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با  بیيمارراانن مبتلا بھه ددیيابت نوعع ددووبر ھھھهفتھه اایی  52غیير کوررساززیی شدهه کاررآآززمایيی بالیينی قالب یيک ددرر 

 0.75وو نفر مطالعھه رراا کامل کرددند)  226( 1.5آآسیيایيی ااثربخشی وو اایيمنی ددووززھھھهایی غالبا نژاادد 
بر نفر)  227(ددوولاگلوتایيد ھھھهفتھه اایی یيکبارر ددرر براابر اانسولیين گلاررگیين نفر)  219(میيلی گرمم 

 52وو  26بعنواانن پیيامد ااصلی ااررززیيابی شد. مقایيسھه اایين مدخلاتت ددرر اانتھهایی ھھھهفتھه  HbA1cسطح 
-(با بدتریی non-inferiorityاازز نوعع اانجامم گرددیيد. ماھھھهیيت اایين کاررآآززمایيی  ناکھهتریی) بودد بھه اایين 

وعع کاررآآززمایيی ددرر پی ااثباتت برتریی یيک مدااخلھه نسبت بھه ددیيگریی مفھهومم کھه پژووھھھهشگر ددرر اایين ن
ددرر  %0.4نیيست بلکھه با ددرر نظر گرفتن یيک حاشیيھه اایی اازز تفاووتت عملکردد (ددرر اایين مطالعھه 

HbA1c .ددوو مدااخلھه می خوااھھھهد ثابت کند کھه مدااخلھه جدیيدتر بدتر اازز مدااخلھه ااستانداارردد نیيست (
ددرر پی اایين بوددهه کھه نشانن ددھھھهد  A1cددرر  %0.4دد ددرر اایين مطالعھه با ددرر نظر حاشیيھه تفاووتت عملکر

نسبت بھه اانسولیين ضعیيف تر ھھھهم عمل کند قابل  A1Cددرر  %0.4کھه ااگر ددوولاگلوتایيد تا 
جایيگزیينی بجایی اانسولیين ااست وو بدتر اازز اانسنولیين نخوااھھھهد بودد.   

  آآنھها مبتنی برتوضیيحاتت ززیير بخش ررووشش ھھھهایی آآمارریی بخش مواادد وو ررووشش ھھھها وو یيافتھه ھھھها 

1- ددرر جدوولل یيک متغیيرھھھهایی  ؛گزااررشش شدندنرمالل با میيانگیين وو اانحراافف معیيارر دددیی متغیيرھھھها ع 
بصوررتت میيانگیين وو اانحراافف   ... شاخص توددهه بدنی٬، ووززنن٬، ططولل مدتت ددیيابت وو٬، مثل سن عدددیی 

ددرر اایين مطالعھه چونن بیيش اازز ددوو گرووهه ووجودد دداارردد براایی مقایيسھه میيانگیين (معیيارر گزااررشش شدند 
شودد ااما با توجھه بھه اایينکھه اافراادد بھه تصاددفف ااستفاددهه بایيد متغیيرھھھهایی عدددیی نرمالل اازز آآنالیيز وواارریيانس 

(ااگرمتغیيرھھھها ددرر گرووهه ھھھها قراارر گرفتند عملا گرووهه ھھھها اازز نظر متغیيرھھھهایی پایيھه اایی شبیيھه شدهه ااند
-آآززمونن غیيرپارراامتریی کرووسکالل شتھه باشند ااززددااغیير نرمالل  توززیيع ؛ شودد)وواالیيس ااستفاددهه می 

ااستفاددهه اازز ددااررووھھھها خوررااکی کنترلل وو  جنسیيت٬، کشورر بیيماررمثل متغیيرھھھهایی غیير عدددیی متغیيرھھھهایی 
ااگر قراارر بودد ررسما تفاووتشانن بیين گرووهه ھھھها مورردد  ( با تعداادد وو ددررصد گزااررشش شدهه ااندقند خونن 

بایيد اانجامم می شد). کایی  آآززمونن مقایيسھه قراارر می گرفت با  
2- (اایين کارر  ستددرر ططولل ززمانن ااررززیيابی شدهه اا چونن تغیيیيرااتش A1cیيعنی  ااصلی اایين پژووھھھهشمتغیير 

اازز ررووشش ھھھهایی خاصی براایی تحلیيل ااستفاددهه شدهه ااست  براایی متغیير ووززنن نیيز اانجامم شدهه ااست)
(معمولل تریين ررووشش آآمارریی ااررززیيابی تغیيیيرااتت متغیيرھھھهایی عدددیی ددرر ططولل ززمانن ددرر گرووهه ھھھها وو 

ااست وو معاددلل آآنن  Repeated measures ANOVAھھھها اازز هه مقایيسھه اایين تغیيیيرااتت بیين گروو
ھھھها توززیيع غیيرنرمالل می باشد وو ااگر متغیير Liner mixed effect modelsبا کارراایيی بالاتر 

 generalizedمثل نرخخ ھھھهایيپوگلایيسمی (ھھھهایيپوگلایيسمی شدنن/نشدنن)  اازز ررووشش ددااشتھه باشند 
estimating equation (GEE)   .ااستفاددهه کرددهه ااست  

3- نسبت  1.5 ددوولاگلوتایيدھھھهفتھه اازز مدااخلھه گرووهه  26: ددرر اانتھهایی efficacyتوضیيحاتت مربوطط بھه  
 14.5میيلی گرمم لوررااگوتایيد باعت کاھھھهش  0.75ووهه وو گر 18.5بھه شرووعع مدااخلھه باعت کاھھھهش 

نھه  26ددرر اانتھهایی ھھھهفتھه  .شدهه بوددند A1cمیيلی گرمی ددرر  12.7ددرر حالیيکھه اانسولیين باعث کاھھھهش 
) نبوددند بلکھه دداارراایی برتریی non-inferiorنابدتر ( 0.7وو  1.5ھھھهایی ددوولاگلوتایيدتنھها 
)superior  نسبت بھه اانسولیين ددرر کاھھھهش سطح (A1c  ااگر عملکرددشانن ددرر کاھھھهش بوددند ززیيراا



A1c  اازز اانسولیين ضعیيفت تر بودد بازز ھھھهم نابدتر ددرر ددرر نظر گرفتھه می شدند وو اایين ددرر  %0.4تا
باعت بطورر متوسط  26ددرر اانتھهایی ھھھهفتھه  1.5 ددوولاگلوتایيدحالیيست کھه ددرر مقایيسھه با اانسولیين 

بھه نسبت  A1cددررصد کاھھھهش بیيشتر ددرر  0.74وو حدااکثر %0.4کاھھھهش بیيشتر (حدااقل  0.57%
(حدااقل کاھھھهش  %0.18باعث کاھھھهش بطورر متوسط  0.75 ددوولاگلوتایيداانسولیين شدهه) وو گرووهه 

ستونن ااوولل پاررااگراافف  238نسبت بھه اانسولیين شدهه ااست. (صفحھه   %0.35وو حدااکثر  0.01%
-ااوولل) ھھھهم اایين مورردد آآمدهه ااست. 1Aددرر نمودداارر    

4- بلکھه برتر ماندهه ااست چرااکھه نھه تنھها نابدتر نبوددهه  1.5ھھھهفتھه باززھھھهم ددوولاگلوتایيد  52ددرر اانتھهایی  
) ددرر  %0.77وو حدااکثر  %0.38(حدااقل  %0.57بطورر متوسط باعث کاھھھهش بیيشتر بھه ااندااززهه 

A1c  نابدتر بوددهه وو اازز حالت برتر  0.75نسبت بھه اانسولیين شدهه ااست. ااما ددرر مورردد ددوولاگلوتایيد
یين عددد مثبتی خاررجج شدهه ااست ززیيراا حدبالایی فاصلھه ااططمیينانن تفاووتت عملکردد آآنن نسبت بھه اانسول

رروویی ددااددهه ااست  A1cھھھهفتھه ددرر  52شدهه ااست یيعنی کاھھھهشی کھه ددرر گرووهه اانسولیين ددرر اانتھهایی 
پایيیين  %0.4بیيشتر اازز گرووهه ددوولاگلوتایيد بوددهه ااست ااما بازز ھھھهم اازز حاشیيھه نابدتریی یيعنی  0.06%

رر ددوولاگلوتایيد نیيز با توجھه بھه حاشیيھه نابدتریی دد 0.75تر بوددهه ااست وو بھه ھھھهمیين ددلیيل حتی ددووزز 
نظر گرفتھه شدهه قابل جایيگزیين شدنن بجایی اانسولیين می باشد ززیيراا نابدتر عمل نکرددهه ددرر کنتر 

A1c.  
5- رراا  A1C<7%ااستفاددهه اازز آآززمونن کایی ددوویی ددقیيق فیيشر براایی مقایيسھه نسبت بیيمارراانی کھه تاررگت  

ددرر گرووهه ھھھها تجزبھه کرددهه ااند حاکی اازز تفاووتت  ھھھهر ددوو ددووزز ددوولاگلوتایيد با گرووهه اانسولیين ددرر اانتھهایی 
ااست وو نسبت بیيشتریی اازز اافراادد بطورر معنی دداارر ددرر گرووهه ھھھهایی ددوولاگلوتایيد اایين تاررگت  26ھھھهفتھه 

 0.75ددرر گرووهه  %52.8وو  1.5ددرر گرووهه  %64.8رراا نسبت بھه گرووهه اانسولیين تجربھه کرددهه ااند.(
نیيز ووضعیيت مشابھهی  A1c) ددرر مم.رردد تاررگت ھھھهایی ددیيگر %40رر حالیيکھه ددرر گرووهه اانسولیين دد

  ددیيدهه می شودد. 
6- ووااحدیی ددرر گرووهه  2.35ھھھهفتھه کاھھھهش  26) ددرر اانتھهایی FSGددرر مورردد گلوکوزز سرمم ناشتا ( 

ووااحدیی ااما کاھھھهش بھه مرااتب بیيشتریی ددرر گرووهه  1.71کاھھھهش  0.75ااما ددرر گرووهه  1.5ددوولگلوتایيد 
ددوولاگلوتایيد بطورر معنی  0.75ووااحد ملاحظھه می کنیيم کھه اازز گرووهه  2.59دااززهه اانسولیين بھه اان

بیين یيھه گرووهه ددیيدهه شد.  52دداارریی بیيشتر ااست نتایيج مشابھهی براایی اایين شاخص ددرر اانتھهایی ھھھهفتھه   
7-  self-monitored bloodتفاووتت ددوو گرووهه ددوولاگلوتایيد ددرر خصوصص متغیير  2Eددرر نمودداارر  

glucose (SMBG) رر مقاططع ززمانی مختلف نشانن ددااددهه شدهه ااست وو نسبت بھه اانسولیين دد
مشخص شدهه ااند حاکی اازز تفاووتت گرووهه  ھھھهایی ددوولاگلوتایيد با گرووهه  #مقاططعی کھه با علامت 

. اانسولیين می باشد  
8-  Linear mixedددرر مورردد تغیيیيرااتت متغیير ووززنن ددرر ططولل ددووررهه مطالعھه با ااستفاددهه مدلل آآمارریی  

effect 2کھه ددرر نموددااررF  منعکس شدهه ااست ملاحظھه می شودد ددرر ھھھهر ددوو گرووهه ددوولاگلوتایيد
کاھھھهش ددیيدهه می شودد ااما ددرر گرووهه اانسولیين اافزاایيش ددیيدهه می شودد.   

9- یيپوگلایيسمی ددرر ددوو ددوو آآمدهه ااست نرخخ برووزز ھھھها 2ددرر مورردد عوااررضض تجربھه شدهه کھه ددرر جدوولل  
ددرر بیيمارراانی کھه  گرووهه ددوولاگلوتایيد اازز گرووهه اانسولیين پایيیين تر بوددهه وو اایين پایيیين تر بوددنن

sulphonylureas  ھھھهفتھه مصرفف کرددهه بوددند ددرر گرووهه  26با یيا بوددنن متفوررمیين ددرر ططولل
ددرر حالیيکھه براایی گرووهه اانسولیين  1.61براابر  0.75وو ددرر گرووهه  1.59براابر  1.5ددوولاگلوتایيد 

پیيامد بھه ااززاایی ھھھهر بیيمارر ددرر سالل بوددهه کھه بطورر  آآمارریی معنی دداارریی بوددهه ااست.  3.34  
-فیيضی ددکتر آآووااتت -دداانشگاهه علومم پزشکی ااصفھهانن   27- 11- 97  



 


