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Abstract 
 

Background and purpose: Opioid analgesics cause bradycardia and respiratory depression.  
The aim of this study was to investigate the efficacy of diclofenac suppository on pain and dose reduction 
of injectable fentanyl in patients undergoing colonoscopy. 

Materials and methods: In a clinical trial, 500 patients undergoing colonoscopy were 
randomly divided into two groups to receive either diclofenac or glycerin (placebo) administered 30 min 
before colonoscopy. Five minutes before colonoscopy, fentanyl (50 μg/iv) was administered, and then, if 
pain persisted during colonoscopy, fentanyl 50 μg was administered as a rescue. Baseline demographic 
and clinical data and other information, including cecal arrival time, patients’ and gastroenterologist’s 
satisfaction, pain intensity based on visual analogue scale (VAS), rescue dose of fentanyl, frequency of 
hypotension and apnea were compared between the two groups. 

Results: The groups were similar in age, sex, and baseline clinical parameters (P> 0.05). Cecal 
arrival time was shorter in the group that received diclofenac (10.59±3.8 min) than the placebo group 
(12.41±2.5 min) (P= 0.035). Mean pain score was found to be lower in diclofenac group (3.2±54.2) than 
the placebo group (5.10±2.8) (P <0.0001). Frequency of fentanyl administration in diclofenac group (6%) 
was lower than that in placebo group (24.8%) (P <0.0001). Frequency of hypotension and apnea events 
were observed to be lower in the group that received diclofenac (P< 0.05). 

Conclusion: In this study, diclofenac suppository had positive effects on reducing the pain intensity, 
the dose of fentanyl, and side effects, therefore, it is recommended in colonoscopy analgesia protocols. 
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 پژوهشی

دوز فنتانیل در  اثربخشی شیاف دیکلوفناك سدیم بر درد و کاهش
 کارآزمایی بالینی تصادفی شده یک بیماران تحت کولونوسکوپی:

  
      1سعید محمدي

       2پرویز امري 
    3حسن طاهري

    3جواد شکري شیروانی  
  4رضا محسنی آهنگر   

  چکیده
شــود. هــدف ایــن مطالعــه، اعث برادیکاردي و تضعیف تــنفس مــیتجویز اوپیوئیدها براي بی دردي ب و هدف: سابقه

  بررسی اثربخشی شیاف دیکلوفناك سدیم بر درد و کاهش دوز فنتانیل تزریقی در بیماران تحت کولونوسکوپی است.
بیمار کاندید کولونوســکوپی انتخــابی بصــورت تصــادفی بــه دو گــروه  500در این کارآزمایی بالینی  ها:مواد و روش

 فناك و دارونما تقسیم شدند. نیم ساعت پیش از انجام کولونوسکوپی براي بیماران شیاف (دیکلوفناك یا گلیســیریندیکلو
میکروگرم فنتانیل وریدي تجویز شد و ســپس در صــورت وجــود  50دقیقه قبل از کولونوسکوپی،  5دارونما) گذاشته شد. (

پایــه ولونوسکوپی تجویز شــد. اطلاعــات دموگرافیــک و بــالینی میکروگرم فنتانیل بعنوان دوز نجاتبخش در طی ک 50درد، 
 Visual Analogue Scaleبیماران و متغیرهاي زمان رســیدن بــه ســکوم، رضــایت بیمــار و کولونوسکوپیســت، میــزان درد براســاس

)VAS.و دوز نجاتبخش فنتانیل و فراوانی کاهش فشارخون و آپنه در دو گروه مورد مقایسه قرار گرفت (  
). زمان رســیدن بــه ســکوم در گــروه P>05/0( دو گروه از نظر سن، جنسیت و وضعیت بالینی پایه مشابه بودند ها:یافته

). میــانگین درد در گــروه P=035/0دقیقــه بــود ( )41/12±5/2( دقیقه کوتاه تر از گــروه دارونمــا )59/10±8/3دیکلوفناك (
). فراوانی تزریق دوز اضافه فنتانیل در گروه P>0001/0( ) بود10/5±2/ 8( تر از گروه دارونما) کم2/3±2/54دیکلوفناك (
). فراوانــی کــاهش فشــارخون و آپنــه در گــروه P>0001/0درصد) بود ( 8/24( تر از گروه دارونمادرصد کم 6دیکلوفناك 

  ).P>05/0( تر از دارو نما بوددیکلوفناك کم
شدت درد و دوز فنتانیل و عوارض جانبی، استفاده از ایــن  با توجه به اثر بخشی شیاف دیکلوفناك در کاهش استنتاج:

  شود.پیشنهاد می دردي در کولونوسکوپیدارو در پروتکل بی
 

  1N2016092629976IRCT شماره ثبت کارآزمایی بالینی :
  

  ، شیاف دیکلوفناك، فنتانیل، کولونوسکوپی، آرام بخشکارآزمایی بالینی واژه هاي کلیدي:
  

  مقدمه
 پی یک روش استاندارد بــراي غربــالگري،کولونوسکو

هــاي کولورکتــال تشــخیص و درمــان بســیاري از بیماري
 رهايـیجـــروسـباشد. درد یک عارضه غیرقابل اجتناب پمی

  فیـزیـولوژیک بـه هايخــوده و پاسـی بـهاجمی پزشکـت
  

  :pamrimaleh@gmail.com E-mail                   واحد توسعه تحقیقات ن آیت اله روحانی،خیابان گنج افروز، میدان دانشگاه، بیمارستا :بابل - پرویز امري مولف مسئول:
 ، واحد توسعه تحقیقات بیمارستان روحانی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی بابل، بابل، ایران استادیار. 1
  ل، بابل، ایران . دانشیار، گروه آموزشی بیهوشی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی باب2
  رانیبابل، بابل، ا یدانشگاه علوم پزشک ،یدانشکده پزشک. دانشیار، گروه آموزشی داخلی، 3
 رانیبابل، بابل، ا یدانشگاه علوم پزشک ،یدانشکده پزشک . متخصص داخلی،4
 : 6/12/1398ریخ تصویب : تا             1/7/1398تاریخ ارجاع جهت اصلاحات :            25/6/1398 تاریخ دریافت  
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  سعید محمدي و همکاران     

  43       1399، خرداد  185دوره سی ام، شماره                                                                                  مجله دانشگاه علوم پزشکی مازندران                    

 پژوهشی

 هاي تنفسی، قلبی عروقــی،تهاجم سبب تغییراتی در دستگاه
 شود. در صورت عدم تحمل دردگوارش و اندوکرین می

توسط بیمار، امکان انجام کامل و صحیح یک پروسیجر 
 یابد. کنترل دردتهاجمی مانند کولونوسکوپی کاهش می

پایــان  حاد در طی پروسیجر تهاجمی نقش مهمــی در بــه
آمیز آن دارد و به این دلیل بــراي انجــام رساندن موفقیت

  ).1(شوددردي استفاده میهاي بیکولونوسکوپی از دارو
  هـــا و ضـــددردها عـــواملی هســـتند کـــه بخشآرام

دردي براي رسیدن به یــک حالــت آرامــش عمیــق و بــی
بخشی براي انجام ترین روش آرامشوند. رایجاستفاده می

ـــدي اســـتمآندوســـکوپی آرا  ).2(بخشـــی داخـــل وری
بخشــی، ایجــاد ها به خاطر خصوصــیات آرامبنزودیازپین

شــوند. میــدازولام و فراموشی و ضداضطرابی استفاده می
هاي مورد اســتفاده هســتند. ترین بنزودیازپیندیازپام بیش

اکثر متخصصین از میدازولام به خاطر شروع اثر سریع و 
  ).3(کنندت اثر کوتاه استفاده میمد

ــرات آرام ــدرها اث ــد. مخ ــددردي دارن ــی و ض بخش
ها باید در بیماران مصرف همزمان مخدرها با بنزودیازپین

هاي شدید کبدي یا کلیوي بــا مسن و مبتلایان به بیماري
احتیاط باشد. فنتانیل به دلیل شروع اثر سریع و مدت اثــر 

باشــد و در کوتــاه مــورد علاقــه متخصصــین بیهوشــی می
 ).4(تري داردپریدین بروز تهوع و استفراغ کممقایسه با م

ــتروییدي ( ــاب غیراس ــد الته ــاي ض ) در NSAIDsداروه
دردهاي متوسط تا شدید کمک خوبی بــراي اوپیوئیــدها 
هستند. مکانیسم اصلی اثر ضد دردي ایــن داروهــا مهــار 

ها سیکلوکسیژناژ و در نتیجه مهــار ســنتز پروســتاگلاندین
هاي درد ساس شدن گیرنــدههاي مهم براي ح(از میانجی

هــا بــا کــه مکانیســم اثــر آنبــه دلیــل ایــن محیطی) است.
مصــرف تــوام اوپیوئیــدها بــا  باشــد،مخدرها متفاوت مــی

NSAIDs  50موجب کــاهش دوز مصــرفی مخــدرها تــا 
 درصد و در نتیجه کاهش عوارض ناشی ازمصرف مخــدرها
مانند تهوع، تاخیر عملکــرد سیســتم گوارشــی،کم شــدن 

شــود. همچنــین کــاهش نفس و وقفــه تنفســی مــیدامنه ت
هاي بیمارستانی و افزایش رضایت بیماران از دیگر هزینه

پیامدهاي مطلوب هســتند. دیکلوفنــاك ســدیم از جملــه 
باشــد. ایــن دارو در مهــار مــی NSAIDsداروهاي گــروه 

هــاي ســدیم سیکلوکسیژناژ اعصاب مرکزي، مهار کانال
هــا و فعــال قلــب و نورونهاي وابسته به ولتاژ در میوسیت

  ).5-10(ها نقش داردهاي پتاسیم در نورونکردن کانال
دیکلوفناك سدیم دارویی ایمن و مــؤثر در کنتــرل 
درد بوده و نشان داده شده است کــه اگــر پــیش از عمــل 

دردي میــزان بــی جراحی تجــویز گــردد، ســبب افــزایش
هــاي قبلــی، اثربخشــی بر اساس پژوهش .)10،11(شودمی
آوري در مــوارد ودن دیکلوفنــاك بــه رژیــم خــوابافــز

ــدایت  ــا ه ــتات ب ــام، بیوپســی پروس ــرمیم شــکاف ک ت
ســونوگرافی از طریــق رکتــوم، ســزارین، هیســترکتومی، 

پس عروق کرونــر سیستکتومی، گاسترکتومی و بايکوله
  ).12-20(مورد تایید قرار گرفته است

و  Enteric-Coatedهاي قــرص دیکلوفناك در فرم
Slow-Release و شیاف موجود اســت. در مقایســه، جــذب 

که حــداکثر تر از قرص بوده است. در حالیرکتال سریع
تر ولی ادامه دار می باشد. نیمه عمر شیاف غلظت آن کم

پیش از ایــن نشــان  ).11-13(تر استطور بارزي طولانیهب
داده شده بود کــه داروهــاي ضــدالتهاب غیراســتروییدي 

اند. خصوصـــیات داشـــتهدردي مـــؤثري اثـــرات بـــی
 فارماکوکینتیک و فارماکودینامیک دیکلوفنــاك ضــرورت

 را در کاهش درد حــین پروســیجرهاي تجویز پیشگیرانه آن
مطالعات کمی در  .)10،21(دهداي بالینی نشان میمداخله

مورد تاثیر اضافه کردن شیاف دیکلوفنــاك بــه مخــدرها 
در لب مطالعـــات ـــــاغ ود دارد.ـوپی وجــــدر آندوسکـــ

اهش ـوفناك در کــــــیاف دیکلـررسی اثــر شـــورد بـــمــ
ــد از ــت بع ــیوع پانکراتی  Endoscopic Retrograde ش

Cholangio-Pancreatography (ERCP) 5(است.(  
Geraci  و همکاران اثر بخشی شیاف دیکلوفناك را

ـــت بعـــد از  ـــروز پانکراتی  Endoscopicدر کـــاهش ب

)Retrograde Cholangio-Pancreatography (ERCP 
بررسی کردند. از پیامــدهاي ثانویــه ایــن مطالعــه بررســی 

بود. نتایج نشان داد که در گروه  ERCPبیماران پس از درد 
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  اثربخشی شیاف دیکلوفناك بر درد
 

  1399، خرداد  185دوره سی ام، شماره                       مجله دانشگاه علوم پزشکی مازندران                                                                         44

ــروز پانکراتیــت،  ــر کــاهش ب شــیاف دیکلوفنــاك عــلاوه ب
  ).22(بود ترکم ERCPمیانگین نمره درد نیز پس از 
ــه  ــا توجــه بــه مطالع و همکــاران در مــورد  Geraciب

دیکلوفناك در کاهش درد و بــی خطــر اثربخشی شیاف 
اي با هــدف بودن استفاده از آن در اندوسکوپی ما مطالعه

اثربخشی شیاف دیکلوفناك سدیم بر درد و کاهش دوز 
اضافه فنتانیل تزریقی در بیمــاران تحــت کولونوســکوپی 

عنــوان داروي هانجام دادیم تا در صورت مــوثر بــودن، بــ
  کار رود.ه دردي قبل از کولونوسکوپی ببی

  

  ها روش و مواد
صورت کارآزمایی بالینی از فــروردین هاین مطالعه ب

 صــورت انتخــابیه در بیمارانی کــه بــ 95لغایت فروردین  94
ا... روحــانی بابــل کاندید کولونوسکوپی در بیمارستان آیــت

این طــرح توســط کمیتــه اخــلاق دانشــگاه  بودند انجام شد.
 MUBABOL.REC.1395.130علوم پزشکی بابل بــا کــد 

هــاي بــالینی و توسط مرکز بین المللــی ثبــت کارآزمــایی
مــورد تاییــد  IRCT2016092629976N1ایــران بــا کــد 

نامه کتبی اخــذ شــد. قرار گرفت. از تمام بیماران رضایت
  آوري شد.صورت کاملا محرمانه جمعهاطلاعات ب

  
  ورود شاملمعیارهاي 
یــک و دو، رضــایت  ASA classسال،  18-75سن 

  یمار براي ورود به مطالعه.ب
قلبــی عروقــی، بیمــاري  معیار خروج شامل: بیمــاري

کبد، بیماري کلیوي، بیماري اعصاب و روان (افسردگی 
شدید، مانیا، سایکوز)، اعتیاد به مواد مخدر، آماده نبودن 
ــی حــاد، افــزایش  ــونریزي گوارش ــاملگی، خ روده، ح

ســابقه   حساسیت به داروهاي مورد اســتفاده در مطالعــه و
 جراحی روده بزرگ که طول روده کاهش یافتــه اســت.

 90درصد و تــوان  5جهت محاسبه حجم نمونه با خطاي 
نمونــه و  30درصــد و براســاس یــک مطالعــه پــایلوت بــا 

براســاس  (انحراف معیار S1S=32=انحراف معیار  مقادیر
و با در نظــر گــرفتن حــداقل یــک واحــد ) =Sمتغیر درد 

و فرمول زیــر  VASر درد بر اساس در متغی d=1اختلاف 
نمونه در هــر گــروه بــه عنــوان حجــم نمونــه  234حداقل 

دو گــروه  تعیین گردید و با احتمال ریزش نمونــه در هــر
  بیمار تعیین شد. 250

 
ــه ــروش نمون ــود.هگیري ب  صــورت در دســترس ب

آمادگی بیماران براي کولونوسکوپی شامل این اقدامات 
  و توصیه ها بود:
 روز قبل از انجام کولونوســکوپی، 2یعات از مصرف ما

مصرف غذاهاي کم فیبر از جمله سوپ به عنــوان وعــده 
غذایی و پرهیز از مصرف وعده  غذایی حجیم در شــب 

  قبل از مراجعه و ناشتا بودن در صبح روز مراجعه.
(پلــی اتــیلن گلیکــول)  PEGنوشیدن محلول حاوي 

در یک لیتر گرمی  70دقیقه یک لیوان (یک بسته  15هر 
  ساعت قبل. 12آب) از 

مصرف یک عدد شیاف بیزاکودیل صــبح و بعــد از 
  ظهر روز قبل از مراجعه.

شیاف دیکلوفناك و دارونما توسط یک پرستار که 
ــار نداشــت  ــابی بیم ــن و ارزی ــد سدیش ــالتی در رون دخ
 کدگذاري شد. بیماران، کولونوسکوپیســت(فوق تخصــص

ران (یــک دســتیار کننــده بیمــاگــوارش) و تنهــا ارزیــابی
  اطلاع بودند.تخصصی داخلی) نسبت به رژیم دارویی بی

بعد از رسیدن بیمار به اتاق کولونوسکوپی، با روش 
 هاي تصادفی بیماران دریکی از دوگروه دیکلوفنــاكبلوك

و یا دارونما قرارگرفتند. ســپس یــک کــاتتر وریــدي در 
 100دست چپ بیمار تعبیه  شد و نرمال سالین با ســرعت 

لیتر در ساعت انفوزیــون شــد. نــیم ســاعت پــیش از میلی
انجام کولونوسکوپی براي بیماران شــیاف (دیکلوفنــاك 

ن بــه عنــوان دارونمــا) گرم یــا شــیاف گلیســیریمیلی 100
  گذاشته شد.

دقیقه قبل از کولونوسکوپی فنتانیل وریدي با دوز  5
آوري براســاس میکروگرم تجویز شد. شدت خــواب 50

Ramsay Scale 1(جدول شــماره  در هر دقیقه ارزیابی شد( 
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ــکوپی داده شــد کــه  ــازه شــروع کولونوس ــی اج و وقت
Ramsay Scale  ــــه ــــت. رســــید 2ب    در صــــورت اف

Ramsay Scale  در طــی کولونوســکوپی و یــا  2بــه زیــر
) 3احساس درد و ناراحتی (نمره درد مساوي یا بــالاتر از 

ریــق شــد. میکروگــرم تز 50دوز اضافه فنتانیل به مقــدار 
فشار خــون، ضــربان قلــب، تعــداد تــنفس، میــزان اشــباع 
اکسیژن با پالس اکسی متر، از زمان گذاشتن شــیاف هــر 

  دقیقه تــا انتقــال بیمــار بــه اتــاق ریکــاوري ثبــت شــد.  10
گیري شــد. زمــان ورود ، توســط کرونــومتر انــدازهزمــان

کولونوسکوپ و زمان رسیدن  نــوك کولونوســکوپ بــه 
مارانی که کولونوسکوپی توتــال شــدند سکوم و تعداد بی

ثبت شــد. عــوارض حــین کولونوســکوپی شــامل تهــوع، 
تــر از استفراغ، کاهش فشارخون (کاهش فشارخون بیش

) 60تــر درصد پایه) و برادیکاردي( ضربان قلــب کــم 20
  نیز ثبت گردید.

  
  )Ramsayمقیاس خواب آوري رامسی( :1جدول شماره 

 لینیدرجه بندي با ویژگی هاي بیمار
 1 دو بیدار، مضطرب یا بی قرار یا هر

 2 آگاه و بیدار است و همکاري می کند
 3 بیدار اما فقط به درخواست پاسخ می دهد

 4 خواب، پاسخ سریع به تحریکات مثل صداي بلند
 5 خواب، پاسخ جزئی به تحریکات مثل صداي بلند

 6 خواب، هیچ پاسخی به تحریکات نمی دهد

  
(کــاملا  ی کولون بــه صــورت خــوبکیفیت آمادگ

تمیز بدون هیچگونه مایع و یا تمیز با مایع قابل ساکشن)، 
نسبتا مناسب (کولون تمیز با مایع غیــر شــفاف ولــی قابــل 
شستشو و ساکشن) و نامناســب (حــاوي مــواد مــدفوعی) 

  تعریف شد.
ـــین  ـــاران ح ـــدت درد بیم ـــرخیص، ش ـــیش از ت پ

 Visual Analogue Scale (VAS) کولونوســکوپی براســاس

بــه  10ارزیابی شد. با ارایه این توضیح بــه بیمارکــه نمــره 
ترین دردي کــه تــاکنون در زنــدگی تجربــه کــرده، بیش
 براي درد متوسط و نمره صفر بــه عــدم احســاس درد 5نمره 

گیرد و از بیماران خواسته شد براي درد احساس تعلق می
را  10شده حین کولونوسکوپی یکی از نمرات صــفر تــا 

ــاراحتیا ــزان ن ــین می ــد. همچن ــلام کنن ) discomfort( ع

ـــه ـــکوپی ب ـــین کولونوس ـــاران ح ـــورت عینـــیبیم  ص
)objective( براســاس wong-baker face scale  توســط

  ) بررسی شد.1شماره تصویرپژوهشگر (
  

  
  wong-bakerمقیاس چهره : 1تصویر شماره 

  
 همچنین میزان رضــایت کولونوسکوپیســت و رضــایت

) ارزیــابی 10از مقیاس لیکرت( صــفر تــا اده بیمار با استف
شد. با ارایه این توضیح به کولونوسکوپیست و بیمار کــه 

به بیش تــرین رضــایت از انجــام اندوســکوپی و  10نمره 
براي رضایت متوسط و نمره صفر بــه  5راحتی کار، نمره 

تجزیــه و  نداشتن رضایت از اندوســکوپی تعلــق گرفــت.
 SPSS ver.18افــزار تفاده از نــرمها بــا اســتحلیل آماري داده

فراوانــی و  انجــام شــد. متغیرهــاي کیفــی بــا درصــد توزیــع
 متغیرهاي کمی با میانگین و انحراف معیار توصــیف شــدند.

هــاي آزمــونبراي مقایسه بین گروهی توزیــع فراوانــی از 
هــا از مجذور کاي و تست دقیق فیشر و براي مقایسه میانگین

داري آمــاري یدر ســطح معنــ Independent T Testآزمون 
05/0< P .استفاده شد  

  

  یافته ها
ـــویر ـــماره  تص ـــه 2ش ـــردش نمون ـــودار گ ـــاي نم ه

ــژوهش را شــرکت ــن پ ــالینی در ای ــایی ب ــده در کارآزم   کنن
  دهد.نشان می

  دو گــروه مطالعــه از نظــر میــانگین ســن و شــاخص 
ـــی متغیرهـــاي جنســـیت،    تـــوده بـــدنی و توزیـــع فراوان

 مصــرف ســیگار (جــدولســطح تحصــیلات و وضــعیت 
ــماره  ــماره  ) و2ش ــدول ش ــه (ج ــالینی پای ــات ب   ) 3اطلاع

  مشابه بودند.
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  کننده در کارآزمایی هاي شرکت نمودار گردش نمونه :2تصویر شماره 
  
  

توصیف و مقایسه اطلاعات دموگرافیک و شاخص  :2جدول شماره 
  ییتوده بدنی بین دو گروه کارآزما

  

 متغیر
  سطح  گروه دارونما گروه دیکلوفناك

  میانگین±انحراف معیار  میانگین±انحراف معیار معنی داري
 314/0 81/47±62/19 11/43±73/12 سن (سال)

 783/0 09/27±25/7 11/26±41/5 شاخص توده بدنی(کیلوگرم بر متر مربع)

    (درصد) تعداد  (درصد) تعداد  
 641/0 )8/66( 167 )2/73( 183 مرد جنس 

  زن
 

67 )8/26( 83 )2/33(  

 233/0 )6/11( 29 )8/14( 37 بیسواد سطح تحصیلات 

 )8/58( 147 )52( 130 زیر دیپلم
  دیپلم و بالاتر 

 

82 )2/33( 74 )6/29( 

 659/0 )2/7( 18 )4/8( 21 بلی مصرف سیگار 

  )8/92( 232 )6/93( 229 خیر

  
توصیف و مقایسه اطلاعــات بــالینی بــین دو گــروه  :3جدول شماره 

  کارآزمایی
  

 بالینی متغیر
  سطح  گروه دارونما گروه دیکلوفناك

  میانگین±انحراف معیار  میانگین±انحراف معیار معنی داري
 71/0 85/±87 51/4 83/±31 13/6 ضربان قلب (تعداد در دقیقه) 

 344/0 61/89±33/8 49/91±52/4 فشار متوسط شریانی (میلی متر جیوه)

 887/0 01/96±84/2 52/95±48/1 متوسط اشباع اکسیژن شریانی ( درصد) 

    (درصد) تعداد  (درصد) تعداد  
ASA class   I 213 )4/92(  235 )94( 

45/0 II 19 )6/7(  
 

)6(15 

 )4/42( 106 )6/51( 129 خوب  کیفیت آمادگی کولون

 )8/38( 97 )8/34( 87 نسبتا مناسب 319/0

 )8/18( 47 )6/13( 34 نامناسب

  
میــانگین شــدت درد و  4شــماره  بــر اســاس جــدول

ناراحتی بیمــار و همچنــین میــزان دوز اضــافه فنتانیــل در 
تر از گروه تر و رضایت بیمار بیشگروه دیکلوفناك کم

 دارونما بود اما میانگین رضایت پزشک دو گــروه اخــتلاف

فراوانــی کولونوســکوپی توتــال در  داري نداشــت.معنــی
تــر و زمــان رســیدن بــه ســکوم گــروه دیکلوفنــاك بــیش

  تر بود.وتاهک
  

ــالینی مــرتبط بــا  :4جــدول شــماره  توصــیف و مقایســه پیامــدهاي ب
  کولونوسکوپی بین دو گروه کارآزمایی

  

 متغیر بالینی
  سطح  گروه دارونما گروه دیکلوفناك

  میانگین±انحراف معیار  میانگین±انحراف معیار معنی داري
 035/0 41/12±58/20 59/10±88/30 زمان سکوم (دقیقه)
 003/0 19/7±54/2 73/8±65/3 )10(مقیاس لیکرت صفر تا  میانگین رضایت بیمار

 121/0 81/7±19/2 14/8±93/1 ) 10میانگین رضایت پزشک (صفر تا 

 >VAS( 23/2±54/3 82/2±01/5 0001/0میانگین شدت درد (

 46/0 1/6±37/13 69/5±48/3 )10احتی عینی (صفر تا نار

    (درصد) تعداد  (درصد) تعداد  
 041/0 )2/81( 203 )44/88( 221 کولونوسکوپی توتال

 >0001/0 )8/24( 62 )6( 15 نیاز به دوز اضافه فنتانیل

 >0001/0 3100 750 مجموع دوز اضافه (میلی گرم)
 
VAS: Vivual Analouge Scale 

  
 که عوارض کولونوســکوپی 5جه به جدول شماره با تو

ــس از را نشــان مــی ــا پ ــت فشــارخون حــین و ی ــد، اف ده
تــراز گــروه کولونوســکوپی در گــروه دیکلوفنــاك کــم

دارونما بود. فراوانی کاهش اشــباع اکســیژن شــریانی بــه 
درصد حین یا بعد از کولونوسکوپی، تهــوع  88تر از کم

وسکوپی در دو گروه فراموشی بعد از کولون و استفراغ و
 فراوانی آپنــه در گــروه دیکلوفنــاك مطالعه تفاوتی نداشت.

  تر از گروه دارونما بود.کم
  

توصیف و مقایسه  فراوانی عوارض بروز یافته پس  :5شماره  جدول
  از کولونوسکوپی بین دو گروه کارآزمایی

  

  گروه دیکلوفناك نوع عارضه
 تعداد(درصد) 

  گروه دارونما
 تعداد(درصد) 

  سطح 
 معنی داري

 002/0 120) 48( 93) 2/37( افت فشار خون

 514/0 38) 2/15( 43) 2/17( فراموشی

 336/0 19) 6/7( 14) 6/5( درصد 88افت اشباع اکسیژن شریانی به کمتر از 

 891/0 3) 2/1( 2) 8/0( تهوع و استفراغ
 044/0 9) 6/3( 1) 4/0( آپنه 

  

  بحث
هـــدف بررســـی اثربخشـــی شـــیاف  ایـــن مطالعـــه بـــا

سدیم بر شدت درد و کاهش مصرف فنتانیل  دیکلوفناك
در بیماران تحت کولونوسکوپی انجام شد. از نقاط قوت 

مدت این مطالعه در دسترس بودن تعداد زیاد بیماران در 

 بیمار) 542ارزیابی براي ورود به مظالعه (

 بیمار 42حروج از مطالعه 

 بیمار) 500تصادفی سازي(

 بیمار) 250گروه مداخل (دیکلوفناك)( بیمار) 250گروه کنترل (دارونما) (

 (صفر)يریگیدر پ ماریحذف ب (صفر)يریگیدر پ ماریحذف ب

 )ماریب 250( زیآنال )ماریب 250( زیآنال
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ــاري ــی بیم ــوع تشخیص ــاه و تن ــل کوت ــون مث ــاي کول ه
، وروییدهاي التهابی روده، پولیپ، همدیورتیکول، بیماري

تومورهــا بــود. در ایــن آنژیودیسپلازي، ملانوز کــولی و 
مطالعه میانگین شــدت درد و نیــاز بــه تزریــق دوز اضــافه 

  بود. ترنیل در گروه دیکلوفناك کمفنتا
Nadeem  ــایی ــک کارآزم ــام ی ــا انج و همکــاران ب
بیمار تأثیر شیاف دیکلوفناك بر کنترل  60بالینی بر روي 

کردنــد.  پــذیر را بررســیطــافدرد در سیستوســکوپی انع
نفــره  30صورت تصادفی در دو گروه مســاوي هبیماران ب

A  (شیاف دیکلوفناك یــک ســاعت قبــل از عمــل) وB 
(شیاف دارو نما) جاي گرفتند. نمره درد بلافاصله پس از 

و میزان ضــربان قلــب و فشــارخون  VASعمل با مقیاس 
ان داد کــه ها نشسیستول قبل و بعد از عمل ثبت شد. یافته

میانگین نمره درد و  میانگین تعداد ضــربان قلــب بعــد از 
تر از گروه دارونمــا بــود. عمل در گروه دیکلوفناك کم

میانگین فشارخون سیستولی بعــد از عمــل بــین دو گــروه 
 ها نتیجه گرفتندکــه شــیاف دیکلوفنــاكتفاوتی نداشت. آن

خطــر و مــؤثر در پیشــگیري از درد اســت و دارویــی بــی
اده از آن را براي کنترل درد در حین سیستوسکوپی استف

پذیر توصیه نمودند. هرچند پروسیجر به کار رفته انعطاف
در این مطالعه متفــاوت بــود امــا در تشــابه بــا مطالعــه مــا، 

ارزیــابی شــد و بیمــاران گــروه  VASدردي با مقیاس بی
تري داشتند. بر خلاف مطالعــه دیکلوفناك نمره درد کم

  ).23(ن فشارخون در دو گروه مشابه بودما، میانگی
Geraci  و همکاران با اجراي یک کارآزمایی بالینی

ــر روي  ــر بخشــی  100تصــادفی و دوســوکور ب بیمــار، اث
شیاف دیکلوفناك را در کاهش بروز پانکراتیــت بعــد از 
Endoscopic Retrograde Cholangio-Pancreatography. 

(ERCP) 20ج گروه مساوي بررسی کردند. بیماران به پن 
 ERCPدقیقــه قبــل از  90تــا  30نفره تقسیم شدند و بــین 

 هاي دارویی دارونما از راه دهان، دیکلوفنــاكیکی از رژیم
میلــی  100سدیم از راه دهان، شیاف رکتال دیکلوفناك 

گرم داخل عضــلانی میلی 75گرمی، دیکلوفناك سدیم 
 گــرم داخــل وریــدي را دریافــتمیلی 75و دیکلوفناك 

نمودند. اطلاعات بالینی بیماران یک روز قبل و ســاعات 
آوري شــد. نتــایج نشــان جمع ERCPپس از  24و  12، 2

 ERCPدادند که میزان بروزپانکراتیت و بروز درد بعد از 
 ).22(بود هاتر از سایر گروهدر گروه دیکلوفناك رکتال کم

و همکــاران بررســی میــزان  Geraciهدف اصلی مطالعــه 
بود ولی بررســی پیامــد  ERCPنکراتیت بعد از کاهش پا

تــر بــودن ایــن پیامــد در دهنده کــمثانویه میزان درد نشان
کننده دیکلوفناك رکتال نســبت بــه ســایر گروه دریافت

هــاي دیگــر هایی بود که دیکلوفنــا ك را بــه روشگروه
که تعداد بیماران دریافت دریافت نمودند. نکته دیگر این

نفر بــوده امــا در مطالعــه مــا تعــداد  20کننده این مداخله 
  ).22(بیمار بود 250ف دیکلوفناك بیماران گروه شیا

Nnaji کودك  90اي بر روي و همکاران در مطالعه
با جراحی فتق اینگویینال انتخابی، بــه  ASAکلاس یک 

دردي شیاف دیکلوفناك و پاراســتامول مقایسه اثرات بی
لیتــر در میلــی A )1پرداختنــد. مطالعــه شــامل ســه گــروه 

گــرم در میلــی1کیلــوگرم دیکلوفنــاك رکتــال همــراه بــا
 Bکــودال)، گــروه  درصد 25/0کیلوگرم از بوپیواکائین 

  کیلوگرم پاراســتامول رکتــال همــراه بــا  گرم درمیلی 30(
ــی 1 ــائین میل ــوگرم از بوپیواک ــر در کیل ــد  25/0لیت درص

 کــائینلیتر در کیلــوگرم از بوپیوامیلی 1( Cکودال) و گروه 
دردي، نمــرات درصد کودال) بود. مدت زمــان بــی 25/0

درد، مصــرف ضــد درد بعــد از عمــل و عــوارض جــانبی 
کــودك مطالعــه را بــه اتمــام رســاندند.  87ارزیابی شــد. 
و  Bهاي نسبت به گروه Aدردي در گروه مدت زمان بی

C ــر شــد. آنطــولانی ــب ت ــد کــه ترکی ــا نتیجــه گرفتن ه
بــی دردي بعــد  کلوفناك رکتالکودال و دی بوپیواکائین

تــري در مقایســه بــا تر و نمــره درد پــاییناز عمل طولانی
ــب ــائینترکی ــاي بوپیواک ــائین  -ه ــتامول و بوپیواک پاراس

دردي در این مطالعه اثرات بی ).24(دارد کودال به تنهایی
  تر از پاراستامول بود.درگروه شیاف دیکلوفناك بیش

کــاران در چــین و هم Muiاي که توســط در مطالعه
ــ 140انجــام شــد،  طــور ه بیمــار تحــت کولونوســکوپی ب

نفره تقســیم شــدند. نــیم ســاعت  70تصادفی به دو گروه 
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قبــل از کولونوســکوپی در گــروه اول کتــورولاك و در 
ما، گــروه دوم دارونمــا دریافــت نمودنــد. هماننــد مطالعــه

تر بود. امــا میانگین درد بیماران در گروه کتورولاك کم
ما نیــاز بــه تزریــق دوز اضــافه مخــدر در  مطالعه برخلاف

 حین کولونوسکوپی در دو گروه تفاوتی نداشــت. همچنــین
  ).25(میانگین رضایت بیمار نیز در دو گروه مشابه بود

درصــد فراوانــی کولونوســکوپی توتــال در بیمــاران 
داري طــور معنــیدرصــد) بــه 4/88گــروه دیکلوفنــاك (

درصــد) بــود. همچنــین  2/81تر از گــروه دارونمــا (بیش
طــور زمان رســیدن بــه ســکوم در گــروه دیکلوفنــاك بــه

تر از گروه دارو نما بود. بالاتر بودن تعداد داري کممعنی
تــر بــودن زمــان رســیدن بــه کولونوسکوپی توتــال و کــم

تر در انجــام کولونوســکوپی بیش سکوم نشانگر موفقیت
باشد. میتر تر بیمار به علت درد کمدر نتیجه تحمل بیش

تــري از لولــه بر این اساس کولونوسکوپیست طــول بــیش
تــري بررســی نمــوده و در نتیجــه گوارش را در زمان کم
تري را به تر و روش درمانی دقیقتصمیم تشخیصی قاطع

  گیرد.کار می
ــکوپی در  ــوارض کولونوس ــه ع ــوص مقایس درخص
مطالعه حاضر تعداد موارد افت فشار خون حین و یا پــس 

 طــوربیمــار) بــه 93( وسکوپی در گروه دیکلوفناكاز کولون
نفر) بود. به نظــر  120( تر از گروه دارونماداري کممعنی

تر از فنتانیــل در رسد این تفاوت به دلیل استفاده بیشمی
گرو دارو نما باشد. فراموشــی بعــد از کولونوســکوپی در 

داري نداشــت. گرچــه فراوانــی دو گروه اخــتلاف معنــی
ه دارونما بــدلیل تجــویز فنتانیــل بــا دوز بــالا آپنه در گرو

تر بود ولی میــزان افــت اشــباع اکســیژن شــریانی بــه بیش
درصد حین یا بعــد از کولونوســکوپی در دو  88تر از کم

گروه تفاوتی نداشت، چون بلافاصله اکسیژن بــا غلظــت 
  بالاتر همراه با تهویه با فشار مثبت تجویز شد.

ر این بود کــه بعضــی هاي مطالعه حاضاز محدودیت
کنندگان مخدر بوده و بــا توجــه بــه از بیماران از مصرف

معذوریات جامعــه آن را عنــوان نکــرده باشــند، بنــابراین 
تواند تحت تاثیر قرار گیرد. دردي در آن ها میمیزان بی

همچنین آستانه درد در افــراد مختلــف بــر حســب ســن و 
العــه توانــد بــر نتــایج مطجنس متفاوت اســت و ایــن مــی

تاثیرگذار باشــد امــا بــا توجــه بــه تصــادفی بــودن توزیــع 
بیماران در دو گروه مورد مطالعــه، تــاثیر ایــن تفــاوت تــا 

ها نشان دادنــد حدود زیادي تعدیل گردید.همچنین یافته
متغیرهاي داري در این یکه دو گروه مطالعه اختلاف معن

  مخدوش کننده نداشتند.
تجویز شــیاف  د کهگیري کرتوان نتیجهدر پایان می

دیکلوفناك پیش از کولونوسکوپی باعث کاهش میــزان 
ــکوپی و  ــین کولونوس ــل در ح ــرفی فنتانی درد و دوز مص
همچنین باعــث افــزایش میــزان کولونوســکوپی توتــال و 
 کاهش زمان رسیدن به سکوم (بهبود نتایج کولونوســکوپی)

شود، بنابراین شــیاف دیکلوفنــاك جــایگزین مــوثر و می
  باشد.راي کم کردن دوز فنتانیل میخطر ببی

با توجه به پر عارضه بودن داروهاي مخــدر اســتفاده 
از شیاف دیکلوفناك بــراي کــاهش مصــرف فنتانیــل در 
سایر پروسیجرهاي تهاجمی مثل برونکوســکوپی منطقــی 

  رسد.به نظر می
  

  سپاسگزاري
ــرم بخــش اندوســکوپی،  بدینوســیله از پرســنل محت

یقات بــالینی بیمارســتان آیــت همکاران واحد توسعه تحق
االله روحانی، معاونت تحقیقات و فناوري دانشــگاه علــوم 

و  2554 از طرح با کدپزشکی بابل به دلیل حمایت مالی 
تمامی همکــارانی کــه در انجــام ایــن طــرح مــا را یــاري 

  گردد.کردند، تشکر وقدردانی می
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