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تقدیم به
باتشکر و سپاس فراوان از:
چکیده
مقدمه:هدف از مطالعه فوق مقایسه اثرات همودینامیک و ضد درد تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین  ومارکائین 5.0 درصد دربیماران کاندید عمل جراحی هرنی و مدیریت درد بعد از عمل جراحی می باشد
روش اجرا:در این مطالعه کارازمایی بالینی دوسوکورتعداد 120بیمار که کاندید جراحی هرني در بیمارستان  ولیعصر  اراک بودند وارد مطالعه شدند.بیماران به سه گروه تقسیم شدند. در گروه اول مارکایین 5/0 درصد 5 میلی گرم ودکسمدتومیدین 1 میکروگرم در کیلوگرم ، در گروه دوم  مارکایین 5/0 درصد 5 میلی گرم  و درگروه سوم پلاسبو بصورت زیرجلدی تزریق شد . فشار خون ، ضربان قلب و درصد اشباع اکسیژن و میزان درد  براساس مقياس آنالوگ بصری درد در ريكاوري ودر ساعتهاي 2 و 4 و6 و 12 و 24 ساعت پس از عمل و مقدار داروی مخدر مصرفی حین عمل و عوارض احتمالي اندازه گيري شد. داده ها توسط نرم افزار spss   20  آنالیز گردید.
نتایج
درد در گروه مارکائین و دکسمدتومیدن از دو گروه دیگر کمتر بود و در گروه پلاسبو بیشتر بود(0001/0 =p). کمترین میزان مخدر در گروه مارکائین به همراه دکسمدتومیدین دیده شد (0001/0 =p).

نتیجه گیری
اضافه نمودن دکسمدتومیدین سبب کاهش درد و مخدر مصرفی در طی 24 ساعت بعد از عمل جراحی بدون عوارض جانبی در بیماران تحت عمل جراحی هرنی شد.

کلمات کلیدی : تغییرات همودینامیک - تزریق زیر جلدی- دكسمدتوميدين- مارکائین 5/0 درصد
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عنوان


                                                          
  شماره صفحه 
فصل اول: مقدمه................................................................................................11
1-1كليات...............................................................................................................12
1-1-1 جراحی هرنی.............................................................................................12
1-1-2داروهای بیهوشی................................................................................................15
1-1-2-1دکسمدتومیدین............................................................................................15
1-1-2-2 بوپیواکائین(مارکائین)...................................................................................16
1-3 درد........................................................................................................................16
1-3-1 مقیاس آنالوگ بصری درد....................................................................................16
1- 2بيان مساله...........................................................................................................15
1-3اهداف  مطالعه ....................................................................................................16
1-3-1 هدف اصلی مطالعه  .......................................................................................16
1-3-2اهداف ویژه مطالعه...........................................................................................17
1-3-3اهداف کاربردی مطالعه ...................................................................................17
1-4فرضیات و سوالات مطالعه....................................................................................17
1-5 تعریف واژه ها..................................................................................................17
فصل دوم: مروري بر مطالعات گذشته ............................................................18
2-1 مروری بر متون ................................................................................................19
فصل سوم: مواد و روش  ها .............................................................................22
3-1 روش اجرا.......................................................................................................23
1-3-1 معيارهاي ورود............................................................................................24
1-3-2 معيار هاي خروج.........................................................................................25
1-3-3 ابزار جمع آوری اطلاعات و مشخصات آن..................................................25
3-2 جامعه مطالعه ..................................................................................................25
3-3 متغير هاي مطالعه.............................................................................................26
3-4 روش نمونه گيري...........................................................................................27
3-5 نحوه محاسبه حجم نمونه و تعداد آن...............................................................27
3-6 خطاهاي تصادفي و سيستميك و روش حل آن ها ...........................................28
3-7نحوه تجزيه و تحليل اطلاعات..........................................................................28
3-8 ملاحظات اخلاقی...........................................................................................28
فصل چهارم : نتایج و یافته ها........................................................................29
4-1نتايج و یافته ها................................................................................................30
فصل پنجم: بحث و نتیجه گیری و پيشنهادات ............................................39
5-1 بحث.............................................................................................................40
5-2نتیجه گیری.....................................................................................................41
5-3پیشنهادات......................................................................................................41
فهرست منابع............................................................. ........................................43
پيوست ها...........................................................................................................47
الف- فرم رضايت آگاهانه.....................................................................................48
چکیده انگلیسی.....................................................................................................51
فهرست علائم و اختصارات
انجمن آمريكايي بيهوشي......................................(American Society of Anesthesiologist (ASA 
متوسط فشار شرياني.......................................................................Mean Arterial Pressure (MAP)
ضربان قلب ..................................................................................................Heart Rate (HR)
فهرست جداول
عنوان


                          
                                          شماره صفحه
جدول1-4مقایسه میانگین و انحراف معیار سن در سه گروه مورد بررسی
جدول2-4مقایسه فراوانی و درصد جنسیت  در سه گروه مورد بررسی
جدول3-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط فشار خون در سه گروه مورد بررسی
جدول4-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط فشار خون در دو گروه مداخله

جدول5-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط ضربان قلب در سه گروه مورد بررسی

جدول6-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط ضربان قلب در دو گروه مداخله

جدول7-4مقایسه میانگین و انحراف معیار درصد اشباع اکسیژن در سه گروه مورد بررسی

جدول8- 4مقایسه میانگین و انحراف معیار درد در  سه گروه مورد بررسی
جدول9-4مقایسه میانگین و انحراف معیار مخدر مصرفی سه گروه مورد بررسی
فهرست نمودارها
عنوان


                          
                                          شماره صفحه
نمودار1-4مقایسه متوسط فشار خون در سه گروه مورد بررسی
نمودار 2-4 مقایسه متوسط ضربان قلب در سه گروه مورد بررسی

جدول3-4 مقایسه درصد اشباع اکسیژن در سه گروه مورد بررسی

نمودار 4- 4مقایسه درد در  سه گروه مورد بررسی 
فصل اول

مقدمه
1-1 کلیات
1-1- 1 جراحی هرنی 
هرنی به معنی بیرون‌زدگی احشای شکمی به ویژه روده باریک به درون کانال اینگوینال است و این بیماری بیش از ۹۵ درصد در مردان اتفاق می‌افتد. این نوع فتق شایعترین فتق در مردان است.در جراحی ترمیم فتق مغبنی به ترمیم فتق ایجاد شده در کانال اینگوینال پرداخته می‌شود. علائم فتق مغبنی به شرح ذیل می باشد :1- برآمدگی در کنار کشاله ران یا کیسه بیضه. این برآمدگی ممکن است به‌طور ناگهانی یا در طول چندروز، هفته یا چند ماه ایجاد ‌شود 2 - ناراحتی در کشاله ران و درد. ممکن است این درد در هنگام نشست و برخاست بیشتر شود. ممکن است این درد در  بیضه باشد. این در حالی است که بیشتر فتق‌ها بدون درد هستند.3-تهوع و درد ناگهانی به علت به دام انداخته شدن روده باریک در کانال.4-احساس سنگینی، تورم، سرخوردن و احساس سوزش در ناحیه فتق، کیسه بیضه یا بخش داخلی ران(کیسه بیضه متورم در مردان و در زنان وجود تورم در لوب بزرگ احاطه‌کننده واژن)5-درد و تورم در حالت درازکش. جراحی هرنی به دو صورت باز و لاپاروسکوپیک به انجام می‌رسد که نوع باز آن شامل دو روش مستقیم وغیر مستقیم می‌باشد.فتق غیر مستقیم: در این نوع فتق به دلیل شل شدن دیواره تحتانی شکم ایجاد می‌شود که با افزایش فشار داخل شکم مثل بلند کردن وزنه سنگین یا قرار گرفتن در مانور والسالوا (زور زدن) باعث حرکت روده از طریق حلقه عمقی اینگوینال به درون کانال اینگوینال می‌شود.فتق مستقیم:در این نوع فتق به علت اختلال مادرزادی، روده باریک بدون گذر از حلقه عمقی اینگوینال بلکه از طریق جداره خلفی کانال وارد این کانال می‌شود(1).
1-1-2داروهای بیهوشی

1-1-2-1دکسمدتومیدین
اثرات دکسمدتومیدین را می توان با داروهای آنتاگونیست آلفا دو خنثی کرد.دکسمدتومیدین انانتیومر S فعال مدتومیدین، آگونیست به شدت انتخابی آلفا دو آدرنرژیک و مشتق از ایمیدازول است دکسمدتومیدین محلول در آب است. متابولیت ها از طریق ادرار و صفرا دفع می شوند. کلیرانس بالا و نیمه عمر حذف کوتاه است.با این حال افزایش بارزی در نیمه عمر حساس به زمینه از 4 دقیقه پس از انفوزیون 10 دقیقه ای تا 250 دقیقه بعد از انفوزیون 8 ساعته وجود دارد.احتمالا خواب الودگی ناشی از تحریک گیرنده های آلفا دو در لوکوس سرلئوس است و اثر بی دردی در سطح طناب نخاعی ایجاد می شود.اثر آرامبخشی به وجود آمده با دکسمدتومیدین کیفیت متفاوتی نسبت به سایر داروهای بیهوشی داخل وریدی دارد که بیشتر شبیه به حالت خواب فیزیولوژیک از طریق فعالسازی مسیر های خواب درونزاد می باشد.انفوزیون دکسمدتومیدین سبب کاهش متوسط در ضربان قلب و مقاومت عروق سیستمیک و نتیجتاً کاهش فشار خون شریانی سیستمیک میگردد.تزریق بولوس ممکن است باعث افزایش موقتی فشار خون سیستمیک و کاهش های بارز در ضربان قلب گردد، اثری که احتمالاً به دلیل انقباض عروقی به واسطه گیرنده های محیطی آلفا دو آدرنرژیک است. در اتاق عمل دکسمدتومیدین ممکن است به عنوان مکمل بیهوشی عمومی یا ارایه آرامبخشی در حین بیهوشی منطقه ای یا در حین لوله گذاری تراشه ای فیبر اپتیک در بیمار بیدار به کار رود.هنگام تزریق وریدی دوز اولیه دکسمدتومیدین 5/0 تا 1 میکروگرم بر کیلوگرم در عرض 10 تا 15 دقیقه در طی بیهوشی عمومی و پس از انفوزیون 2/0 تا 7/0 میکروگرم بر کیلوگرم بر ساعت نیاز برای داروهای بیهوشی و استنشاقی و داخل وریدی کاهش مییابد. بیماران بعد از عمل ممکن است هوشیاریشان تحت تاثیر ارامبخشی ناشی از دکسمدتومیدین قرارگیرد وهمچنین از اثرات بی دردی بدون کاهش تضعیف تنفسی بهره مند شوند. دکسمدتومیدین مصرف اپیوئید های حین جراحی را کاهش می دهد و نمرات درد را بهبود می بخشد اما در تمامی محیط ها سودمندی بی دردی دیده نشده است(2).
تحریک گیرنده های آلفا دو آدرنرژیک سبب بهبود دردهای بعد از عمل می شود دکسمدتومیدین دارویی از این گروه می باشد(3).اندرسون و همكاران در سال 2016 بيان كردند دكسمدتوميدين بي دردي بيشتر در زمان بعد از عمل و مدت زمان بيشتر بلوك حسي و حركتي با حداقل عوارض را دارد(4).
1-1-2-2 بوپیواکائین(مارکائین)
ماركائين كه از داروهاي بيحس كننده موضعي دسته آميدي است با توجه بـه بلـوك طـولاني مـدت پايانه هاي حسي و حركتي جهت كنترل دردهاي بعد از زايمان و اعمال جراحي لوكال مفيد به نظر ميرسد(5)
ايـن دارو بـا غلـضت هـاي 25/0 و 5/0 درصـد دارا ي شـروع اثـر نـسبتاً آهـسته (۱۵ دقيقـه) و قـدرت اثـر زيـاد و طـول اثـــر۳۶۰ تـا ۷۲۰ دقيقــــه   ميباشد، همچنين بیدردی مناسـبي را ايجـاد نمـوده، ارزان قيمــت بــوده و تقريبــاً هميــشه در دســترس ميباشد.بوپیواکائین از طریق مهار ایجاد و هدایت ایمپالس های عصبی عمل می کند. احتمالا مکانیسم داروی بوپیواکائین از طریق افزایش آستانه تحریک الکتریکی عصب با کند کردن سرعت انتقال عصب و با کاهش سرعت بالا رفتن پتانسیل عمل می باشد. به طور کلی باعث بی حسی محل تزریق می شود. میزان بی حسی ایجاد شده به قطر عصب، مقدار میلین عصب و سرعت هدایت اعصاب تحت اثر دارو بستگی دارد. سرعت جذب سیستمیک بی حس کننده های موضعی به دوز آن ها, راه تجویز, میزان خون رسانی به محل تزریق, غلظت داروی تجویزی و حضور یا عدم حضور اپی نفرین در محلول بی حس کننده بستگی دارد.شروع عمل بوپیواکائین سریع است و بی حسی طولانی اثر ایجاد می کند. طول مدت بی حسی ایجاد شده با بوپیواکائین به صورت معنی داری از سایر بی حس کننده های موضعی مورد استفاده بیشتر است. این دارو بعد از پایان بی حسی تا مدتی همچنان اثرات ضد درد خود را حفظ می کند که باعث کاهش نیاز به ترکیبات ضد درد می شود.غلظت های پلاسمایی پایین تر از بوپیواکائین اتصال پروتئینی بالاتری نشان می دهد. بسته به راه تجویز دارو, بوپیواکائین در بافت های مختلف بدن توزیع می شود.غلظت دارو در کبد، ریه، مغز و قلب بالاتر است. به نظر می رسد بی حس کننده های آمیدی توسط انتقال فعال به جفت نیز منتقل می شوند.  دارو و متابولیت های آن توسط کلیه ها دفع می شوند(6).عواملي كه بر ميزان جـذب سيـستميك اين دارو اثر ميگذارند عبارت از؛ دوز داروي مصرفي، ميـزان خـون گيـري بافـت و حـضور يـا عـدم حـضور اپينقرين در محلـول بـي حـسي مـي باشـند(5)
مـوارد استفاده از ماركائين شامل؛ بي حـسي هـاي موضـعي و عمومي، بـي حـسي بـه منظـور اعمـال جراحـي، اعمـال جراحي دهان، دندان پزشكي، اسـتفاده هـا ي درمـاني و تشخيصي و مامايي ميباشند. اسـتفاده داخـل وريـدي اين دارو براي بي حسيهاي منطقه اي توصيه نميشود، زيرا سابقه اي از ايست قلبي و مرگ در اين گونه موارد ديـده شـده اسـت(7).حـداکثر دوز قابـل اسـتفاده از ماركائين در افراد بالغ بدون اپينفرين ۱۷۵ ميليگرم و با اپينفرين ۲۰۰ ميليگرم است(6)
1-3 درد
درد یک درک انسانی پیچیده و چند وجهی است (8, 9).درد از عوارض شایع و معمول پس از عمل می باشد که کنترل و کاهش آن پس از عمل بسیار مهم می باشد(10).
اگرچه کنترل درد حین عمل جراحی از اهداف اساسی است اما روش هاي جدید بی دردي  باعث توجه بسیار زیادي به کنترل درد بعد از عمل جراحی شده است . کنترل درد پس از عمل باعث رضایت بیماران و کاهش مدت بستري در بیمارستان و هزینه هاي درمان می شود(11).

کنترل مناسب درد پس از جراحی همچنان یکی از موضوعات مهم در مراقبتهای پس از عمل می باشد. گرچه مخدرها از درمانهای عمده درد پس از عمل هستند ولی استفاده وسیع از آنها خالی از عوارض نمی باشد. به همین دلیل تلاشهای گسترده ای انجام شده است تا با تجویز سایر داروها یا استفاده از روشهای دیگر نیاز به مخدر در بهبود درد پس از عمل کاهش یابد.از دیگر داروهایی که برای درمان درد پس از عمل مورد استفاده قرار می گیرد مسکن های ضد التهاب غیر استروییدی هستند که استفاده از آنها نیز با اثرات سوء بر کلیه و سیستم گوارشی همراه است.به همین دلیل به نظر می رسد استفاده از سایر داروها جهت کنترل درد پس از عمل مفید باشد(12, 13). کنترل درد بعد از عمل یکی از مسایل مهم جراحی است.که نظام مراقبت بهداشتی را تحت تأثیر قرار می دهد. درد بعد از اعمال جراحی منجر به تأخیر در راه افتادن بیماران،طولانی شدن مدت بستري در بیمارستان، افزایش بروز اتلکتازي، ترومبوز وریدي و نهایتاً عدم رضایت بیمار می شود.تجویز مسکن ها، در دوره ي بعد از عمل جراحی با بهبود درد بیماران موجب بهبود عملکرد ریوي به دلیل تسهیل فیزیوتراپی توسط بیمار می گردد و همچنین با توجه به راه افتادن زودهنگام بیمار با کاهش یبوست، کاهش عوارض  ترومبوآمبولیک وریدي و متعاقباً کوتاه شدن دوره نقاهت همراه است(14). مسکن هاي مخدري که به عنوان ضد درد قوي بعد از عمل جراحی مورد استفاده قرار می گیرند. در ارتباط با عوارض مختلفی از جمله گیجی، کاهش عملکرد تنفسی، ایلئوس، تهوع، استفراغ، خارش و احتباس ادراري هستند. کنترل درد بیمار مستلزم تزریق هاي متناوب داخل عضلانی یا وریدي است تا دارو به حالت پایداري که همواره بالاتر از حداقل غلظت موثر مسکن
 است برسد. لیکن غلظت هاي خونی ناکافی و غیر قابل پیش بینی در فواصل تزریق، تعیین دوز مناسب و رساندن دارو به غلظت پایدار را مشکل می سازد و در نتیجه مراقبت پرستاري دقیقی را می طلبد تا از تزریق مقادیر زیاد دارو به صورت وریدي که با شیوع بالاتري تضعیف دستگاه عصبی مرکزي و تنفسی همراه است،جلوگیري شود . در بیشتر موارد که کنترل درد با تجو یز مخدر و بر حسب نیاز و درخواست بیمار صورت می گیردمعمولاً بی دردي کافی ایجاد نمی شود. مسلماً داروهاي مسکنی که عوارض فوق الذکر را ندارند و در عین حال اثر ضد درد بهتر و مداوم تري را بعد از عمل فراهم می کنند مدنظر قرار می گیرند(15).بی حس کننده هاي موضعی به خاطر خواص ضد درد و فقدان اثرات مضر بر خلاف اپیوییدها به طور فزاینده در درمان درد جراحی مورد استفاده قرار می گیرند. در صورتی که درد حاد، به خوبی اداره و کنترل نشود، می تواند بر روي سیستم هاي مختلف بدن، اثرات نامطلوبی داشته باشد که از آن جمله، عدم توانایی در تخلیه ترشحات از دستگاه تنفس، ایلئوس سیستم گوارش، افزایش فشار خون و ضربان قلب، تعریق، رنگ پریدگی، طولانی شدن زمان استراحت در بستر و در نتیجه افزایش خطر ترومبوز وریدهاي عمقی و تأخیر در شروع شیردهی می باشد(16). انواع روشهای درمانی موجود برای درمان دردهای بعد از عمل شامل روشهای بی دردی سیستمیک (نظیر مخدرها  و غیر مخدرها) و بی دردی ناحیه ای است19()
.  مزیت مسکن هاي غیر مخدري نسبت به گروه مخدرها عبارت است از : عدم ایجاد ضعف تنفسی، عدم وجود پتانسیل سوء مصرف دارویی، تهوع کمتر، بازگشت زودرس عملکرد روده و بهبودي سریع تر. بدلیل این امتیازات بالقوه، بسیاري از پزشکان، مسکن هاي غیر مخدري را ترجیح می دهند(17, 18).
1-3-1 مقیاس آنالوگ بصری درد
مقیاس بینایی درد یک خط کش ۱۰۰ میلی متری است که عبارت بدون درد در یک سمت و عبارت بدترین و بیشترین درد قابل تصور در سمت دیگر آن نوشته شده است.
مقیاس بیان توصیفی درد به صورت فهرستی از کلمات نشان دهنده ی شدت درد مانند بدون درد ،درد خفیف، متوسط و شدید یا به صورت بدون درد ، درد خفیف، درد سهمگین و وحشتناک، درد مشقت بار، درد ناراحت کننده و رنج آور و پریشان کننده می باشد(19).
 جدول 1-1 مقیاس آنالوگ بصری درد 
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1-2 بیان مساله
کنترل درد بعد از عمل یکی از مسایل مهم جراحی است.که نظام مراقبت بهداشتی را تحت تأثیر قرار می دهد. درد بعد از اعمال جراحی منجر به تأخیر در راه افتادن بیماران،طولانی شدن مدت بستري در بیمارستان، افزایش بروز اتلکتازي، ترومبوز وریدي و نهایتاً عدم رضایت بیمار می شود.تجویز مسکن ها، در دوره ي بعد از عمل جراحی با بهبود درد بیماران موجب بهبود عملکرد ریوي به دلیل تسهیل فیزیوتراپی توسط بیمار می گردد و همچنین با توجه به راه افتادن زودهنگام بیمار با کاهش یبوست، کاهش عوارض  ترومبوآمبولیک وریدي و متعاقباً کوتاه شدن دوره نقاهت همراه است(14). مسکن هاي مخدري که به عنوان ضد درد قوي بعد از عمل جراحی مورد استفاده قرار می گیرند. در ارتباط با عوارض مختلفی از جمله گیجی، کاهش عملکرد تنفسی، ایلئوس، تهوع، استفراغ، خارش و احتباس ادراري هستند. کنترل درد بیمار مستلزم تزریق هاي متناوب داخل عضلانی یا وریدي است تا دارو به حالت پایداري که همواره بالاتر از حداقل غلظت موثر مسکن
 است برسد. لیکن غلظت هاي خونی ناکافی و غیر قابل پیش بینی در فواصل تزریق، تعیین دوز مناسب و رساندن دارو به غلظت پایدار را مشکل می سازد و در نتیجه مراقبت پرستاري دقیقی را می طلبد تا از تزریق مقادیر زیاد دارو به صورت وریدي که با شیوع بالاتر تضعیف دستگاه عصبی مرکزي و تنفسی همراه است،جلوگیري شود . در بیشتر موارد که کنترل درد با تجو یز مخدر و بر حسب نیاز و درخواست بیمار صورت نمی گیردمعمولاً بی دردي کافی ایجاد نمی شود. مسلماً داروهاي مسکنی که عوارض فوق الذکر را ندارند و در عین حال اثر ضد درد بهتر و مداوم تري را بعد از عمل فراهم می کنند مدنظر قرار می گیرند(15).بی حس کننده هاي موضعی به خاطر خواص ضد درد و فقدان اثرات مضر بر خلاف اپیوییدها به طور فزاینده در درمان درد جراحی مورد استفاده قرار می گیرند. در صورتی که درد حاد، به خوبی اداره و کنترل نشود، می تواند بر روي سیستم هاي مختلف بدن، اثرات نامطلوبی داشته باشد که از آن جمله، عدم توانایی در تخلیه ترشحات از دستگاه تنفس، ایلئوس سیستم گوارش، افزایش فشار خون و ضربان قلب، تعریق، رنگ پریدگی، طولانی شدن زمان استراحت در بستر و در نتیجه افزایش خطر ترومبوز وریدهاي عمقی و تأخیر در شروع شیردهی می باشد(16). انواع روشهای درمانی موجود برای درمان دردهای بعد از عمل شامل روشهای بی دردی سیستمیک (نظیر مخدرها  و غیر مخدرها) و بی دردی ناحیه ای است(20).
لذا یافتن دارویی که بتواند با حداقل عوارض، بیشترین مدت بی دردي بعد از عمل جراحی و آرامش را براي بیمار ایجاد کند یکی از مهمترین مسائل بعد از عمل جراحی می باشد. براي تسکین درد بیماران، از داروهاي مختلفی از جمله : مخدرها و سایر مسکن هاي غیر مخدري استفاده می شود. مزیت مسکن هاي غیر مخدري نسبت به گروه مخدرها عبارت است از : عدم ایجاد ضعف تنفسی، عدم وجود پتانسیل سوء مصرف دارویی ، تهوع کمتر، بازگشت زودرس عملکرد روده و بهبودي سریع تر. بدلیل این امتیازات بالقوه، بسیاري از پزشکان، مسکن هاي غیر مخدري را ترجیح می دهند(17, 18)
گیرنده های آگونیست آلفا دو آدرنرژیک در اسپاینال سبب بهبود دردهای بعد از عمل می شود.دکسمدتومیدین دارویی از این گروه می باشدADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 
(21-24)
.اندرسون و همكاران در سال 2016 بيان كردند دكسمدتوميدين بي دردي بيشتر در زمان بعد از عمل و مدت زمان بيشتر بلوك حسي و حركتي با حداقل عوارض را داردمطالعاتی بر روی اثر افزودن دکسمدتومیدین بر روپیواکائین صورت گرفته است ADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 
(25-28)
. شارما و همکاران در سال 2016 مطالعه ای با هدف اثر افزودن دکسمدتومیدین به روپیواکائین 2.0 درصد برای بلوک فمورال انجام دادند. بیان کردند اضافه نمودن دکسمدتومیدین در بیماران سبب افزایش مدت زمان بی درد ی  بعد از عمل و طول مدت بلوک می شود10()
.مطالعات زیادی به بررسی دکسمدتومیدین وریدی و اینتراتکال به صورت جداگانه پرداختند ADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 
(29-32)
.

تاکنون مطالعه ای مبنی بر اثر دکسمدتومیدین زیر جلدی در اعمال جراحی هرنی انجام نشده است و به نظر می رسد که تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین بتواند سبب کاهش درد در بیماران گردد. و از طرفي استفاده از این روش با توجه به محاسن آن که شامل عدم تزریق مستقیم دارو به داخل ورید و نرسیدن دارو به ارگان های حیاتی و در نتیجه کاهش عوارض می باشد ،رونق روزافزون داشته است(33)از سوی دیگر دکسمدتومیدین در دوزهای بالای وریدی با تاثیرات سیستمیک خود می تواند سبب کاهش ضربان قلب وکاهش فشار خون گردد که در بیماران قلبی بسیار خطرناک است 10()
و در تزریق داخل جلدی این عارضه را نخواهیم داشت.در مطالعه توبیاس در سال 2008 دکسمدتومیدین زیر جلدی را در علائم withdrawal  کودکان بررسی کردند و بیان کردند که دکسمدتومیدین زیر جلدی در این کودکان می تواند موثر باشد(34).  هیلیارد و همکاران در سال 2014  یک مورد گزارش استفاده از دکسمدتومیدین زیر جلدی در درمان درد و دلیریوم را مطرح کردند.در بیمار مرحله اخر سرطان جهت تسکین درد نوروپاتیک و دلیریوم استفاده شد که 3 هفته به صورت زیر جلدی دکسمدتومیدین دریافت کرد.درد و دلیریوم بهبود یافت و درمان در این بیمار موفقیت امیز بود.انان بیان کردند دکسمدتومیدین قابلیت درمانی مناسب برای این افراد را دارد و باید مطالعات گسترده تری در این زمینه صورت گیرد(35). این مطالعه به دلیل آن که گزارش مورد و در بیماران مرحله اخر سرطان بود به طور قطع نمي تواند نتيجه اي را مشخص كند  بایدمطالعات  گسترده و مداخله اي  بر روی تاثیر تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین صورت گیرد.از سوي ديگر مطالعه ای توسط اوسالو و همکاران در سال 2018 بیان کرد دکسمدتومیدین زیر جلدی ممکن است یک گزینه جایگزین درحالت تسکین دهنده بوده و باعث کاهش اثرات قلبی عروقی در مقایسه با تجویز وریدی باشد (36).
با توجه به تاثير مثبتي كه دكسمدتوميدين در ایجاد بیدردی دارد و از طرفي تزريق زير جلدي خطرات هموديناميك تزريق وريدي و اينتراتكال را ندارد لذا برآن شدیم تا مطالعه ای با هدف اثر تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین در بررسي تغييرات هموديناميك و ميزان مخدر مصرفي و درد بعد از عمل در عمل جراحي هرنی انجام دهیم.

1-3 اهداف مطالعه
1-3-1 هدف اصلی مطالعه 
بررسی اثر تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین در تغییرات علائم حیاتی حین عمل و نیاز به مخدر در حین جراحی هرنی و مدیریت درد بعد از عمل جراحی
1-3-2 اهداف  ویژه مطالعه
1- تعیین اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن بر ضربان قلب هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی 
2- تعیین اثر افزودن مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر ضربان قلب هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی 
3- مقايسه اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین 0.5 درصد  زیر جلدی بر ضربان قلب هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی 
4- تعیین اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن بر متوسط فشار خون شریانی هر 5 دقیقه در مدت جراحی و زمان ریکاوری در جراحی هرنی
5- تعیین اثر افزودن مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر متوسط فشار خون شریانی هر 5 دقیقه در مدت جراحی و زمان ریکاوری در جراحی هرنی
6- مقايسه اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر متوسط فشار خون شریانی هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی 
7- تعیین اثرافزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن بر درصد اشباع اکسیژن  هر 5 دقیقه در مدت جراحی و زمان ریکاوری در جراحی هرنی
8- تعیین اثر افزودن مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر درصد اشباع اکسیژن  هر 5 دقیقه در مدت جراحی و زمان ریکاوری در جراحی هرنی
9- مقايسه اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر درصد اشباع اکسیژن  هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی
10- تعیین اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن بر میزان مخدر مصرفی در جراحی هرنی
11- تعیین اثر افزودن مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر میزان مخدر مصرفی در جراحی هرنی
12- مقايسه اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر  میزان مخدر مصرفی در جراحی هرنی
13- تعیین اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن بر میزان درد در ريكاوري ودر ساعتهاي 2 و 4 و6 و 12 و 24 ساعت پس از عمل
14- تعیین اثر افزودن مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی در ريكاوري ودر ساعتهاي 2 و 4 و6 و 12 و 24 ساعت پس از عمل
15 - مقايسه اثر دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی در ريكاوري ودر ساعتهاي 2 و 4 و6 و 12 و 24 ساعت پس از عمل
1-3-3 اهداف کاربردی مطالعه
اگرتاثیردو داروی مطالعه اثبات گردد  و عوارض هموديناميك نداشته باشد و سبب كاهش مصرف مخدر در اعمال جراحي و كاهش درد بعد از عمل شود.مي تواند كمك شاياني به بيماران در حين عمل جراحي نمايد.
1-4  فرضیات مطالعه
1-  اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر ضربان قلب هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی  تفاوت ندارد.
2 - اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر متوسط فشار خون شریانی هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی تفاوت ندارد
3 - اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی بر درصد اشباع اکسیژن  هر 5 دقیقه در مدت جراحی و در طی زمان ریکاوری در جراحی هرنی تفاوت ندارد
4 - اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی  بر  میزان مخدر مصرفی در جراحی هرنی تفاوت ندارد
5 - اثر افزودن دکسمدتومیدین به مارکائین و تزریق زیر جلدی آن و مارکائین به تنهایی درهنگام تزریق زیر جلدی در ريكاوري ودر ساعتهاي 2 و 4 و6 و 12 و 24 ساعت پس از عمل تفاوت ندارد
1-5 تعریف واژه ها 
دکسمدتومیدین
دکسمدتومیدین آگونیست الفا دو ادرنرژیک ، ضد درد ، ارام بخش و پایین آورنده فشار خون می باشد اضافه کردن دکسمدتومیدین به داروهای بی حس کننده موضعی در طول مدت بلوک عصبی محیطی می تواند موثر باشد (37).
مقیاس آنالوگ بصری درد
مقیاس بینایی درد یک خط کش ۱۰۰ میلی متری است که عبارت بدون درد در یک سمت و عبارت بدترین و بیشترین درد قابل تصور در سمت دیگر ان نوشته شده است.
مقیاس بیان توصیفی درد به صورت فهرستی از کلمات نشان دهنده ی شدت درد مانند بدون درد ،درد خفیف، متوسط و شدید یا به صورت بدون درد ، درد خفیف، درد سهمگین و وحشتناک، درد مشقت بار، درد ناراحت کننده و رنج آور و پریشان کننده می باشد(19).
مارکائین
ماركائين از داروهاي بيحس كننده موضعي دسته آميدي است و با توجه بـه بلـوك طـولاني مـدت پايانه هاي حسي و حركتي جهت كنترل دردهاي بعد از زايمان و اعمال جراحي لوكال مفيد به نظر ميرسد(5).
فصل دوم

مروری بر مطالعات گذشته

2-1 بررسي متون
· اوسالو و همکاران در  سال 2018 مطالعه ای با هدف تزریق دکسمدتومیدین زیرجلدی و اثرات قلبی عروقی ان انجام دادند.10 مرد به صورت تصادفی 1 میکروگرم در کیلوگرم دکسمدتومیدین به صورت زیر جلدی و وریدی دریافت کردند. غلظت دکسمدتومیدین و کاتکول آمین ها در پلاسما اندازه گیری شد. متغیرهای فارماکوکینتیک با روشهای غیر محاسباتی محاسبه شد. علاوه بر این موارد ، اثرات دارویی قلبی عروقی و سدیشن نیز مورد بررسی قرار گرفت. هشت نفر هر دو دوره درمان را به پایان رساندند. اوج غلظت دکسمدتومیدین 15 دقیقه پس از تجویز SC (متوسط (دامنه 15-240)) مشاهده شد. ميانگين قابل دسترسي دکسمدتومیدین زیرجلدی 81 درصد بود. میانگین اوج غلظت دکسمدتومیدین در پلاسما 3/0 (1/0) نانوگرم در میلی لیتر بود ، و غلظت پلاسما در ارتباط با اثرات سدیشن در 4 ساعت بعد از تزریق زیرجلدی بود. غلظت نورآدرنالین پلاسما در 3 ساعت پس از تزریق وریدی به طور قابل توجهی پایین تر از پس از تجویز زیرجلدی  بود (P <0.001). اسکور های ذهنی برای هوشیاری و عملکرد بطور معنی داری 0تا60 دقیقه بعد از تزریق وریدی از دوز SC پایین تر بود (P <0.001). شروع اثرات قلبی و عروقی ، سمپاتولیتیک و سدیشن دکسمدتومیدین  بعد از تزریق زیرجلدی نسبت به تزریق وریدی به طور محسوسی کمتر بود.انان بیان کردند دکسمدتومیدین زیر جلدی گزینه جایگزین مناسبی در تسکین تسکین درد بوده  و باعث کاهش اثرات قلبی عروقی در مقایسه با تجویز وریدی می شود(36).
· در مطالعه ای که در سال 2015 توسط اولگي  و همکاران در ترکیه انجام گرفت 50 بیمار کاندید ابدومینال هیسترکتومی مورد بررسی قرار گرفتند و به صورت تصادفی به دو گروه تقسیم شدند.در گروه اول در ناحیه  جراحی لووبوپیواکائین و در گروه دوم لووبوپیواکائین بعلاوه  دکسمدتومیدین 5 دقیقه قبل از برش پوست داده شد.بعد از القای بیهوشی 5 دقیقه قبل از برش جراحی لووبوپیواکائین یا لووبوپیواکائین به همراه دکسمدتومیدین در بافت زیرجلدی در طول خط علامت گذاری شده ی برش پوست تزریق شد. دیده شد که میزان مصرف مپریدین در گروه دوم به طور بارز کمتر بود.اسکور درد در 0 و 2 و 4 ساعت بعد از عمل در استراحت و نیز در طی سرفه کردن کمتر بود و نیاز به درخواست ضددرد در گروه اول بالا بود(38).
· هیلیارد و همکاران در سال 2014 یک گزارش مورد استفاده از دکسمدتومیدین زیر جلدی در درمان درد و دلیریوم ارائه دادند.در بیماران مرحله اخر سرطان جهت تسکین درد نوروپاتیک و دلیریوم دکسمدتومیدین بصورت زیرجلدی به مدت سه 3 هفته استفاده شد.(زن 55 ساله با سرطان سرویکس و درد در لگن) .درد و دلیریوم بهبود یافت و درمان در این بیمار موفقیت امیز بود.انان بیان کردند دکسمدتومیدین قابلیت درمانی مناسب برای این افراد را دارد و باید مطالعات گسترده تری در این زمینه صورت گیرد(35).
· عبدالحسینی و همکاران در سال 2013 مطالعه ای با هدف مقايسه اثر ضددردي ماركائين تزريقي داخل زخم و شياف ناپروكسن در كاهش درد بعد از عمل فتق مغبني انجام دادند. دراين مطالعه كه بصورت كارآزمايي باليني تصادفي دوسويه كور و بر روي 198 بيمار مبتلا به فتق اينگواينال انجام شد، بيماران به دوگروه مورد )ماركائين داخل زخم( و كنترل )شياف ناپروكسن( تقسيم شده و پس ازانجام عمل جراحي فتق اينگوينال به روش استاندارد لیختن اشتاین، میزان کاهش درد انها براساس سیستم VAS یک و شش و 24 ساعت بعد از عمل بررسی شدند. ميانگين سني گروه مورد7/5± 6/52 سال و گروه شاهد 9/4 ± 7/53 سال بود.متوسط شدت درد در ساعت اول و ششم در گروه مورد 3/6 و 6/4 و در گروه شاهد 9/3 و 9/2 بود که اختلاف اماری معنی داری باهم داشتند(P<0/0001 ).ولی کاهش درد بلافاصله و24ساعت بعد از عمل در دو گروه يكسان و تفاوت معني داري بين آنها ديده نشد. همچنين مشخص شد نياز به مصرف مسكنهای مخدري يك و شش ساعت بعد از عمل در گروه ناپروكسن بيشتر كاهش يافته است هر چند هر دو روش به عنوان كاهنده درد بعد از عمل جراحي موثر بوده، ولي شياف ناپروكسن مسكن مؤثرتري برای كنترل بهينه درد، به خصوص در ساعات اول و ششم بعد از عمل بوده و نسبت به ماركائين در كاهش شدت درد مؤثرتر است. همچنين درهمين زمانها، نياز به مسكن هاي مخدري را بيشتر كاهش ميدهد(39).
· توبیاس و همکاران در سال 2008 مطالعه ای با هدف دکسمدتومیدین زیر جلدی در درمان  withdrawal در کودکان  انجام دادند.7 بیمار در سن 6 تا 3.75 سال را وارد مطالعه کردند.وزن کودکان 4.8 تا 17.7 کیلوگرم بوددکسمدتومیدین داخل جلدی 8/0 تا 4/1 میکروگرم در کیلوگرم در ساعت بود.4 نفر از بیماران دکسمدتومیدین به همراه اپیوئید دریافت کردند.در این چهار نفر دکسمدتومیدین وریدی 4 تا 10 روز داده شد. 3 بیمار فقط دکسمدتومیدین وریدی برای 3 تا 5 روز دریافت کردند در ادامه به عنوان دوز نگهدارنده دکسمدتومیدین زیرجلدی دریافت کردند.که 1/0 میکروگرم در کیلوگرم در ساعت هر 12 ساعت بود. همه بیماران با دکسمدتومیدین زیر جلدی به عنوان حالت نگهدارنده عوارض Withdrawal  را نشان ندادند و دکسمدتومیدین در انان موثر بود(34).
فصل سوم

مواد و روش ها
3-1روش اجرا
در این مطالعه کارازمایی بالینی دوسوکورتعداد120بیمار که کاندید جراحی هرني در بیمارستان  ولیعصر  اراک بودند پس از اخذ رضایت کتبی اگاهانه ودارا بودن معیارهای ورود و نداشتن معیارهای عدم ورود در  مطالعه قرار گرفتند . تمام بیماران حداقل  یک روز قبل از جراحی بستری بوده و به مدت 8 ساعت ناشتا بودند . قبل از انجام روش کار و بعنوان اطلاعات پایه تعداد ضربان قلب ومتوسط فشار خون شریانی (توسط NIBP) (مونیتورینگ غیر تهاجمی فشار خون شریانی) و اشباع اکسیژن خون شریانی اندازه گیری وثبت شدند .در تمامی بیماران در بدو ورود به اتاق عمل 10 ml/kg   سرم کریستالوئید (رینگر) تجویز گردید. 
جهت بیهوشی عمومی بیماران 2 میلی گرم میدازولام و2میکروگرم در کیلوگرم فنتانیل و نسدونال 5 میلی گرم در کیلوگرم و اتراکوریوم5.0 میلی گرم در کیلوگرم به صورت وریدی دریافت کردند ولوله گذاری تراشه انجام شد. پس از لوله گذاری تراشه والقاء بیهوشی عمومی وثبت علائم حیاتی پایه، بیماران براساس جدول اعداد تصادفي به سه گروه تقسیم شدند.گروه اول (A) مارکایین 5/0درصد5 میلی گرم ودکسمدتومیدین 1 میکروگرم در کیلوگرم همراه با آب مقطر با حجم نهایی 10 سی سی و گروه دوم (B) مارکایین 5/0درصد 5 میلی گرم و تا رسیدن به حجم نهایی 10 سی سی اب مقطر دريافت نمودند.همچنین در بیمارانگروه(C)پلاسبواستفاده شد یعنی به میزان 10 سی سی نرمال سالین زیر جلدی تزریق گردید.
در هر سه گروه تزریق زیر جلدي در محل برش جراحي انجام شد .لازم به ذکر است در پایان عمل و قبل از پانسمان و در شرایط استریل داروهای زیر جلدی در سه گروه تزریق شدند.
سپس در هر 5دقیقه متوسط فشار خون شریانی و ضربان قلب و درصد اشباع اکسیژن در هر سه گروه در طی جراحی و در ریکاوری توسط رزیدنت بیهوشی ثبت گردید ( هایپوتنشن کاهش فشار کمتر از 20 درصد از مقدار پایه و برادی کاردی کمتر از 45 ضربه در دقیقه و کاهش درصد اشباع اکسیژن کمتر از 92 درصد تعیین گردید) ودرصورت ایجادعوارض مذکور درمان مناسب انجام شده وثبت گردید6()
.
میزان درد  براساس مقياس VAS در ريكاوري ودر ساعتهاي 2 و 4 و6 و 12 و 24 ساعت پس از عمل توسط دستیار تخصصی بیهوشی اندازه گيري شد. در این مقیاس عدد صفر بیان کننده کمترین مقدار و 10 نشاندهنده بیشترین مقدار بود. مقدار کلی تجویز داروی مخدر بعد از عمل وزمان دریافت ثبت شد15()
.مقدار داروی مخدر مصرفی حین عمل و عوارض احتمالي ثبت  گردید.در صورت نیاز به تجویز مخدر و VAS بیشتر از 5 پتدین به مقدار یک میلی گرم در کیلوگرم به صورت عضلانی تزریق شد.
لازم به ذکر است جهت دو سوکور کردن مطالعه ،  داده ها توسط دستیار تخصصی بیهوشی که نسبت به گروه بندی ها بی اطلاع بود اندازه گیری وثبت شدند  و آماده سازی دارو ها در هر گروه توسط متخصص بیهوشی صورت گرفت و متخصص جراحی که او هم نسبت به داروها در هر سرنگ بی اطلاع بود از ان ها استفاده نمود وانفیلتراسیون انجام شد  . سپس داده ها توسط نرم افزار spss   20  آنالیز گردید.
1-3-1 معیار های ورود:
18 سال تا 65 سال
ASA کلاس یک و دو
بیماران كانديد جراحی هرني
BMI كمتر از 30 
عدم سابقه حساسيت به داروهاي مورد استفاده
عدم داشتن بيماري زمينه اي
عدم مصرف سيگار و مواد مخدر
1-3-2 معیارهای عدم ورود و خروج :
عدم رضايت به شركت در مطالعه
امتناع بیمار از انجام تزريق داخل جلدي
ایجاد تغییرات همودینامیک شدید نیازمند درمان در طی عمل و ریکاوری
1-3-3  ابزار جمع آوري اطلاعات و مشخصات آن ها
جهت ارزيابي درد از چک لیست مقیاس آنالوگ بصری درد و جهت بررسی بلوک حرکتی از چک لیست برومیج استفاده شد.
3-2 جامعه مطالعه 
جامعه هدف
کلیه افراد کاندید جراحي هرني 

جامعه آماری
کلیه افراد کاندید جراحي هرني مراجعه کننده به بیمارستان ولیعصر شهر اراک
3-3 متغیر های  مطالعه
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	وزن به کیلوگرم تقسیم بر قد به توان دو

	متوسط فشار خون شریانی
	میانگین فشار خون شریانی
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	*
	
	میلی متر جیوه

	تعداد ضربان قلب
	ميانگين تعداد ضربان قلب در يك دقيقه
	
	*
	
	
	*
	
	
	
	
	*
	
	تعداد در دقیقه

	ميزان مخدر مصرفي در حين عمل
	مقدار داروي مخدر مصرفي در زمان عمل جراحي 
	
	*
	
	
	*
	
	
	
	
	*
	
	ميلي گرم

	درد
	براساس خط كش در د با عنوان  مقياس آنالوگ بصري درد تعيين مي گردد
	
	*
	
	
	*
	
	
	
	
	*
	
	مقياسي از 0 تا 10


3-4 روش نمونه گیری
افراد کاندید جراحی هرنی به صورت تصادفی ساده با استفاده از جدول اعداد تصادفی به سه گروه تقسیم می شوند.
3-5 نحوه محاسبه حجم نمونه و تعداد آن

محاسبه حجم نمونه براساس مطالعه قبلی (1) با درنظر گرفتن اینکه داروی الفا دو اگونیست  تا 20% سبب افزایش طول مدت بیدردی میشود ، با توجه به significance = 95% و قدرت 85%  , خطای الفا 0.05  وخطای بتا 0.2  
حجم نمونه با استفاده از رابطه زیر  40  نفر برای هر گروه برآورد شده است. در نهایت نتایج با P < 0.05   معنی دار در نظر گرفته خواهد شد. 
n = (Z1-α/2+Z1-β)2 (σ1-σ2)2 /(d2-d1)2= 40

Z1 - α/2 = 1.96

Z1 - β = 1.28

σ1 = 9

σ2 = 1
d2 - d1 = 28
با توجه به رفرنس شماره 1 این تعداد نمونه تعیین گردید.
3-6 خطاهاي تصادفي و سيستماتيك و روش حل آنها

بین گروه ها از لحاظ سن همسان سازی صورت گرفت و با استفاده از تصادفی سازی خطای احتمالی برطرف گشت.
3-7 نحوه تجزيه و تحليل اطلاعات
داده ها توسط نرم افزار spss 20 و از آزمون های آمار توصیفی و آزمون تی برای آنالیز داده های پارامتری و غیرپارامتری در بین گروه ها و آزمون کای دو استفاده می گردد.
3-8 ملاحظات اخلاقی
1- معرفي‌نامه كتبي از مسؤولين محترم دانشگاه جهت معرفي به مراكز پژوهش دريافت  گردید.
2- معرفي‌نامه كتبي از مسؤولين محترم مراكز منتخب پژوهشگر اخذ گردید. 
3- هدف مطالعه براي كليه واحدهاي پژوهش شرح داده و رضايت كتبي از آنها گرفته شد.
اطلاعات تمامی بیماران به صورت محرمانه نزد مجری طرح محفوظ می ماند.در تمامی مراحل تحقیق کلیه بیانیه های اخلاق در پژوهش هلسینکی و کمیته های پژوهش در اخلاق دانشگاه علوم پزشکی اراک لحاظ می گردد.کد اخلاق این پایان نامه   IR.ARAKMU.REC.1397.131در تاریخ 28/5/97 می باشد.    
کد ثبت در مرکز کارآزمایی بالینی ایران برای پایان نامه فوق IRCT20141209020258N99 می باشد.
فصل چهارم

نتایج و یافته ها
4-1 نتایج و یافته ها 
مطالعه حاضر با هدف مقایسه اثرات همودینامیک و ضد درد تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین  ومارکائین 5.0 درصد دربیماران کاندید عمل جراحی هرنی و مدیریت درد بعد از عمل جراحی انجام شد. در این مطالعه کارازمایی بالینی دوسوکورتعداد 120 بیمار که کاندید جراحی هرنی در بیمارستان ولیعصر اراک بودند به صورت تصادفی در سه گروه تقسیم شدند. یک گروه  مارکایین 5/0 درصد 5 میلی گرم ودکسمدتومیدین 1 میکروگرم در کیلوگرم ، گروه دوم  مارکایین 5/0 درصد 5 میلی گرم  و گروه سوم پلاسبودریافت کردند.متوسط سن بیماران45/13 ± 84/45 سال بود. تعداد109 نفر (8/90 درصد) مرد و 11 نفر(2/9 درصد) زن در مطالعه شرکت کردند. مدت زمان جراحی در بین سه گروه اختلاف اماری معنی داری نداشت(05/0 <p). با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ شاخص توده بدنی وجود نداشت(328/0 =p).
جدول1-4مقایسه میانگین و انحراف معیار سن در سه گروه مورد بررسی
	گروه
متغیر
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	سن(سال)
	37/14±00/46
	06/14±92/45
	15/12± 60/45
	990/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ سن وجود نداشت(990/0 =p).
جدول2-4مقایسه فراوانی و درصد جنسیت  در سه گروه مورد بررسی
	گروه
جنسیت
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	مرد
	35(5/87)
	37(5/92)
	37(5/92)
	670/0

	زن
	5(5/12)
	3(5/7)
	3(5/7)
	


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ نسبت جنسیت(مرد/ زن)  وجود نداشت(670/0 =p). 
جدول3-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط فشار خون در سه گروه مورد بررسی
	گروه
متوسط فشار خون
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	قبل از اینداکشن
	47/14± 90/103
	45/12±25/108
	76/14±78/106
	368/0

	زمان تزریق
	36/7±75/95
	52/16±70/94
	13/16±65/94
	924/0

	5دقیقه بعد از تزریق
	48/8±75/93
	17/17±42/100
	60/17±12/99
	113/0

	10دقیقه بعد از تزریق
	09/13±92/96
	51/16±27/99
	36/17±47/99
	724/0

	15 دقیقه بعد از تزریق
	62/13±07/99
	17/16±92/101
	62/16±95/101
	637/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ متوسط فشار خون وجود نداشت(05/0 <p). 
جدول4-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط فشار خون در دو گروه مداخله

	گروه
متوسط فشار خون
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	قبل از اینداکشن
	47/14± 90/103
	45/12±25/108
	154/0

	زمان تزریق
	36/7±75/95
	52/16±70/94
	715/0

	5دقیقه بعد از تزریق
	48/8±75/93
	17/17±42/100
	030/0

	10دقیقه بعد از تزریق
	09/13±92/96
	51/16±27/99
	483/0

	15 دقیقه بعد از تزریق
	62/13±07/99
	17/16±92/101
	397/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری در تمام زمان ها به جز 5 دقیقه بعد از تزریق  بین دو گروه از لحاظ متوسط فشار خون وجود نداشت(05/0 <p).متوسط فشار خون 5 دقیقه بعد از تزریق در گروه مارکائین به همراه دکسمدتومیدین کمتر بود(03/0 =p).
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نمودار1-4مقایسه متوسط فشار خون در سه گروه مورد بررسی
جدول5-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط ضربان قلب در سه گروه مورد بررسی

	گروه
متوسط ضربان قلب
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	قبل از اینداکشن
	46/12± 30/83
	27/12±45/79
	68/10±30/81
	350/0

	زمان تزریق
	29/13±30/73
	29/13±72/72
	80/9±62/80
	007/0

	5دقیقه بعد از تزریق
	36/14±92/71
	97/12±27/74
	94/8±57/79
	020/0

	10دقیقه بعد از تزریق
	18/15±25/73
	97/11±27/74
	85/7±30/81
	006/0

	15 دقیقه بعد از تزریق
	84/13±15/76
	51/12±12/77
	38/8±22/82
	051/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری در تمام زمان ها به جز قبل از اینداکشن بین سه گروه از لحاظ متوسط ضربان قلب وجود داشت (05/0 >p ). در گروه پلاسبو ضربان قلب از دو گروه دیگر بیشتر بود.
جدول6-4مقایسه میانگین و انحراف معیار متوسط ضربان قلب در دو گروه مداخله

	گروه
متوسط ضربان قلب
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	قبل از اینداکشن
	46/12± 30/83
	27/12±45/79
	168/0

	زمان تزریق
	29/13±30/73
	29/13±72/72
	847/0

	5دقیقه بعد از تزریق
	36/14±92/71
	97/12±27/74
	445/0

	10دقیقه بعد از تزریق
	18/15±25/73
	97/11±27/74
	738/0

	15 دقیقه بعد از تزریق
	84/13±15/76
	51/12±12/77
	742/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری در تمام زمان ها بین دو گروه از لحاظ متوسط ضربان قلب وجود نداشت(05/0 <p).
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نمودار 2-4 مقایسه متوسط ضربان قلب در سه گروه مورد بررسی
جدول7-4مقایسه میانگین و انحراف معیار درصد اشباع اکسیژن در سه گروه مورد بررسی

	گروه
متوسط درصد اشباع اکسیژن
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	قبل از اینداکشن
	66/5± 50/96
	64/1±77/97
	38/3±92/97
	208/0

	زمان تزریق
	28/1±05/99
	12/1±65/98
	841/0±90/98
	261/0

	5دقیقه بعد از تزریق
	13/1±20/99
	31/1±60/98
	831/0±02/99
	055/0

	10دقیقه بعد از تزریق
	27/1±02/99
	27/1±57/98
	875/0±05/99
	132/0

	15 دقیقه بعد از تزریق
	10/1±05/99
	11/1±67/98
	814/0±95/98
	241/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ درصد اشباع اکسیژن وجود نداشت(05/0 <p ).
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نمودار 3-4 مقایسه درصد اشباع اکسیژن در سه گروه مورد بررسی

جدول8- 4مقایسه میانگین و انحراف معیار درد در  سه گروه مورد بررسی
	گروه
درد
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	ریکاوری
	51/1± 90/5
	93/1± 87/6
	27/1± 35/8
	0001/0

	2 ساعت بعد از اتمام  جراحی 
	50/1± 80/5
	92/1±82/6
	25/1± 22/8
	0001/0

	4 ساعت بعد از اتمام  جراحی
	15/1± 90/4
	04/2± 40/6
	20/1± 70/7
	0001/0

	6 ساعت بعد از اتمام  جراحی
	05/1± 75/3
	57/1± 32/5
	04/1± 97/6
	0001/0

	12ساعت بعد از اتمام  جراحی
	25/1± 97/2
	62/1± 90/4
	09/1± 92/5
	0001/0

	24 ساعت بعد از اتمام  جراحی
	853/0± 30/2
	47/1± 22/4
	85/9± 80/7
	0001/0


با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری در تمام زمان ها بین سه گروه از لحاظ درد وجود داشت (05/0 >p ). درد در گروه مارکائین و دکسمدتومیدن از دو گروه دیگر کمتر بود و در گروه پلاسبو بیشتر بود.
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نمودار 4- 4مقایسه درد در  سه گروه مورد بررسی 
جدول9-4مقایسه میانگین و انحراف معیار مخدر مصرفی سه گروه مورد بررسی
	گروه
متغیر
	مارکائین به اضافه دکسمدتومیدین
میانگین±انحراف معیار
	مارکائین
میانگین±انحراف معیار
	پلاسبو
میانگین±انحراف معیار
	pvalue

	مخدر مصرفی
	09/5±50/54
	50/5±87/91
	68/5±75/138
	0001/0


مخدر مصرفی بین سه گروه اختلاف اماری معنی داری داشت (0001/0 =p). کمترین میزان مخدر در گروه مارکائین به همراه دکسمدتومیدین دیده شد و در مرحله بعد کمترین میزان مخدر در گروه مارکائین وجود داشت گروه پلاسبو بیشترین میزان مخدر را در 24 ساعت دریافت کردند.
فصل پنجم

بحث و نتیجه گیری و پیشنهادات
5-1 بحث

مطالعه حاضر با هدف مقایسه اثرات همودینامیک و ضد درد تزریق زیر جلدی دکسمدتومیدین  ومارکائین 5.0 درصد دربیماران کاندید عمل جراحی هرنی و مدیریت درد بعد از عمل جراحی انجام شد. مدت زمان جراحی ، شاخص توده بدنی و سن و جنسیت در بین سه گروه اختلاف اماری معنی داری نداشت(05/0 <p). با توجه به نتایج اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ متوسط فشار خون وجود نداشت(05/0 <p). متوسط فشار خون 5 دقیقه بعد از تزریق در گروه مارکائین به همراه دکسمدتومیدین کمتر از گروه مارکائین تنها بود(03/0 =p).در گروه پلاسبو ضربان قلب از دو گروه دیگر بیشتر بود (05/0 >p ). اختلاف آماری معنی داری بین سه گروه از لحاظ درصد اشباع اکسیژن وجود نداشت(05/0 <p ). درد در گروه مارکائین و دکسمدتومیدین از دو گروه دیگر کمتر بود و در گروه پلاسبو بیشتر بود(0001/0 =p). کمترین میزان مخدر مصرفی در گروه مارکائین به همراه دکسمدتومیدین دیده شد و در مرحله بعد کمترین میزان مصرف مخدر در گروه مارکائین وجود داشت گروه پلاسبو بیشترین میزان مخدر را در 24 ساعت دریافت کردند(0001/0 =p). دکسمدتومیدین آگونیست به شدت انتخابی آلفا دو آدرنرژیک و مشتق از ایمیدازول است و سبب  اثر بی دردی در سطح طناب نخاعی ایجاد می شود.اثر آرامبخشی به وجود آمده با دکسمدتومیدین کیفیت متفاوتی نسبت به سایر داروهای بیهوشی داخل وریدی دارد دکسمدتومیدین اثرات بی دردی بدون کاهش تضعیف تنفسی داشته و  مصرف اپیوئید های حین جراحی را کاهش می دهد و نمرات درد را بهبود می بخشد (2). با توجه به نتایج حاصله از مطالعه ما تزریق داخل جلدی دکسمدتومیدین نیز سبب کاهش درد محسوس در بیماران شد و  از طرفی مصرف مخدر در 24 ساعت بعد از عمل را نیز کاهش داد .
اوسالو و همکاران در  سال 2018 مطالعه ای با هدف تزریق دکسمدتومیدین زیرجلدی و اثرات قلبی عروقی ان انجام دادند.انان بیان کردند دکسمدتومیدین زیر جلدی گزینه جایگزین مناسبی در تسکین تسکین درد بوده  و باعث کاهش اثرات قلبی عروقی در مقایسه با تجویز وریدی می شود(36). نتایج مطالعه انان با مطالعه ما همسو بود.
در مطالعه اولگي  و همکاران در سال 2015 در ترکیه انجام گرفت 50 بیمار کاندید ابدومینال هیسترکتومی مورد بررسی قرار گرفتند و به صورت تصادفی به دو گروه تقسیم شدند.در گروه اول در ناحیه ی جراحی لووبوپیواکائین و در گروه دوم لووبوپیواکائین بعلاوه ی دکسمدتومیدین 5 دقیقه قبل از برش پوست داده شد.بعد از القای بیهوشی 5 دقیقه قبل از برش جراحی لووبوپیواکائین یا لووبوپیواکائین به همراه دکسمدتومیدین در بافت زیرجلدی در طول خط علامت گذاری شده ی برش پوست تزریق شد. دیده شد که میزان مصرف مپریدین در گروه دوم به طور بارز کمتر بود.اسکور درد در 0 و 2 و 4 ساعت بعد از عمل در استراحت و نیز در طی سرفه کردن کمتر بود و نیاز به درخواست ضددرد در گروه اول بالا بود(38).نتایج انان با مطالعه ما همسو بود.سان و همکاران مطالعه ای با هدف ارزیابی بوپیواکائین اینتراتکال تنها و بوپیواکائین فنتانیل و بوپیواکائین و دکسمدتومیدین در سال 2015 انجام دادند.90 بیمار کاندید سزارین وارد مطالعه شدند.مدت زمان بلوک حسی و حرکتی و درد بعد از عمل بررسی شد.بوپیواکائین و دکسمدتومیدین مدت زمان بلوک را افزایش داد و زمان بی دردی بعد از عمل در بوپیواکائین و دکسمدتومیدین بیشتر بود.در آپگار نوزادان در سه گروه اختلاف آماری معنی داری مشاهده نشد.آنان بیان کردند دکسمدتومیدین و بوپیواکائین سبب مدیریت بهتر درد و افزایش مدت بلوک حسی و حرکتی می گردد(40).نتایج انان در زمان بی دردی با مطالعه ما همراستا بود.هیلیارد و همکاران در سال 2014 مطالعه ای یک مورد گزارش استفاده از دکسمدتومیدین زیر جلدی در درمان درد و دلیریوم بود.در بیماران مرحله اخر سرطان جهت درد نوروپاتیک و دلیریوم استفاده شد که 3 هفته به صورت زیر جلدی دکسمدتومیدین دریافت کردند.(زن 55 ساله با سرطان سرویکس و دردر لگن) .درد و دلیریوم بهبود یافت و درمان در این بیمار موفقیت امیز بود.انان بیان کردند دکسمدتومیدین قابلیت درمانی مناسب برای این افراد را دارد و باید مطالعات گسترده تری در این زمینه صورت گیرد(35).نتایج انان با مطالعه ما همخوان بود. 
5-2 نتیجه گیری
اضافه نمودن دکسمدتومیدین سبب کاهش درد و مخدر مصرفی در طی 24 ساعت بعد از عمل جراحی بدون عوارض جانبی در بیماران تحت عمل جراحی هرنی شد.
5-3 پیشنهادات برای آینده
پیشنهاد می گردد
1- مطالعات گسترده تر و باحجم نمونه بیشتری در این زمینه صورت گیرد.
2- از داروهای دیگر در مطالعات مشابه این طرح استفاده شود .
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پیوست ها 

فرم جمع اوری اطلاعات پایان نامه 
بیمار شماره :                                                        سن :                                    نوع عمل جراحی :

گروه :                                                                جنس :                                   مدت زمان جراحی (دقیقه) :
پرسشنامه 

گروه بیمار: 
طبقه بندی وضعيت جسمي توسط انجمن بيهوشي آمريكا: ..................................
سن: ..................................سال                  جنس: ....................................   
وزن: ............................ کیلوگرم                   قد: ........................... سانتی متر
جدول 1. بررسی علائم بالینی
	زمان بررسی
	BP (MAP)
	PR
	SPO2

	قبل از اینداکشن
	
	
	

	زمان تزریق دارو زیرجلدی
	
	
	

	5 دقیقه ی اول پس از تزریق دارو
	
	
	

	5 دقیقه ی دوم پس از تزریق دارو
	
	
	

	5 دقیقه ی سوم پس از تزریق دارو
	
	
	


جدول 2.بررسی شدت درد بر اساس مقیاس VAS (1 تا 10)
	زمان بررسی
	شدت درد
	میزان ضدرد دریافتی در بخش(نوع و مقدار)

	ریکاوری
	
	

	2 ساعت بعد از تزریق دارو
	
	

	4 ساعت بعد از تزریق دارو
	
	

	6 ساعت بعد از تزریق دارو
	
	

	12 ساعت بعد از تزریق دارو
	
	

	24 ساعت بعد از تزریق دارو
	
	


الف-فرم رضایت آگاهانه
[image: image5.png]1 K5 pake s8I




فرم رضايت آگاهانه شرکت در طرح تحقيقاتي مداخله​اي
	عنوان طرح پژوهشي: مقایسه اثرات همودینامیک و ضد درد تزریق زیرجلدی دکسمدتومیدین  ومارکائین 5.0 درصد در بیماران کاندید عمل جراحی هرنی و مدیریت درد بعد از عمل جراحی 
	نام مجري (مجريان) طرح: 

دکترمهدی مکتوبیان
دکتر شیرین پازکی 
دکترحسام الدین مدیر

	معرفي پژوهش: در این قسمت روش اجرا، اهداف، مدت زمان انجام طرح، نحوه و میزان مشارکت آزمودنی به طور مختصر و با کلمات ساده نوشته شود و از کلمات تخصصی و اصطلاحات انگلیسی استفاده نگردد. 
	مراجعه کننده محترم

باسلام و احترام

این تحقیق برای بررسی و کنترل درد بعد از عمل درجراحی فتق میباشد.در این بررسی در محل برش جراحی دارویی تزریق می گرددو سپس اثر آن در میزان کنترل درد بعد از عمل بررسی می گردد.پس از تزریق دارو میزان درد شما در زمانهای مختلف چک می گردد و پس از پایان تحقیق میزان اثر بخشی دارو در کنترل درد مشخص می گردد. این عوارض خاصی ندارد ودر هر مرحله از تحقیق ما پاسخگوی سوالات شما هستیم 

	مزايا و فوائد احتمالي 
	اگرتاثیردارو  اثبات گردد و عوارض نداشته باشد و سبب كاهش استفاده از داروهای مخدر در اعمال جراحي و كاهش درد بعد از عمل شود.و مي تواند كمك شاياني به بيماران در کنترل درد بعد از عمل جراحي نمايد

	خسارات و عوارض احتمالي (اعم از خسارات روحي، جسمي، اجتماعي،..) 
	خواب آلودگی مختصر-قرمزی و سوزش محل تزریق-سرگیجه

	جبران خسارات و هزينه ها (عدم تحميل هزينه اضافي، نوع بیمه مسئولیت قید شود؛ وجود بیمه مسئولیت برای مطالعات دارویی و تجهیزاتی الزامی است)
	جبران هر گونه خسارت احتمالی به عهده مجریان طرح می باشد.

	نمونه گيري، دارو درماني يا ساير خدمات (ذکر شود) 
	 گروه اول (A) مقدار 10 سی سی ترکیب دوداروی بیهوشی (مارکائین 5/0 درصدو دکسمدتومیدین )دريافت مي كنند. گروه دوم (B) بيماران مقدار 10 سی سی از یک داروی بیهوشی (مارکائین 5/0 درصد)دريافت مي كنند.گروه سوم (C) مقدار 10 سی سی اب مقطر دریافت می کنند.



	محرمانه بودن
	تمامی اطلاعات شما در تمامی مراحل پژوهش محرمانه می ماند


	پاسخگويي به پرسش ها و تعيين فرد مسئول پاسخگويي 
	در صورت هرگونه سوال یا مشکل با  مجری اصلی طرح تماس حاصل فرمایید.
شماره تلفن مجری اصلی:               09123859023                 آدرس: بیمارستان ولی عصر 

	حق انصراف از مطالعه
	شرکت من در مطالعه کاملاً اختياري است و آزاد خواهم بود که از شرکت در مطالعه امتناع نموده و هر زمان مايل بودم بدون آنكه تغييري در نحوه رفتار پزشک/درمانگر يا نحوه درمان اينجانب ايجاد شود از پژوهش مذکورخارج شوم.

	اينجانب   /موكل/قيم يا سرپرست قانوني  ...........................   با آگاهي کامل از موارد فوق رضايت مي دهم که به عنوان يک فرد مورد مطالعه در پژوهش                                            به سرپرستي دکترشیرین پازوکی          شرکت نمايم. کليه اطلاعاتي که از من گرفته مي شود و نيز نام من محرمانه باقي خواهد ماند و نتايج تحقيقات به صورت کلي و در قالب اطلاعات گروه مورد مطالعه منتشر مي گردد و نتايج فردي در صورت نياز بدون ذکر نام و مشخصات فردي عرضه خواهد گرديد و همچنين برائت پزشک، پزشکان و پژوهشگران اين طرح را ازکليه اقدامات مذکور در برگه اطلاعاتي در صورت عدم تقصير در ارائه اقدامات اعلام مي دارم. اين موافقت مانع از اقدامات قانوني اينجانب در مقابل مجریان طرح در صورتي که عملي خلاف و غير انساني انجام شود نخواهد بود.
امضاء و اثر انگشت فرد مورد پژوهش/ولي/وكيل فرد                                                نام و امضاء مجری اصلی طرح تحقیقاتی


اینجانب  مجری طرح تحقیقاتی مذکور با آگاهی کامل از کلیه مفاد کدهای حفاظت آزمودنی انسانی در پژوهش های علوم پزشکی که 26 بند می باشد و الزام به رعایت کامل کدهای مذکور اقدام به انجام طرح تحقیقاتی فوق الذکر نموده و تاکید می نمایم که تضمین کننده رعایت این اصول همانا تقوا، احساس مسئولیت و تعهد اخلاقی اینجانب و همکاران خواهد بود. 
توضيحات: 1 - اين فرم بايد در سه نسخه تهيه شود. 2- نسخه اول در محلي مطمئن بايگاني شود تا دستيابي به آن براي كنترل پايشگران يا كميته اخلاق پزشكي آسان شود. 3- نسخه دوم آن در اختيار شركت كننده قرار گيرد.  4- نسخه سوم به پرونده باليني بيمار ضميمه گردد.  5- اثر انگشت سبابه دست راست و در صورت عدم امكان اخذ آن، زير اثر انگشت توضيح داده شود. 6- سن قانوني بالاي 18 سال مي باشد.  7-  عقب ماندگان ذهني افرادي هستند كه نياز به قيم وسرپرست دارند.

(کلیه قسمت های این فرم باید قیل از ارائه به کمیته اخلاق، تکمیل و توسط پژوهشگر امضا گردد. در مطالعات مداخله ای، در زمان تسویه حساب باید 5 مورد از فرم های تکمیل شده و امضاء شده رضایت آگاهانه توسط آزمودنی انسانی، ضمیمه پرونده طرح  بوده و به واحد پژوهش تحویل گردد.) 
Comparision effect of subcutaneous Dexmedetomidine and Marcaine 0.5 % in vital sign and analgesia during hernia surgery and management of pain after surgery
Abstract

Aim: The purpose of this study is to Comparision effect of subcutaneous Dexmedetomidine and  Marcaine 0.5 % in vital sign and analgesia during  hernia surgery and management of pain after surgery 

Materials and method : This study was clinical trials and double blind. 120 patients candidate hernia surgery  in Valiasr hospital enrolled this study.We will divide patients in 3 groups. In the first group  5 milligram Marcaine 0.5% and 1 micro gram in kilogram Dexmedetomidine and in the second group 5 milligram Marcaine 0.5% and in the third group placebo injected subcutaneously . We recorded mean arterial pressure; heart rate and pain severity at recovery and 2,4,6,12 and 24 hours after end of operation  and mean of narcotic consumption and probable side effectswere recorded  . Data analyzed by spss20.

Results: Pain in Marcaine and Dexmedetomidine goup was less than other groups and pain in placebo group was more than other groups(p=0.0001). Mean of narcotic consumption in Marcaine and Dexmedetomidine goup was less than other groups(p=0.0001)
Discussion: The addition of dexmedmotidine to Marcaine reduced the pain and mean of narcotic consumption during first 24 hours after surgery without side effect in patients underwent hernia surgery.
Key words: hemodynamic parameter -–Dexmedetomidine-Subcutaneous- Marcaine
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