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Objective One of the common problems that leads to poor sleep quality in the elderly is low back pain. 
This study aims to evaluate the effect of auriculotherapy (ear acupressure) on the sleep quality of elderly 
people with chronic low back pain. 
Methods This single-blind randomized clinical trial was conducted in 2019 on 70 older adults with chronic 
low back pain in Kashan, Iran, who were selected using a convenience sampling technique. After obtain-
ing a written informed consent, they were assigned into intervention and sham groups using the block 
randomization method. In the intervention group, the pressure was applied to ShenMen, sympathetic, 
subcortex and low back points of the ear, while in the sham group, the pressure was applied to the points 
that were not associated with the low back pain. The Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) and McGill Pain 
Questionnaire (MPQ) were completed at the beginning of the study, at the end of intervention, and one 
month after the end of intervention. Six patients from the Sham group and 2 patients from the interven-
tion group were excluded from the study. The data of 62 elderly (in sham group 29 and in intervention 
group 33) according to Per-Protocol (PP) and data of all samples as Intention to Treat (ITT) were analyzed 
using covariance analysis and repeated measures ANOVA. 
Results There was a statistically significant difference between the intervention and sham groups in 
terms of the duration of disease at baseline (P=0.012). The interaction effect of time and group on the 
sleep quality was significant (P<0.0001). Sleep quality in the intervention group was significantly better 
than in the sham group at the end of the intervention and also during the one-month follow-up period 
(P<0.0001). Within-group comparison results reported a significant difference in the sleep quality be-
tween three evaluation times in the intervention group (P<0.0001).
Conclusion Auriculotherapy can improve sleep quality in the elderly with chronic low back pain. It is 
recommended to use auriculotherapy as a complementary therapy for treating these elderly groups.
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A B S T R A C T

Extended Abstract

1. Introduction

ne of the most common forms of chronic 
pain in the elderly is low back pain [2–4], O

which in many cases is associated with sleep disorders [6] 
and can endanger the physical and mental health of the suf-
ferer [2, 7-9]. In recent years, non-pharmacological meth-
ods [14-17] have been increasingly considered by research-
ers and health professionals to treat chronic low back pain 
and its secondary problems. Among these non-pharmaco-
logical methods introduced to reduce pain, auriculotherapy 
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or ear acupressure is effective in balancing hormone levels 
and increasing the release of neurotransmitters such as sero-
tonin. It also improves blood circulation and brain function 
and induces deep relaxation [18]. In some studies, its effect 
on inflammatory processes has been proven; it has been 
reported that it can increase anti-inflammatory compounds 
[19, 20]. Therefore, it is expected that these mechanisms 
may be effective in reducing pain intensity and sleep dis-
orders in patients with chronic low back pain. Some stud-
ies have shown that auriculotherapy reduces the severity of 
low back pain and improves sleep quality [21, 27]. How-
ever, not all previous studies indicate its positive effects in 
patients with chronic pain [19-23]. In addition, these studies 
face some limitations and disadvantages in terms of meth-
odology or perspective on how to address the issue of pain 
[9, 19-27, 30]. On the other hand, in most related studies, 
the cognitive status of the elderly and behavioral manifes-
tations of pain such as changes in sleep quality have not 
been considered [11, 20], while they are very important for 
the elderly people. In this regard, the present study aims to 
investigate the effect of auriculotherapy on the sleep quality 
of the elderly with chronic low back pain.

2. Methods and Materials

The present study is a single-blind clinical trial conducted 
in 2019 on the elderly aged ≥60 years with chronic low 
back pain in Kashan, Iran, divided randomly into two in-
tervention and sham groups using the block randomization 
method. They were selected based on the inclusion criteria 
and the scores of Cognitive State Test (COST) and Visual 
analogue Scale (VAS). In the intervention group, auricu-
lotherapy was performed for 4 weeks, 5 days a week, 3 
times per day during having pain. In this group, Vaccaria 
seeds were applied on the shenmen, sympathetic, subcortex 
and low back points of the ear [11] and the elderly were 
instructed to press these seeds with their index and middle 
fingers for three minutes at a an scheduled time (Figure 1). 
In the sham group, auriculotherapy was also applied with 
similar instructions but on the kidney, stomach, mouth and 

duodenum points [11] (Figure 2). In both groups, during the 
4 weeks of the intervention, Vaccaria seeds were alternately 
applied to both ears every other week. Seeds were placed 
on the ear for 5 days each week, and subjects were told to 
separate them at the end of the 5th day. During the inter-
vention period, each week, subjects were visited and their 
pain intensity was assessed with the short form of McGill 
Pain Questionnaire (MPQ) and new seeds were attached to 
their ears. If the mean number and duration of pressures on 
the seeds were at least 2 times a day and 2 minutes each 
time, the sample would be remained in the study. Applica-
tion of seeds was continued for 4 weeks and subjects were 
followed up for 4 weeks after the intervention. MPQ and 
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) were completed at 
the beginning of the study and at the end of the first, sec-
ond, third and fourth weeks of the study as well as 4 weeks 
after the intervention (follow-up period). Data analysis was 
performed in SPSS V.16 software using repeated measures 
ANOVA and ANCOVA. Data were analyzed in two stages: 
in the first stage based on a Per-Protocol (PP) approach and 
in the second stage based on an Intention-to-Treat (ITT) ap-
proach. Six patients from the Sham group and 2 patients 
from the intervention group did not complete the study.

3. Results

There was a statistically significant difference between 
the intervention and sham groups in terms of duration of 
disease at baseline. In PP approach, the interaction effect 
of time and group on low back pain intensity score was re-
ported to be significant by controlling the confounding ef-
fect of the duration of disease (F=270.17, P<0.0001). In 
the intervention group, the effect of time on the low back 
pain intensity was significant (P<0.0001), but it effect in the 
sham group was not significant (P=0.17). After removing 
the confounding effect of the duration of disease, ANCO-
VA results showed that at the beginning of the study, the 
first week and the second week, the difference between the 
two groups was not significant in terms of low back pain 
intensity, but in other time periods, the difference between 

Figure 1. Pressure points on the ear of patients in the intervention 
group

Figure 2. Pressure points on the ear of patients in the sham 
group
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the two groups was significant (P<0.0001). The interaction 
effect of time and group on the sleep quality score was also 
significant by controlling the confounding effect of the du-
ration of disease (F=141.87, P<0.0001) (Figure 3). The ef-
fect of time on the sleep quality was also significant in the 
intervention group (P<0.0001), but not in the sham group 
(P= 0.21). ANCOVA results showed that at the beginning 
of the study, the difference between the two groups was 
not significant in terms of sleep quality, but the difference 
between the two groups was significant in other time peri-
ods (P<0.0001) (Table 1). In ITT approach, the results were 
similar to the results reported In PP analysis stage.

4. Conclusion 

The present study revealed the positive effects of auricu-
lotherapy on reducing the severity of low back pain in the 
elderly with chronic low back pain under ITT and PP analy-
sis. The findings of our study are consistent with the results 
of some previous studies [11, 20] and are against the find-
ings of some other [19, 28]. This discrepancy, regardless of 
differences in the target group or their characteristics, may 
be related to insufficient sample size in the mentioned stud-
ies. The positive role of auriculotherapy in reduction of pain 
intensity can be explained by the effect of this treatment on 
Qi flow, improving blood flow, and the production of endor-
phins [11] and hormones such as cortisol and serotonin [20].

Table 1. Comparing the sleep quality scores of patients in two groups at three evaluation times

PSQI Score

Mean±SD Test Results 

Control
(n=29)

Intervention
(n=33)

Time×Group Within-group 
Comparison**Mauchly’s test Greenhouse-Geisser

Baseline (T0) 11.83±3.22 12.06±3.53

χ2= 201.82
P<0.0001 

F= 141.87
P<0.0001 

F= 1.07
P=0.30

week 4 (T1) 11.52±3.49 4.00±0.75 F= 121.88
P<0.0001 

Follow-up (T2) 11.52±3.49 3.94±0.70 F= 124.78
P<0.0001 

Within-group 
comparison*

Time F=1.62
P=0.21

F= 225.45
P<0.0001 

-
Bonferroni 

statistic

T0 vs T1 P<0.0001 

T0 vs T2 P<0.0001 

T1 vs T2 P=0.97

* Repeated measures ANOVA; ** ANCOVA.

Figure 3. The sleep quality scores of patients in two groups at baseline, after intervention, and at follow-up period
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In the present study, both PP and ITT analyses showed a 
positive effect of auriculotherapy on improving sleep qual-
ity in the elderly with chronic low back pain. This finding 
confirms the findings of other researchers [6, 29, 38] but is 
not in line with the findings of Yeh et al. [39]. Due to the 
two-way relationship between pain and sleep disorders, it is 
expected that auriculotherapy can also improve sleep qual-
ity by raising the level of pain threshold [32, 34], in addi-
tion to inducing muscle relaxation following Qi circulation, 
improving blood flow in the meridians [18], and increasing 
serotonin production [41].

Although performing ITT analysis and obtaining findings 
similar to PP analysis support the validity of the results, we 
should be somewhat cautious about generalizations of the re-
sults due to insufficient blinding, the use of younger elderly, 
and the fact that most of them were female. It is suggested 
that further study be conducted with a double-blind design, a 
larger sample size, and data analysis based on gender and age.
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هدف یکی از مشکلات رایجی که منجر به افت کیفیت خواب در سالمندان می شود، کمردرد است. مطالعه حاضر با هدف بررسی تأثیر 
اوریکولوتراپی )طب فشاری گوش( بر کیفیت خواب سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن، طراحی و اجرا شد.

روش ها این کارآزمایی بالینی یکسو کور روی هفتاد سالمند مبتلا به کمردرد مزمن در کاشان در سال 1398 انجام شد. نمونه ها به صورت 
در دسترس انتخاب و پس از اخذ رضایت آگاهانه کتبی از آن ها به صورت تصادفی سازی بلوکی به دو گروه مداخله و شم اختصاص داده 
شدند. در گروه مداخله روی نقاط شن من، سیمپاتتیک، ساب کورتکس و کمری لاله گوش و در گروه شم روی نقاطی که با کمردرد ارتباط 
نداشتند، فشار اعمال شد. پرسش نامه های پیتزبرگ و مک گیل در شروع مطالعه، پایان مداخله و یک ماه پس از آن تکمیل شدند. داده های 
62 سالمند )در گروه شم 29 و در گروه مداخله 33 نفر( بر اساس طرح از پیش  تعیین شده و داده های مربوط به کل نمونه   ها به صورت 

قصد درمان با استفاده از آنالیز کوواریانس و واریانس با اندازه های تکراری تحلیل شدند.

یافته ها بین دو گروه از نظر طول مدت بیماری تفاوت معنا دار وجود داشت )P=0/012(. اثر متقابل زمان و مداخله بر کیفیت 
خواب معنا دار گزارش شد )P<0/0001(. کیفیت خواب در گروه مداخله، در پایان آن و همچنین یک ماه پس از آن به طور 
معنا دار نسبت به گروه شم بهتر بود )P<0/0001(. آنالیز درون گروهی در گروه مداخله، برخلاف گروه شم بین کیفیت خواب در 

 .)P<0/0001( سه مقطع زمانی مورد بررسی، تفاوت معناداری را گزارش کرد

نتیجه گیری اوریکولوتراپی می تواند سبب بهبود کیفیت خواب در سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن شود. این روش به عنوان درمان مکمل 
در مراقبت از سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن پیشنهاد می شود.

کلیدواژه ها: 
اوریکولوتراپی، کمردرد، 
خواب، سالمندی، درد 

مزمن

اطلاعات مقاله:
تاریخ دریافت: 19 شهریور 1399

تاریخ پذیرش: 05 آذر 1399
تاریخ انتشار: 12 دی 1399

مقدمه

یکی از اشکال شایع دردهای مزمن، کمردرد است ]1[. شیوع 
از  برخی  یافته های  اساس  بر  سالمند  افراد  در  مزمن  کمردرد 
محققین بین حدود 13 تا 68 درصد متفاوت گزارش شده  است 

.]2-4[

یک مطالعه محلی در ایران حاکی از آن است که حدود 37 
درصد سالمندان مبتلا به درد مزمن از کمردرد رنج می برند ]5[. 
ابتلا به کمردرد مزمن مشکلات عدیده به دنبال دارد. یکی از 

مشکلات شایع توأم با آن، اختلال خواب است ]6[. 

بیش از 70 درصد مبتلایان به کمردرد مزمن، اختلال خواب 
دارند ]7[. صرف نظر از درد، اختلال خواب ناشی از آن نیز می تواند 
سلامت جسمانی را به خطر انداخته، سبب ناتوانی در عملکرد 

روزانه، بروز مشکلات روحی روانی و در نهایت تحمیل هزینه های 
گزاف به سیستم بهداشت و درمان شود ]2-9[.

با توجه به آمار بالای ابتلا به کمردرد مزمن در سالمندان و 
پیامدهای مستقیم و غیرمستقیم آن، کنترل و درمان به موقع این 
مشکل از اهمیت ویژه برخوردار است. با وجود معرفی روش های 
مختلف از گذشته تاکنون برای کنترل و درمان کمردرد مزمن، با 
این  حال برای نوع غیراختصاصی1 آن درمان قطعی وجود ندارد؛ به 
همین دلیل بیشتر رویکردهای درمانی در افراد مبتلا، در راستای 

تسکین درد هستند ]10[.

استفاده از داروهای آرام بخش، مسکّن های مخدری، داروهای 
ضد التهاب غیراستروئیدی2 و شل کننده های عضلانی، از جمله 

1. Nonspecific Low Back Pain
2. Non-steroidal Anti-inflammatory Drug

1. مرکز تحقیقات پرستاری تروما، دانشکده پرستاری و مامایی، دانشگاه علوم پزشکی کاشان، کاشان، ایران.

بالینی  کارآزمایی  یک  مزمن:  کمردرد  به  مبتلا  سالمندان  خواب  کیفیت  بر  اوریکولوتراپی  تأثیر 
تصادفی سازی شده یکسو کور
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روش های معمول کنترل و مدیریت کمردرد هستند ]11 ،10[. 
درمان دارویی عوارضی مانند وابستگی بیمار به دارو، خواب آلودگی، 

خشکی دهان و خون ریزی های گوارشی را به دنبال دارد ]12[. 

البته در سالمندان به علت تغییرات جسمانی ناشی از افزایش 
سن و شیوع زیاد ابتلا به بیماری های زمینه ای، متابولیت های 
دارویی به طور کامل دفع نشده و بدیهی است دفع ناکامل دارو 
احتمال بروز عوارض جانبی ناشی از مصرف دارو را در این گروه 

سنی چندین برابر می کند ]13[.

بدین جهت در طول چند سال اخیر جهت درمان کمردرد 
مزمن و مشکلات ثانویه به آن، روش های غیردارویی ]14-17[ 
بیش از پیش مورد توجه محققین و کادر درمانی قرار گرفته اند. 
بدیهی است که استفاده از برخی از این روش ها با توجه به شرایط 

جسمانی سالمندان، با محدودیت مواجه است.

از جمله روش های غیردارویی معرفی شده جهت کاهش درد، 
یک  اوریکولوتراپی  است.  فشاری گوش  یا طب  اوریکولوتراپی3 
روش غیرتهاجمی و قابل قبول برای بیمار است. در این روش، 
گوش به یک جنین وارونه تشبیه شده است که در آن با استفاده 
از تحریک گوش خارجی تقریباً می توان به تمامی نواحی آناتومیک 

بدن دسترسی پیدا کرد.

فعال  باعث  ولی  است،  ناشناخته  روش  این  دقیق  مکانیسم 
شدن کانال های انرژی و تنظیم و تعادل جریان انرژی در بدن 
می شود و در متعادل کردن سطح هورمون ها و افزایش آزادسازی 
نوروترانسمیترهایی از قبیل سروتونین مؤثر است. همچنین باعث 
بهبود گردش خون، آرامش عمیق، تحریک مغز و بهبود سیستم 

ایمنی می شود ]18[.

التهابی  فرایندهای  بر  آن  تأثیر  نیز  مطالعات  از  برخی  در 
اثبات شده و مشخص شد که می تواند سطح سرمی برخی از 
سایتوکین های  پیش التهابی را کاهش و باعث افزایش برخی از 
سایتوکین های ضدالتهابی شود ]20 ،19[؛ بنابراین انتظار می رود 
احتمالًا با مکانیسم های یادشده در کاهش شدت درد و اختلال 

خواب در بیماران مبتلا به کمردرد مزمن مؤثر باشد.

پاره ای از شواهد بالینی و تجربی نشان می دهد که اوریکولوتراپی 
می تواند به عنوان یک روش درمانی مجزا استفاده شود. مطالعه 
چاو و همکاران حاکی از آن است که اوریکولوتراپی باعث کاهش 
تا 55 ساله  شدت کمردرد و بهبود کیفیت خواب در زنان 18 

می شود ]21[.

مثبت  اثرات  نشان دهنده  انجام شده  مطالعات  همه  البته 
نیستند.  مزمن  دردهای  به  مبتلا  بیماران  در  اوریکولوتراپی 
اثر  همکاران  و  یِه  وسیله  به  انجام شده  بالینی  کارآزمایی  در 
اوریکولوتراپی در بیماران مبتلا به کمردرد مزمن، بر میانگین درد 

3. Auriculotherapy

تجربه شده در طول مطالعه معنا دار گزارش نشده   است ]19[. 

است که  آن  از  برزیل حاکی  یافته های مطالعه ای در کشور 
اوریکولوتراپی در بیماران مبتلا به دردهای مزمن باعث کاهش 
معنادار در شدت درد می شود، در حالی که بر کیفیت خواب آن ها 
تأثیر معناداری ندارد ]22[. مطالعه ای نیز اثر اوریکولوتراپی را روی 
چند بُعد از ابعاد کیفیت زندگی در بیماران مبتلا به دردهای مزمن 

غیراختصاصی ستون فقرات معنا دار گزارش نکرده  است ]23[.

در ایران در مورد اثرات اوریکولوتراپی مطالعاتی انجام شده  است 
]26-24[؛ البته در ارتباط با مقوله درد و مشکلات ناشی از آن، 
بر اساس مندرجات موجود در پایگاه های علمی ملی و بین المللی 
در دسترس محققین، بررسی های صورت گرفته محدود به یک 
مطالعه است که یافته های آن بیانگر اثر این روش بر کاهش درد 

زایمان در زنان نخست زا است ]26[.

اگرچه مطالعاتی نیز اثربخشی روش اوریکولوتراپی را بر کاهش 
کیفیت خواب  از جمله  آن،  به  وابسته  متغیرهای  و سایر  درد 
بررسی کرده اند و حتی متاآنالیز هم در زمینه تأثیر این روش بر 
شدت درد در بیماران مبتلا به کمردرد مزمن انجام شده  است، 
ولی نویسندگان مقاله مزبور اذعان داشته اند که تعداد مطالعات 
اندک بوده و به دلایل مختلف، از جمله اندک بودن تعداد مطالعات 
و حجم کم نمونه در غالب آنها، یافته ها باید با احتیاط تفسیر 
شود و ضروری است که در این  زمینه مطالعات بیشتری انجام 

شود ]27[. 

هریک از تحقیقات انجام شده از نظر روش شناسی تحقیق و یا از 
دیدگاه تخصصی در رابطه با نحوه پرداختن به موضوع درد، قابل 
نقد هستند. برخی از مطالعات با محدودیت هایی نظیر کورسازی 
ناکافی ]28[، کوتاهی طول دوره پیگیری پس از اتمام مداخله 
نبودن سن  اثر مداخله ]29[، محدود  بررسی دوام  ]27[، عدم 
نمونه ها به گروه سنی سالمندی ]23[، حجم کم نمونه ]19[، 
ریزش زیاد نمونه ]9[، توزیع نامتعادل نمونه ها بین دو جنس ]30 
، 9[ و تأثیرپذیری احتمالی یافته ها از مؤنث بودن غالب نمونه ها، 

مواجه هستند.

تنوع در نقاط فشار مورد استفاده و عدم یکسانی پروتکل درمانی 
]27[ نیز از نقدهای قابل طرح در رابطه با مطالعات پیشین است. 
به علاوه، در برخی از مطالعات انجام شده روی سالمندان، نمونه ها 
از نظر ابتلا به اختلال شناختی بررسی نشده اند ]20 ، 11[ که با 
توجه به ماهیت ابزارهای مورد استفاده جهت سنجش درد، موضوع 
بی توجهی به وضعیت شناختی سالمند در تعیین معیارهای ورود 

به مطالعه، جزء نقاط ضعف عمده محسوب می شود.

از طرفی در غالب مطالعات به نمودهای رفتاری درد مثل تغییر 
در کیفیت خواب توجه نشده  است ]11[، در حالی که در گروه 

سالمند توجه به این گونه موارد بسیار حائز اهمیت است. 
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و  تخصصی  نقدهای  خواب،  کیفیت  بر  درد  تأثیرگذاری 
و  انجام شده  مطالعات  با  رابطه  در  مطرح شده  روش شناسی 
تناقضات موجود در یافته های آن ها، ضرورت انجام بررسی بیشتر 
و دقیق تر در زمینه تأثیر اوریکولوتراپی بر مشکلات سالمندان 

مبتلا به کمردرد مزمن را خاطر نشان می سازد ]29[.

جهت بررسی اثربخشی و کارایی راهکارهای مدیریت درد، صرف 
نظر از بررسی شدت درد با توجه به گروه سنی جامعه هدف، افراد 
صاحب نظر توجه به اختلال خواب را به عنوان یک معیار عینی 
مورد تأکید قرار داده اند ]29[؛ بنابراین مد نظر است تا حد امکان 
با رفع محدودیت ها و نقاط ضعف موجود در پژوهش های قبلی، 
در مطالعه حاضر، تأثیر اوریکولوتراپی بر کیفیت خواب سالمندان 

مبتلا به کمردرد مزمن بررسی شود. 

سیاست گزاران  برای  می تواند  مطالعه  این  از  حاصل  نتایج 
و برنامه ریزان در عرصه  سلامت سالمندان در راستای برنامه ی 

کشوری مراقبت های ادغام یافته ی سالمندان استفاده شود.

مواد و روش ها

است.  کور  یک سو  بالینی  کارآزمایی  نوع  از  حاضر  مطالعه 
به  بالای مبتلا  به  جامعه مورد مطالعه سالمندان شصت سال 
کمردرد مزمن تحت پوشش مراکز جامع سلامت شهری دانشگاه 

علوم پزشکی کاشان در سال 1398 بودند.

سن شصت سال و بالاتر، ابتلا به کمردرد حداقل به مدت سه 
ماه، تمایل به شرکت در مطالعه، عدم ابتلا به بیماری روانی و 
پرونده  مندرجات  اساس  بر  شناخته شده  ذهنی  عقب ماندگی  
 ،COST ابزار از  از 25/5  الکترونیک سلامت، کسب نمره بیش 
تابعیت ایرانی، کسب نمره چهار به بالا از ابزار VAS، کسب نمره 
پنج به بالا از ابزار کیفیت خواب پیتزبرگ، توانایی گفت و شنود 
بدخیمی،  اتوایمون،  بیماری های  به  ابتلا  عدم  فارسی،  زبان  به 
ناهنجاری های مادرزادی )به استثناء لوردوز و اسکولیوز خفیف(، 
شکستگی و یا عفونت در ستون فقرات به تأیید پزشک متخصص، 
عدم استفاده از روش های طب فشاری یا سوزنی در طول سه 
ماه گذشته، سلامت عضوی در ناحیه لاله گوش، عدم جراحی 
در ناحیه ستون فقرات، عدم سابقه ضربه به کمر در طول یک 
ماه گذشته، عدم پرداختن به فعالیت ورزشی به صورت حرفه ای 
و عدم اعتیاد به مواد مخدر و الکل به عنوان معیار ورود در نظر 

گرفته شد.

استفاده هم زمان از فیزیوتراپی و سایر درمان های مکمل برای 
درد، عدم دسترسی به نمونه ها در مراحل پیگیری )مهاجرت و...(، 
انصراف از ادامه همکاری در طول مطالعه، بروز اختلال شناختی 
در طول مطالعه، عدم رعایت معیار منظور شده در رابطه با میانگین 
تعداد دفعات فشار و طول مدت هر بار فشار به سیدها در طول 
هر هفته مداخله )کمتر از دو بار در روز، هربار کمتر از دو دقیقه(، 

آلرژی به چسب )حساسیت، قرمزی و غیره( یا هرگونه عدم تحمل، 
مواجهه با استرس حاد و شدید، ابتلا به بیماری های جسمانی حاد 
شدید، بستری شدن، انجام جراحی در ناحیه کمر، فوت و ضربه 

به کمر در طول مطالعه نیز به عنوان معیار خروج منظور شدند.

تعداد نمونه با در نظر گرفتن متغیر کیفیت خواب بر اساس 
مطالعه ژنگ و همکاران ]31[ با منظور کردن نمره 11/68±3/12 
و 3/98±7/37 برای دو گروه شم و مداخله به ترتیب، توان 90 
درصد و درصد اطمینان 95 درصد با استفاده از فرمول شماره یک 

در هر گروه حدود پانزده نفر برآورد شد. 

.1

n=
(Z1-α/r-Z1-β)(σ

2
1+ σ2

2)
(µ1-µ2)

2  

با در نظر گرفتن متغیر شدت درد بر اساس مطالعه سوان و 
همکاران ]32[ با منظور کردن نمره 0/78±2/47 و 1/87±0/68 
)در مقیاس 3-0( برای دو گروه شم و مداخله به ترتیب، توان 90 
درصد و درصد اطمینان 95 درصد با استفاده از فرمول شماره 
یک در هر گروه حجم نمونه حدود 31 نفر برآورد شد؛ بنابراین 
چون بیشترین عدد محاسبه شده 31 بود، با منظور کردن احتمال 
ریزش حدود 10 درصد، تعداد نمونه در هر گروه 35 نفر منظور 
شد. نمونه گیری به روش در دسترس با تخصیص تصادفی به 

گروه ها صورت گرفت.

سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن از طریق اعلام فراخوان به 
مراکز جامع سلامت شهری تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی 
کاشان شناسایی شدند. در هر مرکز در ابتدا نمونه های معرفی شده 

از نظر معیارهای ورود بررسی شدند.

ابزار COST 4 جهت بررسی اختلال شناختی و  بدین منظور 
ابزار دیداری سنجش درد برای بررسی شدت درد در طول هفته 
گذشته از طریق مصاحبه توسط نویسنده اول مقاله برای آن ها 
تکمیل و در صورت واجد شرایط بودن، جهت ورود به مطالعه از 

آن ها رضایت آگاهانه کتبی اخذ شد.

در صورت رضایت جهت شرکت در مطالعه، نمونه ها به ترتیبِ 
قالب  در  بلوکی  تصادفی سازی  صورت  به  و  بررسی  معرفی، 
بلوک های چهار، شش و هشت تایی به هر یک از دو گروه مداخله 

و شم تخصیص داده شدند.

در   Sealed EnveloPe Ltd. 2017 نرم افزار  از  استفاده  با 
www.sealedenveloPe.comدو  سایت  طریق  از  دسترس 
بلوک چهار تایی، چهار بلوک هشت تایی و پنج بلوک شش تایی، در 
مجموع یازده بلوک تعریف شد که تخصیص به گروه ها بر اساس 
ترتیب مشخص شده توسط نرم افزار یادشده انجام شد. نویسنده اول 
مقاله )دانشجوی کارشناسی ارشد سالمندی( زیر نظر فردی که در 

4. Cognitive State Test
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زمینه اوریکولوتراپی تبحر داشت، آموزش دید؛ به گونه ای که پس 
از فراگیری تئوری کلیات روش و نقطه یابی با استفاده از نقشه نقاط 
روی گوش، برای پانزده بیمار، نقاط مربوط به هر دو گروه مداخله 
و شم را شناسایی کرد و درستی نقطه یابی انجام شده توسط وی، 

روی ده بیمار آخر از طرف آموزش دهنده مورد تأیید قرار گرفت.

در گروه مداخله اوریکولوتراپی به مدت چهار هفته، پنج روز 
در هفته، روزی سه مرتبه و موقع درد انجام شد. در این گروه 
سیدهای واکاریا مارک DONG BANG ساخت کشور کره روی 
نقاط شن من، سیمپاتتیک، ساب کورتکس و کمری ]11[ توسط 
پژوهشگر چسبانده و به سالمند بدون آنکه در جریان باشد در چه 
گروهی قرار دارد، آموزش داده  شد که بر اساس برنامه  زمان بندی 
مد نظر این سیدها را هر بار به مدت سه دقیقه با انگشت سبابه و 

شست خود فشار دهد )تصویر شماره 1(.

به منظور کورسازی نمونه ها در گروه شم نیز روش اوریکولوتراپی 
و  دهان  معده،  کلیه،  نقاط  روی  ولی  مشابه،  دستورالعملی  با 
دوازدهه که اثبات شده با درد ارتباط ندارند ]11[، به کار گرفته 

شد )تصویر شماره 2(.

در هر دو گروه، در طول چهار هفته اعمال مداخله، سیدهای 
به  به طور متناوب روی هر دو گوش  واکاریا توسط پژوهشگر 
صورت یک هفته در میان چسبانده شد. در هر هفته سیدها پنج 
روز روی گوش قرار داشته و به افراد توضیح داده می شد که برای 
پیشگیری از واکنش های آلرژیک احتمالی، پایان روز پنجم خود 
یا اطرافیان شان، آن ها را جدا کنند. اگر سیدها در طول دوره پنج 
روزه جدا شدند، تلفنی به پژوهشگر اطلاع دهند؛ در آن صورت 
پژوهشگر با توافق سالمند در منزل وی، در مرکز بهداشت یا هر 
کجا که برای سالمند راحت بود، اقدام به چسباندن مجدد سیدها 

می کرد.

روش فشار دادن سیدها توسط پژوهشگر به هر مشارکت کننده 
آموزش داده می شد. به علاوه، در طول مداخله، هر هفته یک 
برگه ی یادداشت روزانه نیز در اختیار سالمند قرار داده می شد که 
در آن روزانه بروز درد شدید، دریافت مسکّن، تعداد دفعات و مدت 
زمان هر بار فشار را مشخص کند. مندرجات برگه یادداشت روزانه 

با استفاده از سمبل های تصویری به گونه ای تنظیم شده بود که 
با آموزش ساده توسط همه نمونه ها اعم از باسواد و بی سواد قابل 

درک و تکمیل باشد.

در طول مدت مداخله، هر هفته، مشارکت کنندگان در محل 
مورد توافق، ویزیت و شدت درد آن ها در طی هفته گذشته با ابزار 
مک گیل سنجیده می شد. برای آن ها سیدهای جدید چسبانده، 
برگه یادداشت روزانه از آن ها تحویل و برگه ای دیگر برای هفته ی 

بعدی تحویل آن ها می شد.

هر هفته اطلاعات برگه های یادداشت روزانه تحلیل شده و در 
صورتی که میانگین تعداد دفعات فشار و طول مدت هر بار فشار 
به سیدها، حداقل به ترتیب دو بار در روز و هر بار دو دقیقه بود،  
نمونه در مطالعه باقی می ماند. چسباندن سیدها به مدت چهار 
هفته ادامه داشت و نمونه ها چهار هفته پس از اتمام مداخله مورد 

پیگیری قرار می گرفتند.

در  و  مطالعه  در شروع  درد مک گیل  پرسش نامه  کوتاه  فرم 
پایان هفته اول، دوم، سوم و چهارم مطالعه و چهار هفته بعد از 
اتمام مداخله و پرسش نامه کیفیت خواب پیتزبرگ نیز در شروع 
مطالعه، بعد از پایان مداخله و چهار هفته پس از اتمام مطالعه 
برای دو گروه از طریق مصاحبه چهره به چهره با سالمند توسط 

نویسنده اول مقاله تکمیل شد.

در زمان نمونه گیری، شماره تلفن و آدرس منزل نمونه ها ثبت 
شده و در طول مدت مداخله در پایان هر هفته، همچنین به 
منظور انجام پیگیری چهار هفته پس از اتمام مداخله، از طریق 
تلفن در رابطه با زمان و مکان ویزیت و در صورت لزوم وسیله ایاب 
و ذهاب سالمند با وی هماهنگی صورت می گرفت. کل فرایند 
نمونه گیری و جمع آوری داده، ده هفته، از ابتدای خرداد تا اواسط 

مرداد سال 1398طول کشید.

ابزارهای پژوهش

متغیرهای  دربرگیرنده  زمینه ای:  داده های  پرسش نامه   .1
سن، جنس، شاخص توده بدنی، وضعیت تأهل، نحوه زندگی، 
تعداد فرزندان، تحصیلات، شغل، مدت سپری شده از بیماری، 

تصویر 2. نقاط فشار در گروه شم تصویر 1. نقاط فشار در گروه مداخله

مریم پورمحمدی و همکاران. تأثیر اوریکولوتراپی بر کیفیت خواب سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن: یک کارآزمایی بالینی تصادفی سازی شده یکسو کور

http://cmja.arakmu.ac.ir/index.php?slc_lang=fa&sid=1


317

زمستان 1399. دوره 10. شماره 4

سایر  از  استفاده  سابقه  شناخته شده،  زمینه ای  بیماری های 
استفاده  درمان های مکمل و سنتی در درمان کمردرد، سابقه 
از اوریکولوتراپی، مصرف سیگار در طول مدت مطالعه، مصرف 
خواب آور در طول مدت مطالعه، مصرف مسکّن در طول مدت 
مطالعه، دفعات مصرف مسکّن در طول مدت مطالعه، وضعیت 
مالی و وضعیت دریافت درمان های طبی مرسوم بود که روایی 
علمی  هیئت  اعضای  از  نفر  شش  توسط  آن  کیفی  محتوای 
دانشکده پرستاری مامایی دانشگاه علوم پزشکی کاشان تأیید شد.

2. ابزار دیداری سنجش درد: این ابزار یک نوار افقی به طول 
100 میلی متر یا 10 سانتی متر است که یک انتهای آن صفر، 
یعنی بدون درد و انتهای دیگر آن ده، یعنی شدیدترین درد ممکن 
است. ثبات آن از طریق بررسی ضریب توافق بین افراد ارزیاب با 
استفاده از ضریب همبستگی درون خوشه ای 0/91 گزارش ]31[ 
و روایی هم زمان آن نیز در ایران با ابزار مک گیل بررسی و تأیید 
) r=0/86 ( شده  است ]33[. در مطالعه فعلی جهت انتخاب افراد 
واجد شرایط، از سالمندان خواسته شد تا بر اساس آن شدت درد 

خود را در طول یک هفته گذشته تعیین کنند.

3. پرسش نامه کاست: این ابزار توسط بابکان و همکاران در 
ترکیه برای بررسی وضعیت شناختی طراحی شده، در برگیرنده 
هشت حیطه شامل: جهت یابی )چهار نمره(، حافظه )نُه نمره(، 
)پنج  زبان  نمره(،  )سه  اجرایی  کارکردهای  نمره(،  )پنج  توجه 
نمره(، حرکات هدفمند )یک نمره(، حرکات ظریف )دو نمره( 
و عملکرد بینایی )یک نمره( است و برای همه سالمندان اعم از 

بی سواد و باسواد قابل استفاده است.

این ابزار در مقیاس صفر تا سی وضعیت شناختی فرد را مشخص 
می سازد، به گونه ای که نمره بالاتر نشان دهنده وضعیت بهتر است. 
همسانی درونی نسخه فارسی آن با ضریب آلفای کرونباخ 0/82 و 
ضریب ثبات آن 0/88 برآورد شده و روایی هم زمان نسخه فارسی 

با تست CDR5 بررسی و تأیید شده  است ]35 ، 34[. 

4. ابزار کیفیت خواب پیتزبرگ: شاخص کیفیت خواب پیتزبرگ، 
در اصل دارای نُه گویه است، اما چون سؤال پنج خود شامل ده 
و  نوزده گویه  دارای  بنابراین کل پرسش نامه  است؛  فرعی  گویه 
هفت زیرمقیاس کیفیت خواب ذهنی، تأخیر خواب، مدت خواب، 
کفایت عادات خواب، اختلال خواب، استفاده از داروهای خواب آور 
و اختلال عملکرد روزانه است. پاسخ ها از صفر تا سه درجه بندی 
شده اند و دامنه نمرات از صفر تا 21 بوده و نمره بالاتر نشان دهنده 
کیفیت خواب ضعیف تر است. ضریب پایایی نسخه فارسی این ابزار 
از طریق آلفای کرونباخ 0/87 محاسبه و روایی هم زمان آن نیز با 
پرسش نامه GHQ-12 6 بررسی و تأیید شده است ]36[. در مطالعه 

فعلی نیز ضریب پایایی آن با آلفای کرونباخ 0/84 برآورد شد.

5. Clinical Dementia Rating
6. General Health Questionnaire

5. فرم کوتاه ابزار درد مک گیل: این ابزار دارای بیست مجموعه 
عبارت و در مجموع 78 کلمه است که هدف آن سنجش درک 
افراد از درد است. در هر مجموعه عبارت، فرد یک کلمه را انتخاب 
انتخاب شود،  از یک زیرگروه  می کند. در صورتی که دو کلمه 
پایین ترین کلمه محاسبه می شود. اگر فرد در مجموعه ای، کلمه ای 
را متناسب با احساس درد خود نیافت، می تواند آن مجموعه را 
بدون علامت زدن رها کند، که در آن صورت نمره منظور شده 

برای آن زیرمجموعه صفر خواهد بود.

در کل، این ابزار نمره درد را در مقیاس صفر تا 78 مشخص 
 .]33[ است  شدیدتر  درد  نشان دهنده  بالاتر  نمره  و  ساخته 
این ابزار توسط خسروی و همکاران در ایران به روش انطباق 
نسخه  پایایی  شده  است.  روان سنجی  و  ترجمه  میان فرهنگی 
فارسی با آلفای کرونباخ 0/85 برآورد و روایی محتوایی آن تأیید 
آلفای  با  پایایی آن  شده  است ]37[. در مطالعه فعلی ضریب 

کرونباخ 0/61 برآورد شد.

تجزیه و تحلیل داده ها

تجزیه و تحلیل داده ها توسط نرم افزار آماری SPSS نسخه 
16 انجام شد. جهت بررسی وضعیت متغیرهای دسته بندی شده 
در دو گروه از آزمون مجذور کای و در صورت لزوم تست فیشر، 
جهت بررسی متغیرهای کمّی بین دو گروه از تی تست مستقل 
و در صورت نرمال نبودن داده ها از معادل غیرپارامتریک آن 

من ویتنی یو استفاده شد.

به منظور مقایسه شدت کمردرد و کیفیت خواب بین و درون 
گروه ها از آنالیز واریانس با اندازه های تکراری استفاده شد ) در 
مقایسه بین گروهی، متغیر طول مدت بیماری به عنوان کواریت7 
منظور شد(. از آنجا که متغیر طول مدت بیماری بین دو گروه 
مداخله و شم تفاوت آماری معنا دار داشت، زمان مقایسه کیفیت 
خواب و شدت درد بین دو گروه از آنالیز کوواریانس استفاده شد. 

شاخص های  از  کمّی  داده های  بودن  نرمال  بررسی  برای 
کشیدگی8 و چولگی9 استفاده شد ) محدوده ±2 به منزله نرمال 
بودن داده تلقی شد(. در همه موارد نیز سطح معنا داری کمتر از 
0/05 لحاظ شد. داده ها در دو مرحله: در مرحله اول بر اساس 
قصد  اساس  بر  دوم  مرحله  در  و  تعیین شده10  پیش  از  طرح 

درمان11 تحلیل شدند.

7. Covariate
8. Kurtosis
9. Skewness
10. Per-protocol (PP)
11. Intention to Treat (ITT)
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یافته ها

بررسی،  مورد  به سالمندان  مربوط  داده های  مطالعه  این  در 
در قالب دو گروه مداخله و شم در دو بخش به صورت PP و

 ITTتجزیه و تحلیل شد )تصویر شماره 3(. بین دو گروه مداخله 
و شم از نظر طول مدت ابتلا به بیماری تفاوت آماری معنادار 
وجود داشت. از نظر سایر متغیرهای زمینه ای بین دو گروه تفاوت 

معنا دار آماری وجود نداشت )جدول شماره 1 و 2(.

پیگیری  دفعات مصرف مسکّن در مدت مداخله و در دوره 
مصرف   .)P=0/001( بود  بیشتر  معنا دار  طور  به  شم  گروه  در 

خواب آور بین دو گروه در مدت مداخله از نظر آماری معنا دار نبود 
اصلًا خواب آور  پیگیری گروه مداخله  )P=0/30(، ولی در دوره 

مصرف نکرده  بودند.

در هفته اول و دوم مطالعه از نظر بروز درد شدید، بین دو گروه 
تفاوت معنادار وجود نداشت )P=1(، ولی در هفته سوم به بعد 
)هفته سوم، چهام و در دوره پیگیری( مواجهه با بروز درد شدید 

.)P>0/0001( به طور معنا دار در گروه شم بیشتر بود

اثر متقابل زمان و مداخله بر نمره شدت کمردرد، با استفاده از 
آنالیز واریانس با اندازه های تکراری با کنترل اثر مخدوش کنندگی 

جدول 1. توزیع فراوانی مطلق و نسبی سالمندان مورد بررسی بر حسب وضعیت متغیرهای دسته بندی شده به تفکیک در دو گروه مداخله و شم، کاشان، 1398

گروه
 متغیر

 تعداد ) درصد(
P

) n=33( مداخله) n =29( شم 

جنس
)86/2( 25 )75/8( 25زن

0/30*

)13/8( 4)24/2( 8مرد

تحصیلات
)34/5( 10)27/3( 9بی سواد

0/54*

)65/5( 19)72/7( 24باسواد

وضعیت تأهل
)10/3( 3)21/2( 7غیرمتأهل

0/31***

)89/7( 26)78/8( 26متأهل

شغل

)10/3( 3)24/2( 8بازنشسته

0/19** )3/4( 01خوداشتغالی

)86/2( 25)75/8( 25خانه دار

وضعیت مالی
0)9/1( 3ضعیف

0/24***

)100( 29)90/9( 30متوسط به بالا

نحوه زندگی

)79/3( 23)66/7( 22با همسر

0/60**
)3/4( 1)3( 1با فرزند

)10/3( 3)9/1( 3با همسر و فرزند

)6/9( 2)21/2( 7تنها

ابتلا به بیماری زمینه ای 
شناخته شده

)72/4( 21)72/7( 24بله
0/98*

)27/6( 8)27/3( 9خیر

وضعیت دریافت
 درمان های طبی مرسوم

)13/8( 4)6/1( 2تحت درمان

0/54** )58/6( 17)69/7( 23تحت درمان در گذشته

)27/6( 8)24/2( 8هیچ وقت اقدام درمانی انجام نداده

 ،Chi-Square *

،Chi-Square / Exact از نوع **

.Fisher’s Exact Test *** 
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 )F=270/17 ،P>0/0001( طول مدت بیماری، معنا دار گزارش شد
)تصویر شماره 4(.

آنالیز واریانس با اندازه های تکراری در گروه مداخله نشان داد اثر 
زمان بر شدت کمردرد معنا دار است، یعنی بین نمره کمردرد در 
 ،P>0/0001( شش مقطع زمانی تفاوت آماری معنا دار وجود دارد
بونفرونی  آماره  انجام شده،  دو  به  دو  مقایسه  در   .)F=563/65
در گروه مداخله تفاوت بین نمره کمردرد سالمندان در شروع 
مطالعه با هفته اول )P=0/009( ، با هفته دوم )P>0/0001(، سوم 
)P>0/0001( و چهارم مداخله )P>0/0001( همچنین با دوره 

پیگیری )P>0/0001( را معنادار گزارش کرد.

دوم  هفته  با  اول  هفته  در  سالمندان  کمردرد  نمره  بین 
چهارم  هفته  با   ،)P>0/0001( سوم  هفته  با   ،)P>0/0001(
آماری  تفاوت   )P>0/0001( پیگیری  دوره  با  و   )P>0/0001(
معنا دار وجود داشت. بین نمره کمردرد در هفته دوم با هفته سوم 
)P>0/0001(، با هفته چهارم )P>0/0001( و با دوره پیگیری 

)P>0/0001( تفاوت از نظر آماری معنا دار بود.

 )P >0/0001( بین نمره کمردرد در هفته سوم با هفته چهارم
داشت،  وجود  معنا دار  تفاوت   )P >0/0001( پیگیری  دوره  با  و 
ولی بین نمره کمردرد در هفته پایانی مداخله با دوره پیگیری 
نمره  بر  اثر زمان  نبود. در گروه شم  تفاوت معنا دار   )P=0/85(
نبود )F=1/97 ،P= 0/17(، یعنی در گروه شم  کمردرد معنا دار 
بین شدت کمردرد در شش مقطع زمانی تفاوت آماری معنا دار 

وجود نداشت.

اثر  حذف  با  کوواریانس  آنالیز  آزمون  زمانی،  مقطع  هر  در 
مخدوش کنندگی متغیر طول مدت بیماری نشان داد در شروع 
شدت  نظر  از  گروه  دو  بین  تفاوت  دوم  و  اول  هفته  مطالعه، 
 ،)P=0/06 و P= 0/22 ،P =0/11 کمردرد معنا دار نیست )به ترتیب

است  معنا دار  دو گروه  بین  تفاوت  زمانی  مقاطع  در سایر  ولی 
اندازه های  با  واریانس  آنالیز   .)3 شماره  )جدول   ،)P>0/0001(
تکراری با حذف اثر مخدوش کنندگی متغیر طول مدت بیماری، 
اثر متقابل زمان و مداخله را بر کیفیت خواب معنا دار گزارش کرد 

)F=141/87 ،P>0/0001(، )تصویر شماره 5(.

آنالیز واریانس با اندازه های تکراری در گروه مداخله اثر زمان 
را بر کیفیت خواب معنا دار گزارش کرد، یعنی بین نمره کیفیت 
خواب در سه مقطع زمانی تفاوت آماری معنا دار وجود داشت 

.)F=225/45 ،P>0/0001(

در مقایسه دو به دو انجام شده، آماره بونفرونی در گروه مداخله 
مطالعه  شروع  در  سالمندان  خواب  کیفیت  نمره  بین  تفاوت 
پیگیری  دوره  با  همچنین   ، )P>0/0001( مداخله  انتهای  با 
کیفیت  نمره  بین  ولی  کرد،  گزارش  معنا دار  را   )P >0/0001(
خواب سالمندان در هفته پایانی مداخله با دوره پیگیری، تفاوت 

 .)P=0/97( معنا دار نبود

در گروه شم اثر زمان بر نمره کیفیت خواب معنادار گزارش 
نشد، یعنی در گروه شم بین نمره کیفیت خواب در سه مقطع 

.)F=1/62 ،P= 0/21( زمانی تفاوت آماری معنا دار وجود نداشت

آنالیز کوواریانس با شم اثر مخدوش کنندگی طول مدت بیماری، 
تفاوت در نمره کیفیت خواب بین دو گروه را در شروع مطالعه 
معنا دار نشان نداد )P =0/30(، ولی در سایر مقاطع زمانی تفاوت 
 ،)P>0/0001( در نمره کیفیت خواب بین دو گروه معنا دار بود

)جدول شماره 4(.

انجام آنالیز به صورت ITT، اثر متقابل زمان و مداخله را بر شدت 
کمردرد معنا دار گزارش کرد )F=185/81 ،P>0/0001(. در گروه 
 ،P>0/0001( بود  معنادار  کمردرد  شدت  بر  زمان  اثر  مداخله 
زمانی  مقطع  در شش  کمردرد  نمره  بین  یعنی   ،)F=281/41

جدول 2. وضعیت متغیرهای کمّی در سالمندان مورد بررسی به تفکیک در دو گروه مداخله و شم، کاشان، 1398

گروه
 متغیر

 میانگین±انحراف معیار
P*

) n=33( مداخله) n =29( شم 

0/68 2/86±3/2264/55±64/88سن )سال(

0/11 1/99±1/785/59±6/36تعداد فرزند

)Kg/m2( 0/73 2/47±2/4227/17±26/95شاخص توده بدنی

0/01 75/54±29/5990/62±51/09مدت زمان سپری شده از بیماری ) ماه(

0/15 0/90±0/978/10±8/45نمره شدت درد در شروع مطالعه ) با ابزار vas در مقیاس 0-10(

0/22 4/92±4/8242/79±44/33نمره شدت درد در شروع مطالعه ) با ابزار مک گیل در مقیاس 0-78(

0/79 3/22±3/5311/83±12/06نمره کیفیت خواب در شروع مطالعه ) در مقیاس 0-21(

  Independent t-Tes t *
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تفاوت آماری معنا دار وجود داشت. مقایسه دو به دو نشان داد 
در گروه مداخله بین نمره کمردرد سالمندان در شروع مطالعه 
با هفته اول )P=0/01( ، با هفته دوم )P>0/0001(، با هفته سوم 
)P>0/0001( و با هفته چهارم مداخله )P>0/0001( همچنین با 

دوره پیگیری )P>0/0001( تفاوت معنا دار وجود دارد.

دوم  هفته  با  اول  هفته  در  سالمندان  کمردرد  نمره  بین 
چهارم  هفته  با   ،)P >0/0001( سوم  هفته  با   ،)P >0/0001(
آماری  تفاوت   )P>0/0001( پیگیری  دوره  با  و   )P>0/0001(

معنا دار وجود داشت.

 ،)P>0/0001( بین نمره کمردرد در هفته دوم با هفته سوم
 )P>0/0001( و با دوره پیگیری )P >0/0001( با هفته چهارم
تفاوت آماری معنا دار دیده  شد. بین نمره کمردرد در هفته سوم با 
هفته چهارم )P=0/004( و با دوره پیگیری )P>0/0001( تفاوت 
معنا دار بود، ولی بین نمره کمردرد در هفته پایانی مداخله با دوره 

پیگیری )P=0/28( تفاوت معنا دار نبود. 

در گروه شم اثر زمان بر نمره کمردرد معنا دار نبود، یعنی در 
گروه شم بین شدت کمردرد در شش مقطع زمانی تفاوت آماری 

.)F=1/96 ،P= 0/17( معنا دار وجود نداشت

آنالیز کوواریانس تفاوت در نمره کمردرد را بین دو گروه در 
 P=0/09 شروع مطالعه و هفته اول معنا دار نشان نداد )به ترتیب
و P=0/91(، در سایر مقاطع زمانی تفاوت بین دو گروه معنا دار 

.)P<0/0001( بود

انجام آنالیز به صورت ITT اثر متقابل زمان و مداخله را بر نمره 
مدت  طول  مخدوش کنندگی  اثر  کنترل  با  نیز  خواب  کیفیت 
در   .)F=249/10  ،P>0/0001( کرد  گزارش  معنا دار  بیماری، 
 ،P>0/0001( گروه مداخله اثر زمان بر کیفیت خواب معنا دار بود
F=161/03(، یعنی بین نمره کیفیت خواب در سه مقطع زمانی 

تفاوت آماری معنا دار وجود داشت.

در مقایسه دو به دو مشخص شد که در گروه مداخله بین 
نمره کیفیت خواب سالمندان در شروع مطالعه با انتهای مداخله 

تصویر 3. فرایند نمونه گیری

12 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

: فرایند نمونه1نمودار شماره   گیري

 
 
 

شده بررسی انسالمند تعداد  

(n=126) 

 =n)6( خروج از مطالعه

نفر به علت بستري  1نفر امتناع از ادامه همکاري،  4مداخله:  3یا  2در طول هفته (
 1 ( اف ل     

 

 (n=50)معیار ورود نداشتند

 (n=6) از شرکت در مطالعه امتناع کردند

 

به گروهها تخصیص تصادفی  (n=70) 

 (n=35) اختصاص به گروه مداخله

 

شماختصاص به گروه  (n=35) 

 =n)2( خروج از مطالعه

 نفر به علت مسافرت) 1نفر امتناع از ادامه همکاري،  1مداخله:  3یا  2(در طول هفته 

 

 
 (n=33) ورود به مرحله تجزیه و تحلیل

 (n=0)حذف از تجزیه و تحلیل( علت حذف)

 

به مرحله تجزیه و تحلیل ورود  (n=29) 

 (n=0)حذف از تجزیه و تحلیل( علت حذف)
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معنا دار  تفاوت   )P >0/0001( پیگیری با دوره  و   )P>0/0001(
وجود دارد، ولی بین نمره کیفیت خواب سالمندان در هفته پایانی 

 .)P=0/97( مداخله با دوره پیگیری تفاوت معنا دار نیست

نبود  معنا دار  کیفیت خواب  نمره  بر  زمان  اثر  گروه شم،  در 
)F=1/62 ،P=  0/21(، یعنی در گروه شم بین نمره کیفیت خواب 

در سه مقطع زمانی تفاوت آماری معنا دار وجود نداشت.

آزمون آنالیز کوواریانس در شروع مطالعه، تفاوت در نمره کیفیت 
خواب را بین دو گروه معنا دار نشان نداد )P=0/23(، ولی در سایر 

.)P>0/0001( مقاطع زمانی تفاوت بین دو گروه معنا دار بود

جدول 3. نمره شدت کمردرد سالمندان مورد بررسی به تفکیک در دو گروه مداخله و شم در شش مقطع زمانی مورد نظر، کاشان، 1398

گروه
نمره شدت

درد بر اساس
مک گیل )در مقیاس 0-78(

نوع و نتیجه آزمونمیانگین±انحراف معیار
مقایسه بین گروهی¥اثر متقابل زمان و گروه*

شم
n =29

کنترل
n =33

Mauchly’s testGreenhouse-Geisser

)T0( 4/82±4/9244/33±42/79در شروع مطالعه

χ2 =292/29
P< 0/0001

F=270/17
P< 0/0001

 F= 2/70
P= 0/11

)T1( 4/70±4/3843/30±42/45هفته اول مطالعه F= 1/55
P= 0/22

)T2( 5/05±4/4939/45±42/38هفته دوم مطالعه F= 3/63
P= 0/06

)T3( 3/97±5/4729/30±41/90هفته سوم مطالعه F= 89/49
P< 0/0001

)T4( 2/90±6/7418/76±41/55هفته چهارم مطالعهF= 265/93
P< 0/0001

)T5( دوره پیگیری
2/19F= 295/75±6/7518/39±41/48)طی چهار هفته پس از پایان مداخله(

P< 0/0001

نوع و نتیجه 
آزمون

*مقایسه 

درون گروهی

F= 1/97 اثر زمان
P= 0/17

F=563/65
P< 0/0001

نتیجه آماره 
بونفرونی

T1 و T0 تفاوتP=0/009

T2 و T0 تفاوتP< 0/0001

T3 و T0 تفاوتP< 0/0001

T4 و T0 تفاوتP< 0/0001

T5 و T0 تفاوتP< 0/0001

T2 و T1 تفاوتP< 0/0001

T3 و T1 تفاوتP< 0/0001

T4 و T1 تفاوتP< 0/0001

T5 و T1 تفاوتP< 0/0001

T3 و T2 تفاوتP< 0/0001

T4 و T2 تفاوتP< 0/0001

T5 و T2 تفاوتP< 0/0001

T4 و T3 تفاوتP< 0/0001

T5 و T3 تفاوتP< 0/0001

T5 و T4 تفاوتP =0/85

* آنالیز واریانس با اندازه های تکراری؛

¥ آنالیز کوواریانس.
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بحث 

مطالعه حاضر که با هدف تعیین تأثیر اوریکولوتراپی بر کیفیت 
خواب سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن انجام شد، بیانگر اثر 
مثبت اوریکولوتراپی بر کاهش شدت کمردرد و بهبود کیفیت 

خواب است.

به صورت ITTنشان  به صورت PP و هم  تحلیل داده ها هم 
معنا دار  اثر  کمردرد  شدت  کاهش  بر  اوریکولوتراپی  که  داد 
دارد. یافته های پژوهش فعلی با برخی از کارآزمایی های بالینی 

انجام شده همسوست ]20 ،11[. نتایج پژوهشی دیگر حاکی از 
آن است که اوریکولوتراپی باعث کاهش شدت درد می شود ]29[.

یِه و همکاران نیز مبتنی بر یافته های خود بیان می کنند که 
اوریکولوتراپی بر کاهش درد، بهبود عملکرد فیزیکی و عاطفی اثر 
معنادار دارد، اما تأثیر آن بر کیفیت زندگی معنا دار نیست ]11[. 

یافته های مطالعه فعلی با یافته های پژوهش کاربل و همکاران 
هم خوانی ندارد. آن ها نشان دادند که اوریکولوتراپی می تواند باعث 
کاهش شدت درد متعاقب آرتروسکوپی زانو در گروه مداخله شود ، 

اما این کاهش از لحاظ آماری معنا دار نیست ]28[. 

جدول 4. نمره کیفیت خواب سالمندان مورد بررسی به تفکیک در دو گروه مداخله و شم در سه مقطع زمانی مورد نظر، کاشان، 1398

گروه
نمره کیفیت خواب
) در مقیاس 0-21(

میانگین±انحراف معیار
نوع و نتیجه آزمون

مقایسه اثر متقابل زمان و گروه*
بین گروهی¥ شم 

n =29
مداخله
n =33 

Mauchly’s testGreenhouse-Geisser

)T0( 3/53±3/2212/06±11/83در شروع مطالعه
χ2 =201/82
P< 0/0001

F =141/87
P< 0/0001

F=1/07
P=0/30

)T1( 0/75±3/494/00±11/52هفته چهارم مطالعهF=121/88
P< 0/0001

دوره پیگیری )T2( )چهار هفته پس از پایان 
0/70F =124/78±3/493/94±11/52مداخله(

P< 0/0001

نوع و نتیجه 
آزمون

*مقایسه 

درون گروهی

F =1/62اثر زمان
P=0/21

F =225/45
P< 0/0001

نتیجه آماره 
بونفرونی

T1 و T0 تفاوتP< /0001

T2 و T0 تفاوتP< 0/0001

T2 و T1 تفاوتP=0/97

تصویر 4. نمره شدت کمردرد ) بر اساس MacGill( در شروع، هفته های اول، دوم، سوم و چهارم مطالعه و دوره پیگیری در دو گروه شم و مداخله، کاشان، 1398
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مطالعه ای نیز در آمریکا با طراحی مشابه پژوهش حاضر در 
مبتلایان به کمردرد مزمن مشخص ساخت که اوریکولوتراپی بر 
کاهش میانگین نمره درد تجربه شده اثر معنا دار ندارد ]19[. علت 
احتمالی عدم هم خوانی بین یافته های دو مطالعه مذکور با مطالعه 
فعلی و برخی از مطالعات پیشین که به تأثیرگذار بودن این روش 
بر کاهش درد دلالت دارند ]29 ، 20 ، 11[، صرف نظر از تفاوت در 
گروه هدف و یا مشخصات آن ها، می تواند به ناکافی بودن حجم 

نمونه در مطالعات مذکور مرتبط باشد. 

اوریکولوتراپی از روش های درمانی مطرح در طب سنتی چین 
است. در طب سنتی چین اعتقاد بر این است که در اثر ترومای 
بیرونی، تهاجم عوامل بیماری زای بیرونی یا کمبود آنتی پاتوژن 
Qi، به علت اختلال در جریان Qi و جریان خون در مریدین ها، 

کمردرد رخ می دهد.

اوریکولوتراپی می تواند با به جریان انداختن Qi و بهبود جریان 
خون به تعدیل درد کمک کند. برخی نیز خاطر نشان کرده اند که 
این روش درمانی در تولید آندورفین ها نقش دارد و با این مکانیسم 

قادر به مدیریت درد است ]11[. 

عده ای نیز معتقدند که روش مذکور از طریق تأثیر بر تولید 
و  کورتیزول  نظیر  هورمون هایی  جمله  از  ترکیبات،  از  یکسری 
سروتونین می تواند با کاهش التهاب و یا افزایش آستانه تحمل 
درد در کاهش احساس درد مؤثر واقع شود ]20[؛ بنابراین نقش 
مثبت اوریکولوتراپی در مدیریت شدت درد در سالمندان مبتلا به 
کمردرد مزمن با توجه به همه موارد مطرح شده قابل توجیه است.

در ارتباط با تأثیر طب فشاری گوش بر کیفیت خواب سالمندان 
مبتلا به کمردرد مزمن، تحلیل به هر دو شکل PPو قصد درمان 
نشان دهنده اثر مثبت این روش درمانی مکمل بر بهبود کیفیت 
خواب بود. در این راستا یافته های سوان و همکاران از اثر مثبت 

اوریکولوتراپی بر بهبود کیفیت خواب و تعدیل خلق افسرده در 
سالمندان مبتلا به بی خوابی حکایت دارد ]38[.

مطالعه یِه و همکاران که گروه هدف آن مبتلایان به کمردرد 
مزمن بودند، بیانگر آن است که بلافاصله پس از اتمام مداخله و یک 
ماه پس از پایان مداخله، علاوه بر کمردرد، کیفیت خواب هم در 
گروه مداخله نسبت به گروه شم به طور معناداری بهتر شده و بین 

شدت درد و کیفیت خواب همبستگی معنادار وجود دارد ]29[.

پژوهشی دیگر نیز مؤید اثر مثبت اوریکولوتراپی در مدیریت 
درد و بی خوابی در بزرگسالان آمریکایی مبتلا به دردهای مزمن 
است ]6[، در حالی که در مطالعه انجام شده توسط یِه و همکاران 
روی بیماران مبتلا به سرطان، 71 درصد از بیماران گروه مداخله 
) اوریکولوتراپی( کاهش درد و فقط 31 درصد از آن گروه کاهش 
اختلال خواب را گزارش کرده  بودند و مورد اخیر با گروه شم 

تفاوت معنا دار نداشت ]39[.

در بررسی علت اختلاف مشهود بین یافته مطالعه مربوط به 
بیماران مبتلا به سرطان با مطالعه حاضر و سایر مطالعات همسو، 
تفاوت در مواردی نظیر مشخصات گروه هدف، نوع پروتکل درمانی 

مورد استفاده و حجم نمونه نباید نادیده گرفته  شود.

اختلالات خواب در میان افراد مبتلا به کمردرد مزمن شایع 
بوده و با شکایت های مختلف در رابطه با کیفیت و طول مدت 
خواب، خواب  آلودگی در طول روز و عدم احساس رفع خستگی 

مشخص می شود ]40[.

البته رابطه بین درد و اختلال خواب دو سویه است، یعنی 
اختلال خواب نیز به طور مستقیم یا غیر مستقیم از طریق تأثیر 
بر خلق، بر شدت درد درک شده توسط فرد اثرگذار است؛ بنابراین 
انتظار می رود اوریکولوتراپی علاوه بر تأثیر از طریق القاء آرامش 
در  خون  جریان  بهبود  و   Qi یافتن  جریان  دنبال  به  عضلانی 
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مریدین ها ]18[ و اثر بر افزایش تولید سروتونین ]41[، احتمالًا با 
تأثیر بر شدت درد و تعدیل آن در سالمندان مبتلا به کمردرد و 
همچنین بالا بردن سطح آستانه درد ]34 ،32[ بتواند سبب بهبود 

کیفیت خواب در آن ها شود.

کورسازی ناکافی از نقاط ضعف مطالعه فعلی است. گرچه با 
استفاده از برگه یادداشت روزانه و آنالیز هفتگی آن، سعی شد 
تردید مربوط به عدم اطمینان در رابطه با عملکرد سالمندان در 
خصوص انجام مداخله مورد نظر در طول مطالعه و همچنین خطر 
بروز تورش یادآوری )Recall Bias( تعدیل شود. با این حال، این 

موارد جزء محدودیت ها هستند.

اختصاص کل نمونه ها به سالمندان و تعداد کمی از آن ها به 
تأثیر  تحت  را  مطالعه  یافته های  است  ممکن  مذکر،  جنسیت 
قرار داده باشد؛ بنابراین در خصوص تعمیم یافته ها باید قدری 
محتاطانه عمل شود. ریزش بیش از 17 درصد نمونه ها در گروه 
شم و کمتر از شش درصد در گروه مداخله ممکن است فلسفه 
به  آنالیز  انجام  البته  باشد.  ساخته  خدشه دار  را  تصادفی سازی 
صورت ITT و دست یابی به یافته هایی مشابه تحلیل PP، روایی 

مطالعه را مورد حمایت قرار می دهد.

نتیجه گیری 

این مطالعه به بررسی اثر اوریکولوتراپی بر کیفیت خواب در 
سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن اختصاص داشت و نشان داد 
و  ساب کورتکس  سیمپاتتیک،  نقاط شن من،  روی  فشار  اعمال 
کمری لاله گوش با استفاده از سیدهای وارکاریا به مدت چهار 
هفته می تواند ضمن کاهش شدت درد، سبب بهبود کیفیت خواب 
در سالمندان مبتلا به کمردرد مزمن شود؛ بنابراین از آن می توان 
به عنوان یک روش درمانی آسان، ایمن، غیرتهاجمی و کم هزینه 
برای کمک به این گروه از سالمندان استفاده کرد. پیشنهاد می شود 
مطالعه به صورت دو سو کور با حجم نمونه بیشتر و آنالیز داده ها به 

تفکیک گروه های جنسیتی و سنی سالمندان تکرار شود.

ملاحظات اخلاقی

پیروی از اصول اخلاق پژوهش

پیشنهاد تحقیق به تأیید معاونت تحقیقات و فناوری و کمیته 
IR.KAUMS.NUHEPM.:اخلاق دانشگاه علوم پزشکی کاشان ) کد

REC.1397.064( رسید. طرح در سایت کارآزمایی بالینی ثبت 
شد )کد IRCT20190303042891N1(. از معاونت تحقیقات و 
فناوری و معاونت بهداشتی دانشگاه علوم پزشکی کاشان، جهت 
مراجعه به مراکز جامع سلامت و اقدام به نمونه گیری، معرفی 
نامه دریافت شد. از همه نمونه ها رضایت آگاهانه کتبی گرفته 
شد. به تمام واحدهای پژوهش اطمینان داده شد که اطلاعات 
شخصی کاملًا محرمانه تلقی خواهد شد و هر زمان که مایل باشند 

بدون آنکه مشکلی متوجه آن ها باشد، می توانند از ادامه همکاری 
انصراف دهند.

حامی مالی

مطالعه حاضر بخشی از پایان نامه نویسنده اول مقاله در رشته 
کارشناسی ارشد پرستاری سالمندی در دانشگاه علوم پزشکی و 
خدمات بهداشتی درمانی کاشان است که به  عنوان طرح تحقیقاتی 
توسط معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه مورد حمایت مالی قرار 

گرفته است )شماره طرح: 97207، مورخ 97/12/21(.

مشارکت نویسندگان

پیش نویس  نگارش  و  داده   ها  جمع آوری  مطالعه،  طراحی 
مقاله: مریم پورمحمدی؛ طراحی مطالعه، آنالیز و تفسیر داده ها، 
اصلاحات اساسی در پیش نویس مقاله، نظارت بر مطالعه: زهرا 
تقربی، خدیجه شریفی و زهرا سوکی؛ طراحی مطالعه، نظارت بر 

نحوه اعمال مداخله و نمونه گیری: فاطمه زارع جوشقانی.

تعارض منافع

در این پژوهش هیچ گونه تضاد منافعی وجود ندارد.

تشکر و قدردانی

پژوهشگران مراتب تقدیر خود را از پرسنل شاغل در مراکز 
جامع سلامت گلابچی و طالقانی و نیز همه واحدهای پژوهش 
فناوری دانشگاه علوم پزشکی و خدمات  و معاونت تحقیقات و 

بهداشتی درمانی کاشان اعلام می کنند.
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