظام التعمية المزدوجة ما يلي :

1) أن لا يعرف المرضى أنهم مقسمين إلى مجموعتين ، إحداهما تأخذ الدواء والأخرى تأخذ الغفل . ويكون التقسيم بأرقام سرية ، تعرف فقط في نهاية الدراسة عند تقييم النتائج .

2) لا يعرف الطبيب الذي يقوم بالدراسة ــ هو الآخر ــ أفراد المجموعة التي تأخذ الدواء من تلك التي تأخذ الغفل ، ويتم الكشف عن ذلك في نهاية الدراسة .
5) عند إنهاء الدراسة تجمع نتائج المجموعة الأولى على حدة، ثم تجمع نتائج المجموعة الثانية . ويقارن الطبيب الذي قام بالتجربة نتائج كلتا المجموعتين ، ويستنتج منها خلاصة بحثه أو دراسته .
وباختصار يعمل هذا النظام على استثناء الانحياز الذي يمكن أن يحدث بأسباب نفسية أو ظروف خارجية تؤثر على كل أفراد الدراسة ، وكذلك على الشخص أو الطبيب الذي يقوم بها .

ثالثاً: نظام التعمية الثلاثية Triple Blind :

هذا النظام مشابه لنظام التعمية المزدوجة تماماً . أي أن هناك عملية تعمية بالنسبة لأفراد الدراسة ، وكذلك الشخص الذي يقوم بها . ولكن الاختلاف في نظام التعمية الثلاثية ، أن الذي يقوم بتحليل النتائج واستخراج الخلاصة ، هو شخص ثالث محايد لا يعرف شيئاً عن أشخاص الدراسة ,ولا الذين يقومون بها . ورغم أن هذا النظام هو الأمثل ، إلا أنه أقل استعمالاً في الممارسة العملية ، ويعتبر نظام التعمية المزدوجة هو الأكثر استعمالاً في التجارب السريرية.



المبحث الثامن

الدراسات الأكاديمية في العلوم الأساسية

إن الأبحاث في العلوم الأكاديمية تفوق عدداً ، وربما هي أكثر أصالة من الدراسات الأخرى . وأعني بها الدراسات السريرية ، وذلك ربما لأسباب عدة .. منها عدم التقيد بكل ما يتعلق باختيار المرضى ، والقوانين والأدبيات Ethics التي تتحكم في الاختيار ، والإجراءات والتجارب التي يمكن أن تجرى على هؤلاء المرضى.. الخ . في حين أن الدراسات في العلوم الأساسية يمكن أن يتحكم الباحث في كل ظروفها من خطوات عملية ومواد وأجهزة . كما أن المجالات في الأبحاث الأكاديمية الأساسية عديدة جداً . ومن كل المجالات المعرفية التطبيقية ، الطبية والهندسية والزراعية والصيدلانية .. الخ .

ولو حاولنا أن نعدد المجالات المختلفة في العلوم الأساسية الطبية وحدها ، لوجدنا فروعاًَ لا حصر لها ، نعطي أمثلة لها :

1) مجالات دراسات الكيمياء الحيوية :

· كيمياء العضويات الخلوية Chemistry of Cellular Organelles.
· استقلاب الشحوم والشحوم البروتينية.

· استقلاب المواد السكرية.

· استقلاب البروتينات.

وباختصار استقلاب كل المواد الحيوية .

2) مجالات الدراسات الفيزيولوجية :

· فيزيولوجية الغشاء الخلوي.

· فيزيولوجية الجهاز الدوري.

· فيزيولوجية الجهاز العصبي المركزي.

· فيزيولوجية الكلية.

وباختصار يمكن عمل أبحاث لا  أول لها ولا آخر من فزيولوجية جميع الأعضاء ، حتى أجزاء من هذه الأعضاء .

5) مجالات دراسات الهندسة الوراثية :

لقد أصبح هذا المجال من الدراسات هو موضوع العصر ، وأصبح علم الهندسة الوراثية هو الأكثر تطوراً وممارسة في جميع مجالات المعرفة ، وليس الطبية فقط . بل امتدت الاهتمامات في هذا المجال نحو المعارف الإنسانية . إنها في الحقيقة دراسات هذا القرن وربما عدة قرون آتية.(منها الإستنساخ البشري والخلاياالجذعية والبصمة الوراثية...الخ).

ولقد أصبح للممارسة العملية لهذه الأبحاث في المجال الطبي ، والزراعي والبيطري والصيدلي تطبيقات عملية كثيرة جداً . وللأسف الشديد، فإن الدول النامية تقترب من هذا المجال بكل وجل وبخوف شديد ، وبعضها لا يقربه أبداً . وأنا أعتقد أنه لا بد من الدخول في ساحة هذا المجال وبزخم كبير ، فهو المجال المفتوح الأبواب . ولو أعدت الكوادر المناسبة  وجهزت الظروف الصالحة ، لأعطت هذه الأبحاث نتائج عظيمة جداً.(مع الأخذ بالإعتبارالضوابط الشرعية والأخلاقية لكل منها).

8) مجالات دراسات الطب الشعبي :

لكل دولة ولكل حضارة إرث من الطب الشعبي . والحضارة العربية والإسلامية تملك إرثاً غنياً ووافراً من هذا الطب الشعبي . وللأسف ترك هذا المجال ، ونظر إليه على إنه تراث ليس فيه من التجربة العلمية ما يستحق أن ننظر فيه أو أن ندرسه . ومن المفارقات أن تهتم به دول غربية كثيرة ، وتجرى عليه الآن الكثير من الدراسات . 

ولقد أهمل أصحاب الإرث ما لديهم من ثروة كبيرة . أو لم يعطوه ما يستحق من التمحيص والتدقيق والدراسة المنهجية ، والتي قد تكون هذه الكتابات الماضية والموغلة في القدم قد خلت منها . لم يكن في وقتها عند العرب أو عند غيرهم من الحضارات الأخرى ، معرفة لمعنى المنهجية العلمية. وكان اعتمادهم فقط على الملاحظة والتجربة الشخصية ، وهذا في حد ذاته جزء هام من المنهجية .

إن مجال الأبحاث في هذا الإرث العظيم ، سواء في الطب أو العلوم المعرفية الأخرى ، لو سلكنا طريقه وعرضنا ما كتب سابقاً على الدراسات العلمية المنهجية ، فربما فتحنا مجالاً هاماً للأبحاث ، نخرج منها بحصيلة ربما أثرت بالحاضر كما كان لها تثمينها الغالي في الماضي .(وكتب علماء أفذاذ كجابر بن حيان وإبن سينا والرازي وغيرهم ممن سبق ذكره,خير معين في ذلك).

هـ) 
مجال الدراسات في العلوم الأقربازينية :

هذا ــ أيضاً ــ مجال خصب للأبحاث ، وخاصة أن بلادنا تحتوي على أصناف لا عدد لها من النباتات الطبية ، مما قد يكون مصدراً هاماً لأبحاث كثيرة.





مصادر ومراجع

الباب الخامس من القسم الثاني

(للتفصيل أنظر نهاية البحث)

1- 
عن (أضواء على البحث العلمي - ص 53 وما بعدها ) منقول بتصرف بسيط, د.سيد حديدي.
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