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توان بر درد و عملکرد بیماران مبتلا به سندرم درد  طراحی کارآزمایی بالینی به منظور تعیین تأثیر لیزر کم

 پاتلوفمورال: پروتکل کارآزمایی بالینی تصادفی سه سویه کور
 

 4زهرا سادات رضائیان، 3، مایکل کالاگان2، مهران رادی2اکبری اقدم، حسین 1محمد صدیقی پاشاکی

 

 چکیده

 مبتلا به سندرم توان بر درد و عملکرد بیماران تعیین تأثیر لیزر کماین مطالعه طراحی یک کارآزمایی بالینی به صورت تصادفی سه سویه کور و با هدف  :مقدمه

 .باشد می( PFPSیا  Patellofemoral pain syndromeدرد پاتلوفمورال )

توان،  به صورت تصادفی به سه گروه شاهد )فیزیوتراپی(، فیزیوتراپی و لیزر کم PFPSبیمار مبتلا به  00در کارآزمایی بالینی طراحی شده،  ها: روشمواد و 

جلسه و یک روز در میان است.  00فیزیوتراپی و لیزر دارونما تقسیم خواهند شد. برنامه فیزیوتراپی در هر سه گروه مشترک و شامل آموزش و تمرینات به مدت 

ثانیه روی پنج نقطه در اطراف کشکک تحت درمان قرار  00ژول به مدت  4انرژی و وات  میلی 000ر، توان خروجی نانومت 808افراد با برنامه لیزر به طول موج 

شود. پیامدها  شود. در گروه شاهد، لیزر استفاده نمی گیرند. در گروه لیزر دارونما، دستگاه خاموش است و پروب به مدت مشابه روی نقاط ذکر شده قرار داده می می

 Step Downو آزمون  Kujalaنامه پاتلوفمورال  (، پرسشVASیا  Visual analogue scaleمقیاس دیداری درد ) باشد که به وسیله و عملکرد میشامل درد 

در صورت توزیع نرمال  ANOVAو  Paired t های گردد. آزمون تعیین می Shapiro-Wilkها با استفاده از آزمون  توزیع نرمال دادهگیری خواهد شد.  اندازه

 .شود به کار برده می 00/0داری کمتر از  در صورت توزیع غیر نرمال در سطح معنی Mann-Whitneyو  Kruskal-Wallisهای  ها و آزمون داده

های پرکاربرد در مشکلات  توان، یکی از مدالیته باشد؛ در حالی که لیزر کم می PFPSتمرین درمانی، برترین درمان انتخابی برای افراد مبتلا به  گیری: نتیجه

به طور کامل بررسی نشده است. در مطالعه طراحی شده، مشخص خواهد شد  PFPSهای فیزیوتراپی است. اثر لیزر در افراد مبتلا به  عضلانی در کلینیک -اسکلتی

 .باشد یا خیر می PFPSتاندارد، دارای مزایای بالینی در افراد مبتلا به توان به فیزیوتراپی اس که آیا اضافه کردن لیزر کم

 عملکرد درد، پاتلووفمورال، درد سندروم توان، کم درمانی لیزر ها: کلید واژه
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 مقدمه
یکی از (، PFPSیا  Patellofemoral pain syndrome)تلوفمورال ادرد پسندرم 

با اتیولوژی مورد بحث در سنین نوجوانی و جوانی  ترین مشکلات ارتوپدی شایع
با انداختن بار روی مکانیسم ، PFPSدرد در افراد مبتلا به  .(1، 2) باشد می

 شود ظاهر می هایی که همراه با خم شدن زانو است، و فعالیت اکستانسوری زانو

وجود ندارد و تشخیص  PFPSن اختصاصی برای تشخیص . هیج آزمو(3، 4)
التهاب  PFPS. در (5) باشد م کلینیکی و معاینات فیزیکی مییبر پایه علا اغلب

 غیر PFPS ابتدایی درمان در بسیاری از موارد،. (2) مفصلی پایدار وجود دارد
 .(6) باشد های دارویی و فیزیکی می شامل درمان وجراحی 

 یوجود دارد که هر دو PFPSتوان در  در مورد نقش لیزر کم پژوهشدو 
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، 8) باشند میلیزردرمانی و سنجش پیامدهای مناسب  کاربرد صحیحها فاقد  آن
. با توجه به دو مطالعه نداردها با یکدیگر همخوانی  . در عین حال، نتایج آن(7

ای  تازه تحقیقها وجود داشت، نیاز به  که در نتایج آن یضو تناق (7، 8مذکور )
را بررسی کند و  PFPSثیر بالینی استفاده از لیزر در افراد مبتلا به أکه ت است

و در طراحی مطالعه اصلاح  گیردگذشته را در نظر  های پژوهشنقاط ضعف 
تعیین پروتکلی خواهد  طراحی کارآزمایی بالینی حاضر،ز هدف ا ،نماید. بنابراین

  PFPS مبتلا بهدرد و عملکرد افراد  بررا  توان کم لیزر بود که بتواند تأثیر
 .بررسی نماید

 

 ها و روش مواد
کننده، آزمونگر  کور )شرکتیه کارآزمایی بالینی تصادفی سه سوطراحی به صورت این 

و کلیه مراحل انجام آن توسط کمیته اخلاق  شدبا میو تحلیلگر( با طرح موازی 
تأیید  به IR.MUI.RESEARCH.REC.1397.035دانشگاه علوم پزشکی اصفهان 

با اعزام ناظران به صورت بازدید تصادفی، بر کیفیت کمیته رسیده است. این 
، 297333طرح مورد نظر با شماره نظارت خواهد کرد.  ها آوری داده مرحله جمع

دانشگاه رسید و مورد وری آ معاونت تحقیقات و فن به تصویب 1397در سال 
های  پروتکل مطالعه در سامانه ثبت کارآزماییهمچنین،  حمایت مالی قرار گرفت.

  (.IRCT20150131020888N9) بالینی ایران ثبت شد
های مؤثر  سایر مشکلات و بیماریسابقه که  PFPSمبتلا به مرد و زن  63

. بیماران کنند شرکت می نداشتند، در طرح کارآزمایی حاضربر درد و عملکرد زانو 
رسانی از  )جهت اطلاعطریق انتشار آگهی در مراکز درمانی دولتی و خصوصی  از

ورزشی، پزشکی هیأت  ،کنند( طریق آشنایانی که به این مراکز مراجعه می
ن محلی در مراکز بهداشت و فراخواهای مجازی،  رسانی در رسانه اطلاع

مرکز بانک اطلاعات استفاده از با  همچنین،و  فرهنگسراهای سطح شهر
دعوت  تحقیقبخشی به  عضلانی دانشکده علوم توان -تحقیقات اسکلتی

درد در ، داشتن سال 43تا  18شامل افراد بین  طرح بهشوند. معیارهای ورود   می
ماه، نمره درد  3پا با سابقه حداقل جلو یا پشت استخوان کشکک تنها در یک 

دردی که  ،(VASیا  Visual analogue scale) در مقیاس دیداری درد 3حداقل 
گزارش  و شود ثانیه گزارش می 13مدت ه در حالت چمباتمه زدن روی یک پا ب

 مانند (Functional activities) عملکردیهای  مورد از فعالیت دودرد حداقل در 
 پریدن و یا بالا رفتن از پله، چمباتمه زدن، دویدن، دو زانو زدننشستن طولانی، 

 بود.در طول روز 
 های سیستمیک  های تروماتیک، جراحی یا بیماری گزارش آسیب

  های و عفونی کمر و اندام تحتانی، هرگونه نشانه یا علایم یا یافته
Magnetic resonance imaging (MRI )مبنی بر وجود شرایط پاتولوژیک 

 متقاطع  های لیگامان، نیسکیداخل مفصلی مانند افیوژن، درگیری م
(Cruciate ligaments) های لیگامان و ( جانبیCollateral ligaments) نیمه ،

عضلانی در اندام  -های اسکلتی دررفتگی و دررفتگی کشکک یا دیگر آسیب
یا  وطم مربیهرگونه علا، کمریا ناحیه  مفصل رانتحتانی، درد ارجاعی از 
تزریق سابقه در عکس رادیولوژی، استئوارتریت زانو  شواهدی مبنی بر وجود

سابقه استفاده از انواع لیزر با ماه گذشته،  طی سهکورتیکواستروئید و فیزیوتراپی 
داوری در مورد  نوع مشکل یا بیماری به دلیل ایجاد نوعی پیش هدف درمان هر

ساعت  72و آالرژیک طی  (Opioidsمخدر )دریافت داروهای اثر مداخله، 

شاخص توده  ساز قلبی و قلبی و ضربان های بیماریصرع، سابقه ابتلا به ، گذشته
کیلوگرم بر مترمربع به عنوان  33( بیشتر از BMIیا  Body mass indexبدن )

 .در نظر گرفته شدمعیارهای خروج 
شوند. هدف  می وارد پژوهشگیری داوطلبانه به  افراد داوطلب با روش نمونه

نامه کتبی و رسمی  شود و رضایت شرح داده می ها آنبرای  طرحو روش اجرای 
اطلاع از  اخذ خواهد شد. ارزیابی بالینی جامع توسط فیزیوتراپیست بی آنان همهاز 

 انجام خواهد شد. مورد بررسیهای  گروه
که تصمیم خود درباره  خواهند داشتساعت وقت  48کنندگان  شرکت
 شود درخواست می بیمارانرا اعلام نمایند. روز قبل از شروع، از  طرحشرکت در 

در مرکز فیزیوتراپی هاتف حضور یابند و فرم اطلاعات دموگرافیک شامل  که
 BMI و ، وضعیت شغلی، سطح تحصیلی، وزن، قدیتجنس یات تماس، سن،یجز
)پایین رفتن از پله(  Step Downآزمون  روش انجام ،د. همچنیننتکمیل نمای را

از شود تا زمانی که آزمون را به درستی اجرا نماید.  تمرین می وبه فرد آموزش 
افراد واجد  د که لباس راحت بپوشند.گرد کنندگان درخواست می مشارکتهمه 

شاهد  شرایط به صورت تصادفی با استفاده از جدول اعداد تصادفی به سه گروه
لیزر  وفیزیوتراپی ( و دارونما )توان فعال لیزر کم وفیزیوتراپی لیزر ) (،یزیوتراپی)ف

 .تقسیم خواهند شددارونما( 

های درمانی، ارزیابی بالینی  اطلاع از گروه یک فیزیوتراپیست بی
درمان بر عهده خواهد داشت.  دهمکنندگان را در ابتدا و جلسه  شرکت
شدت  که شود خواست میدراز افرد باشد.  کرد میها شامل درد و عمل گیری اندازه

از انجام آزمون عملکردی  ساعت گذشته و همچنین، پس 24را طی درد خود 
Step Down  درVAS تلوفمورالانامه پ نمره دهند و سپس پرسش Kujala  

(Kujala Patellofemoral questionnaire  یاKPQ ).را تکمیل نمایند 
و  KPQنسخه فارسی با استفاده از های روزمره  فرد در فعالیتعملکرد 

جلسه اول شود. یک روز قبل از  سنجیده می Step Downآزمون عملکردی 
بار آزمون پله را تکرار  5قبل از ثبت رکورد، فرد  بیماردرمان، به منظور آموزش 

 . در ادامه آمده است ها دادهآوری  جمعیات هر یک از ابزارهای یکند. جز می

VAS:  اعدادای از  دارای مقیاس پیوستهیک بعدی و گیری  ابزار اندازهنوعی 

متر  میلی 133طول  بهخط عمودی یا افقی  یک VAS. اغلب باشد متوالی می
استفاده  PFPS مبتلا به ساعت گذشته افراد 24برای ارزیابی شدت درد  که دارد
برای نمره صفر و  «بدون درد»از عبارت  ،شود. برای توضیح شدت درد می

ه ب مقیاس(. این 1شود )شکل  استفاده می 13برای نمره  «حداکثر درد»عبارت 
شود و بیمار با قرار دادن یک خط عمودی  طور کامل توسط خود بیمار تکمیل می

دهد. زمان لازم برای  میزان شدت درد خود را نشان می ،ای بر روی خط در نقطه
باشد. اعتبار این ابزار در مطالعات  یقه میکمتر از یک دق VASتکمیل مقیاس 

 PFPS بیماران مبتلا بهبرای  تر پیش و( r = 633/3) قبلی به اثبات رسیده است
 .(9، 13) گرفته استمورد استفاده قرار نیز 

 

 
‌Visual analogue scale‌(VAS).‌نمایی‌از‌1شکل‌
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این آزمون برای یک سمت  :پایین رفتن از پله() Step Downآزمون 

 (Platform) فرد روی یک چهارپایه . بدین ترتیب کهگیرد اندام تحتانی انجام می
روی اندام مبتلا  ش راسپس وزن و ایستد متر( می سانتی 32/23اینچ ) 8به ارتفاع 
آورد. پاشنه  کند و اندام سالم را به سمت کف زمین به جلو و پایین می تحمل می

کند و سپس با اکستنشن کامل زانو به حالت اولیه  پا با کف زمین تماس پیدا می
 عنوان یک تکرار در نظر ه (. انجام هر آزمون ب2گردد )شکل  بازمی

  شود ثانیه محاسبه می 33این تکرارها در مدت  تعدادشود و  گرفته می
[94/3  =Intraclass correlation coefficient (ICC)] (13) این آزمون در .

 د.رگی های تحتانی انجام می حاضر برای هر یک از اندام طرح کارآزمایی

 

‌
‌Step Down.‌آزمون‌2شکل‌

 

عنوان ه آیتم است که ب 13 متشکل ازیک ابزار غربالگری  :KPQنامه  پرسش

در افراد  PFPSارزیابی عملکرد تحت تأثیر  جهتکننده مهم  بینی یک مقیاس پیش
الاتی مربوط به ؤنامه شامل س . این پرسششود در نظر گرفته مینوجوان و جوان 

برای مثال، عنوان ه ب. باشد میدر مقیاس لیکرت سطوح مختلف عملکردی زانو 
نمره صفر =  مییو دا 3نمره  = ای دوره ی/یجز ،5نمره  ، گزینه اصلاً =«لنگیدن»

 133گیرد که نمره  را در برمی 133دامنه صفر تا  ،. مجموع نمراتدریافت خواهد کرد
توسط  KPQ. (11-13)است  عملکردینشان دهنده عدم وجود هرگونه محدودیت 

گزارش  73سازی و تکرارپذیری آن بیش از  نگهبان و همکاران به زبان فارسی بومی
 (.ICC = 96/3، درصد 95دامنه اطمینان  = 93/3-98/3) (14)شده است 

سه گروه  درافراد واجد شرایط همچنان که پیش از این اشاره شد، : مداخلات

تقسیم خواهند شد. برنامه درمانی فیزیوتراپی در هر سه گروه  شاهدو  دارونمالیزر، 
میان( اجرا  روز در هفته )یک روز در 3 توالیجلسه با  13و به مدت  استمشترک 

باشد. برنامه  شود. این برنامه شامل آموزش افراد با کمک بروشور و تمرینات می می
به صورت یکسان در  بررسیهای مورد  درمان توسط یک فیزیوتراپیست ناآگاه به گروه

علاوه بر فیزیوتراپی استاندارد  دارونماتوان و  های لیزر کم د. گروهگیر سه گروه انجام می
 کنند. اساس پروتکل مربوط به گروه خود دریافت می لیزر را بر ،در روزهای درمان

های روزمره  آموزش شامل تغییراتی در فعالیتاین  :آموزش به بیمار

اجتناب از نشستن طولانی، نشستن روی صندلی با پایه کوتاه،  مانندزندگی 
باشد  می نشستن با پاهای ضربدری، دو زانو زدن، بالا رفتن از پله و چمباتمه زدن

شامل اطلاعات اولیه در مورد بروشوری تهیه شده است که  ،منظور بدین. (11)
 .استهای لازم و تمرینات ساده  مکانیسم بروز بیماری، علایم، مراقبت

قبل از استفاده از لیزر، دستگاه کالیبره خواهد شد. استفاده  :توان کم زریل

جلسه درمانی پیش از هر مداخله دیگری در هر دو گروه صورت  یاز لیزر در ابتدا
و احتمال  شود میباعث افزایش خونرسانی در ناحیه  تمرینات؛ چرا که گیرد می

 گذاردبمنفی  تأثیرلیزر به دلیل افزایش هموگلوبین  یدارد بر میزان نفوذ پرتو
. این برنامه توسط یک فیزیوتراپیست در دو گروه لیزر و دارونما انجام (15)

شود. این فرد هیچ نقشی در ارزیابی داوطلبان جهت ورود به مطالعه و یا سایر  می
)همکار(. فرد برای  کنندگان ندارد های درمان یا ثبت اطلاعات شرکت بخش

در تماس مستقیم و کامل و  بخوابد. سطح پرو باز می دریافت لیزر به حالت طاق
 خواهد شد. هبیدادرجه بر روی نقاط ت 93با زاویه 

برای جلوگیری از خطر احتمالی آسیب ناشی از تابش لیزر به چشم، همه 
از عینک ایمن  کنندگان و درمانگر در تمام مدت استفاده از دستگاه لیزر، شرکت

 -موآلومینی -توان گالیوم استفاده خواهند کرد. گروه لیزردرمانی با دستگاه لیزر کم
طول موج  و، شرکت مهندسی پزشکی نوین، ایران( Laser 680Xمدل آرسناید )

 متر سانتی 1وات، مد پیوسته، مساحت پرتو  میلی 233نانومتر، توان خروجی  838
 ژول  4( و انرژی 1)هر نقطه( )رابطه  متر مربع سانتی ژول بر 4مربع، دز 

 .(1)جدول  گیرند ثانیه روی هر نقطه تحت درمان قرار می 23( به مدت 2)رابطه 
 

 توان : روش محاسبه دز لیزر کم1رابطه 

                
 
   ⁄   

                

    
 

      

 
  

 
   ⁄ 

 

  توان : روش محاسبه انرژی لیزر کم2رابطه 
                                          

 
‌ی‌لیزر‌مورد‌استفادهها‌.‌شاخص1جدول‌

Device information, irradiation and treatment 

parameters‌
Device information 

Manufacturer LASER 680X, Novin Medical Engineering Company 
  

Number of emitters 1 
  

Emitter type  GaAlAs Diode 
  

Beam delivery system Hand-held probe 
 

Irradiation parameters 

Wavelength (nm) 808 
  

Mode CW and Pulse 
  

Maximum Output (mW) 500 
  

Frequency 10-5000Hz & CW 
 

Treatment parameters 

Beam spot size at target (cm2) 1 
  

Number of points irradiated 5 
  

Application technique Contact with pressure 
  

Output power (mW) 200 
  

Treatment mode CW 
  

Radiant energy (J) 4 
  

Dose (J/cm2) 4 
  

Radiation time (sec) 20 
  

Total radiant energy (J) 20 
  

Total radiant time (sec) 100 
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  باشد درمانی شامل پنج نقطه در اطراف استخوان کشکک مینقاط 
 ژول و زمان تابش پرتو  23. مقدار انرژی دریافتی برای هر جلسه (3شکل )

 (.16، 17شود ) در نظر گرفته میثانیه(  43ثانیه )یک دقیقه و  133
 

 
 .‌نقاط‌تابش‌لیزر3شکل‌

 
فیزیوتراپی استاندارد دریافت را قبل از  کنندگان برنامه درمانی لیزر شرکت

با این تفاوت که  شود، میگروه دارونما تمام موارد فوق رعایت در کنند.  می
لیزر استفاده  شاهد نیزدستگاه لیزر در تمام مدت خاموش خواهد بود. در گروه 

 .شود نمی

 تمرینانجام  ،(Manchester) منچستر یانیهمطابق با ب :ناتیتمر

. در ابتدا از اولتراسوند (18) باشد می PFPSدرمانی برای ، بهترین رویکرد درمانی
دقیقه جهت اطمینان حاصل کردن از کورسازی مدت یک ه خاموش ب

دقیقه گرم کردن  5شد. هر جلسه تمرینی با  خواهد کنندگان استفاده شرکت
دقیقه سرد کردن  5 نهایت،. سپس تمرینات کششی و تقویتی و در شود میشروع 

تمرینات فقط در مرکز و تحت نظارت  تمام. (11)( 4گیرد )شکل  صورت می
 .شود درمانگر انجام می

 

 
 .‌گرم‌کردن‌و‌سرد‌کردن4شکل‌

 

عضلات همسترینگ، پلانتار فلکسور، برای ( 5 تمرینات کششی )شکل
هر تمرین کششی سه بار و  .پذیرفت خواهد انجام کوادریسپس و ایلیوتیبیال باند

 .(19)د گیر ثانیه صورت می 33هر بار به مدت 
 صفر تا : Semi Squat) شامل سمی اسکات (5)شکل  تمرینات تقویتی

 Straight leg raiseدرجه(، اکستنشن زانو با وزنه در وضعیت نشسته،  45
(SLR) ، با وزنه،  همراهپهلو ابداکشن هیپ در وضعیت خوابیده به 

 متری  سانتی 123 ابداکشن هیپ در وضعیت ایستاده با باند الاستیکی
(Thera Band, Model 1 To 5 Pilates Band، )  لترال روتیشن هیپ در

تایی انجام  13. هر تمرین سه ست باشد می وضعیت نشسته با باند الاستیکی
شود. مقدار وزنه مورد  دقیقه استراحت به فرد داده می 3ها  بین ست و شود می

است و  One-rep maximum (1RM) درصد 73استفاده در تمرینات برابر با 
تواند  صورت حداکثر مقاومتی که هر فرد میه مقدار مقاومت باند الاستیکی ب

شود. مقدار مقاومت وزنه و باند  استاندارد می ،تکرار کند رامرتبه  13برای 
 .(11، 19)گردد  برای هر فرد مشخص می الاستیک روز قبل از شروع مطالعه

 
 *تمرینات تقویتی **تمرینات کششی

  

  

  

  

 

 . تمرینات کششی و تقویتی5شکل 
بار و میزان  13بار و تعداد تکرار برای هر دفعه تمرین،  3تعداد دفعات برای هر تمرین تقویتی، *

 باشد. می 1RMدرصد  73مقاومت 
 باشد. ثانیه می 33بار و مدت حفظ هر وضعیت  3تعداد تکرار برای هر تمرین کششی، **

 

با  PFPSسازی برای افراد مبتلا به  برنامه تصادفی :سازی تصادفی
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آوری  مجری اصلی که در فرایند جمعتوسط  و تصادفی استفاده از جدول اعداد
برای هر گروه در  1:1:1انجام خواهد شد. نسبت تخصیص ها دخالتی ندارد،  داده

 کنندگان از این . افراد به سه گروه تقسیم خواهند شد و شرکتشود مینظر گرفته 
. برای این هدف، همه هستنداطلاع  بی ،ها قرار گرفتند یک از گروه که در کدام

مدت یک دقیقه روی زانوی مبتلا تجربه ه ها اولتراسوند خاموش را ب گروه
. پروب اولتراسوند بدون حرکت و بدون تزریق ژل روی نقاط درمانی نگه کنند می

یک پارچه ضخیم پوشانده  به وسیلهداشته خواهد شد. دستگاه لیزر و اولتراسوند 
اما لیزر ممکن  ،باشد ها یکسان می یزیوتراپی برای همه گروه. برنامه فشود می

و یا استفاده نشود. برای کورسازی آزمونگر، باشد خاموش  و یا است روشن
توسط فیزیوتراپیستی انجام خواهد پذیرفت که هیچ نقشی در ارزیابی  درمانیلیزر

نظر  تحتتمرینات  همچنین، .کنندگان و ثبت اطلاعات ندارد شرکت
. گردد میانجام  ،اطلاع است بی تحقیقهای  وتراپیست مجرب که از گروهفیزی

 .ندارد یاطلاع مورد بررسیهای  تحلیلگر نیز از گروه

ول ارزیابی اولیه داوطلبان ؤفیزیوتراپیستی که مس :استراتژی کورسازی

درباره ، اما مطلع خواهد شد پژوهشدرباره معیارهای ورود و خروج  ،باشد می
 باشد. اطلاع می پروتکل بیجزییات 

به  که دانند می ها آن. شد خواهند مطلع پروتکل جزییات درباره منتخب افراد
 درمان ها آن همه و گیرند می قرار مطالعه های گروه از یکی در تصادفی صورت

 احتمال درصد 33 نمود و خواهند دریافت را تمرینات شامل فیزیوتراپی استاندارد
 خود گروه به نسبت کنندگان شرکت کنند. بنابراین، دریافت فعال لیزر دارد
 بود. خواهند اطلاع بی

 ها گروه از یکی وارد تصادفی اعداد جدول بر اساس را افراد اصلی، محقق
 .نمود خواهد

 بر دارد، عهده بر نیز را کنندگان شرکت ارزیابی نقش که فیزیوتراپیستی
 به نسبت او. داشت خواهد نظارت ها گروه تمام فیزیوتراپی استاندارد برنامه
بر  را جلسه دهمین و ابتدا در کنندگان شرکت ارزیابی و باشد می اطلاع بی ها گروه
 .دارد عهده

 مطالعه جزییات به نسبت که فیزیوتراپیستی توسط اولتراسوند و لیزر
 و ها گروه تخصیص اولیه، ارزیابی در نقشی هیچ همچنین، و است اطلاع بی

 .گیرد می انجام ندارد، پیامدها گیری اندازه

 آن تحلیل و تجزیه و شد خواهد رمزگذاری اصلی محقق توسط ها داده
 .شود می انجام است، اطلاع بی مطالعه پروتکل به نسبت که تحلیلگری توسط

گردد. از  می بررسی Shapiro-Wilkآزمون  استفاده از ها با توزیع نرمال داده
از  وها  نرمال بودن توزیع دادهدر صورت  ANOVAو  Paired t های آزمون
ها  در صورت عدم پیروی داده Mann-Whitneyو  Kruskal Wallis های آزمون

 16نسخه  SPSSافزار  نرم درها  در نهایت، دادهشود.  از توزیع نرمال استفاده می
(version 16, SPSS Inc., Chicago, IL ) شدتجزیه و تحلیل خواهد . 

35/3 > P  در نظر گرفته خواهد شد. توان  ها دادهداری  سطح معنیبه عنوان
 G*Power (version 3.1.5, University ofافزار  نرم استفاده از آزمون با

Düsseldorf, Düsseldorf, Germany )ریزش . (23، 21) تعیین خواهد گردید
 نمایش داده  CONSORTاز طریق نمودار  طرحکنندگان در طی  شرکت

 خواهد شد.
 G*Power (21 ،23)افزار  و با استفاده از نرم α ،8/3 = β = 35/3با در نظر گرفتن 

نفر و برای  111حجم نمونه برای درد ، (8) و همکاران یاکبر تحقیقاساس  برو 

 Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score اساس که بر]عملکرد 
(KOOS ) مطابق با پژوهش. برآورد گردیدنفر در هر گروه  33 [شود میسنجیده 

Rogvi-Hansen  نفر  4حجم نمونه برای درد و سطح ناتوانی ، (7)و همکاران
ضعف قابل توجه در  هدچار نقط( 7، 8) مذکوردو مطالعه  جا که هر . از آنباشد می
به عنوان  کارآزمایی طراحی شده، حجم نمونه در ندبود هاسنجش پیامد و ابزار

 شد. خواهد نفر در هر گروه در نظر گرفته  23 ،یک مطالعه اولیه و مقدماتی
از کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی  1397سال اخلاقی در خرداد  یهییدأت

در  PFPS(. فراخوان افراد مبتلا به 297333اصفهان کسب شد )پروتکل شماره 
تکمیل  1398سال را تا مهر  طرح ،کنندگان شد. همه شرکت داده 1397 سال تیر

برسد و به اتمام  1398 سال ها تا دی داده رود تحلیل انتظار می. خواهند نمود
 .ته اصلی آغاز گرددنوش تهیه دست

 

 بحث
PFPS های  عضلانی با شیوع بالا در گروه -ترین مشکلات اسکلتی یکی از شایع

. درد ممکن است به دلیل (22، 23) باشد می و جوان و ورزشکاران فعال
ایجاد یا آسیب غضروفی کشکک روی سطح مفصلی غیر طبیعی های  رساست

تلوفمورال در افراد با ااستئوآرتریت پ پژوهشی عنوان نمود که خطر. (24)شود 
درمان برترین . تمرین درمانی، (23)بیش از سایر افراد است  PFPSدرگیری 

باشد که موجب کاهش درد به موجب  می PFPS انتخابی برای افراد مبتلا به
تلوفمورال ادر مفصل پ بازگشت هموستازیس و جلوگیری از آسیب غضروف

 .(2، 18) شود می
فیزیوتراپی به  تأثیرکه  ای خواهد بود مطالعه کارآزمایی طراحی شده حاضر

لیزر دارونما را با فیزیوتراپی تنها بر  همراهتوان و فیزیوتراپی به  لیزر کم همراه
 طرح،. هدف از این خواهد کردمقایسه  PFPSدرد و عملکرد افراد مبتلا به 

و  PFPSبه  توان در افراد مبتلا مشخص کردن نتیجه بالینی استفاده از لیزر کم
 کاربرد لیزرکه  خواهد شدمشخص  و باشد تلقینی لیزر می آثارافتراق آن از 

شود و چه  تا چه میزان باعث بهبود واقعی درد و عملکرد در این افراد می احتمالاً
 .میزان از تأثیر آن به واسطه تلقین است

 

 ها محدودیت
 مطالعه این برای طرح، انجام زمانی محدودیت و ها گروه زیاد تعداد دلیل به

 .شد نخواهد گرفته نظر در( Follow-up) پیگیری مرحله
 

 پیشنهادها
 و مدت تاهکو در کنندگان شرکت پیگیری آینده، تحقیقات در شود می پیشنهاد

 .شود گرفته نظر در بلندمدت
 

 گیری نتیجه
 مطالعات ضعف نقاط و ها محدودیت شد تلاش ،بالینی کارآزمایی این طراحی در

  .گردد برطرف موجود
 

 تشکر و قدردانی
نامه مقطع کارشناسی ارشد  طراحی کارآزمایی بالینی حاضر برگرفته از پایان
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کد اخلاق و  297333فیزیوتراپی با شماره 
IR.MUI.RESEARCH.REC.1397.035مرکز تحقیقات اختلالات  ، مصوب

ویسندگان بدین وسیله ن .باشد عضلانی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان می -اسکلتی
های محترم جناب آقایان رضا بابااحمدی، علیرضا دشتی و  از فیزیوتراپیست

زاده به جهت  ها پریسا منظری و فاطمه بهشتی محمدرضا طالاری و سرکار خانم
آورند. همچنین، از تمام  ها، تشکر و قدردانی به عمل می آوری داده همکاری در جمع

ار تیم تحقیق قرار دادند، سپاسگزاری کنندگانی که وقت خود را در اختی شرکت
، در سامانه ثبت IRCT20150131020888N9گردد. طرح حاضر با شماره  می

 .های بالینی ایران ثبت شده است کارآزمایی
 

 نقش نویسندگان
ها، تنظیم  آوری داده پردازی مطالعه، جمع محمد صدیقی پاشاکی، طراحی و ایده

نوشته از نظر مفاهیم علمی، تأیید  نوشته، ارزیابی تخصصی دست دست
نوشته نهایی جهت ارسال به دفتر مجله، مسؤولیت حفظ یکپارچگی فرایند  دست

انجام مطالعه از آغاز تا انتشار و پاسخگویی به نظرات داوران، حسین اکبری اقدم، 
پردازی مطالعه، خدمات پشتیبانی و اجرایی و علمی مطالعه، فراهم  طراحی و ایده

نوشته، ارزیابی تخصصی  های مطالعه، تنظیم دست هیزات و نمونهکردن تج
نوشته نهایی جهت ارسال به دفتر  نوشته از نظر مفاهیم علمی، تأیید دست دست

مجله، مسؤولیت حفظ یکپارچگی فرایند انجام مطالعه از آغاز تا انتشار و 
عه، خدمات پردازی مطال پاسخگویی به نظرات داوران، مهران رادی، طراحی و ایده

های مطالعه،  پشتیبانی و اجرایی و علمی مطالعه، فراهم کردن تجهیزات و نمونه
نوشته از نظر مفاهیم علمی، تأیید  نوشته، ارزیابی تخصصی دست تنظیم دست

نوشته نهایی جهت ارسال به دفتر مجله، مسؤولیت حفظ یکپارچگی فرایند  دست
یی به نظرات داوران، مایکل کالاگان، انجام مطالعه از آغاز تا انتشار و پاسخگو

پردازی مطالعه، خدمات پشتیبانی و اجرایی و علمی مطالعه، تنظیم  طراحی و ایده
نوشته از نظر مفاهیم علمی، تأیید  نوشته، ارزیابی تخصصی دست دست

نوشته نهایی جهت ارسال به دفتر مجله، مسؤولیت حفظ یکپارچگی فرایند  دست
ز تا انتشار و پاسخگویی به نظرات داوران، زهرا سادات انجام مطالعه از آغا

پردازی مطالعه، جذب منابع مالی برای انجام مطالعه،  رضائیان، طراحی و ایده
های مطالعه، خدمات تخصصی آمار، تنظیم  فراهم کردن تجهیزات و نمونه

نوشته از نظر مفاهیم علمی، تأیید  نوشته، ارزیابی تخصصی دست دست
نهایی جهت ارسال به دفتر مجله، مسؤولیت حفظ یکپارچگی فرایند نوشته  دست

 .انجام مطالعه از آغاز تا انتشار و پاسخگویی به نظرات داوران را بر عهده داشتند
 

 منابع مالی
نامه مقطع کارشناسی ارشد فیزیوتراپی با شماره  کارآزمایی بالینی حاضر بر اساس پایان

، در مرکز IR.MUI.RESEARCH.REC.1397.035کد اخلاق و  297333
. عضلانی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان طراحی گردید -تحقیقات اختلالات اسکلتی

 نوشته ها، تنظیم دست ها، گزارش آن آوری داده دانشگاه علوم پزشکی اصفهان در جمع
 .و تأیید نهایی مقاله برای انتشار اعمال نظر نداشته است

 

 تعارض منافع
باشند. زهرا سادات رضائیان بودجه انجام  نویسندگان دارای تعارض منافع نمی

مطالعات پایه مرتبط با این طرح را از دانشگاه علوم پزشکی اصفهان جذب نمود 
فیزیوتراپی در این دانشگاه به عنوان عضو هیأت علمی گروه  1391و از سال 

از « استاد مهمان در صنعت»باشد. وی به عنوان  مشغول به فعالیت می
 مهندسی پزشکیدر شرکت  1397تا اردیبهشت سال  1396اردیبهشت سال 

آوری  و در جمع باشد نمینوین همکاری داشت. شرکت مذکور از این طرح آگاه 
. محمد صدیقی داشت نخواهدشی نوشته نق ها، تحلیل نتایج و تهیه دست داده

دانشجوی مقطع کارشناسی ارشد فیزیوتراپی در دانشکده  1395پاشاکی از سال 
 .باشد بخشی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان می علوم توان
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Abstract 
 

Introduction: We aimed to design a triple-blinded randomized clinical trial study to asssess the effect of low-level 

laser (LLL) on pain and function in patients with patellofemoral pain syndrome (PFPS). 

Materials and Methods: This designed study will involve 60 patientswith PFP syndrome. Eligible subjects will be 

divided randomly into control (physical therapy), physical therapy plus active LLL, and physical therapy plus 

placebo laser. The physical therapy program will be exactly the same for all groups including exercise and education 

for ten sessions, every other day. The LLL group will receive 808 nm, 200 mW, 4 J Ga-Al-As laser over 5 points for 

20 seconds per point. The laser will be deactivated in placebo group, and for the control group, the laser will not be 

used. The outcomes include pain and function, which will be measured using visual analogue scale (VAS), the 

Persian version of the Kujala patellofemoral questionnaire, and the step down test. Following Shapiro-Wilk test, the 

paired t and one-way ANOVA tests, if data distribution followed normal distribution, or the Kruskal-Wallis and 

Mann Whitney tests, if data distribution did not follow normal distribution, will be administered at the significance 

level of less than 0.05. 

Conclusion: Therapeutic exercises is the treatment of choice for PFP syndrome. LLL is a commonly favorable 

modality prescribed as a part of physical therapy program for musculoskeletal disorders. However, the effect of laser 

in subjects with PFPS has not been thoroughly investigated. In designed study, it will be examined whether adding 

LLL to standard physical therapy has a clinical benefit in subjects with PFPS. 
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