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ABSTRACT 
Background and Aim: Acute pancreatitis is an inflammatory pancreatic disease that is 
associated with low or no fibrosis of the pancreas. Standard non-surgical treatment in all 
patients involves correcting water and electrolyte disorders, pain relief and avoiding 
pancreatic secretion. Given that pancreatitis is an inflammatory process, and NSAIDs have 
been shown to modulate inflammatory processes and even prevent pancreatitis in those who 
received ERCP, as well as complete studies on this issue, we concluded that In this study, we 
evaluated the effect of diclofenac on the treatment of acute biliary pancreatitis. 
Materials and Methods: This study was performed on 79 patients with acute biliary 
pancreatitis. The two groups received the standard treatment of acute pancreatitis and the 
intervention group received 100 mg diclofenac suppository and the control group received 
placebo suppository excessive to the standard treatment. This double-blind study was 
conducted to investigate the effect of diclofenac suppository on the treatment of acute 
pancreatitis. 
Results: The results showed that there was no significant difference between sexes and age 
(p>0.05). Also, there were no significant differences between the two groups in terms of 
mortality, cholangitis, organ failure, bactericidal necrotizing pancreatitis, cholangitis, 
intrathecal or extracellular pancreatic insufficiency, necrotizing surgery, length of stay in the 
hospital and hospitalization in the care unit there were no special cases (P> 0.05). 
Conclusion: Diclofenac suppositories have not had a positive effect on the treatment of acute 
biliary pancreatitis. 
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  چکیده

 یجراح ریغ درمان .ممکن است همراه با فیبروز باشد که است پانکراس یالتهاب يماریب کی حاد تیپانکرات :زمینه و هدف

 نکهیا به توجه با .است پانکراس کیتحر از اجتناب و درد ضد ت،یالکترول و آب اختلالات اصلاح شامل مارانیب تمام در استاندارد

 نیا در که میشد آن بر شوند،یم یالتهاب يهاپروسه لیتعد باعث NSAID يداروها و باشدیم یالتهاب يپروسه کی تیپانکرات

  .میکن یابیارز ي راصفراو حاد يهاتیپانکرات یدرمان ریس يرو بر را کلوفناكید يدارو ریتاث مطالعه

گروه مداخله علاوه بر درمان استاندارد . نفر مبتلا به پانکراتیت حاد صفراوي انجام شد 79این مطالعه بر روي  :هامواد و روش

این مطالعه دوسو کور بوده و اثر شیاف دیکلوفناك . گرم و گروه کنترل شیاف پلاسبو دریافت کردندمیلی 100شیاف دیکلوفناك 

  .درا برروي سیر درمان پانکراتیت حاد بررسی ش

همچنین هیچ تفاوت . )p<05/0(داري بین دو گروه از نظر جنس و سن وجود نداشت نتایج نشان داد که اختلاف معنی: هایافته

 زیدرون ر یی، نارساتی، کلانژایمینکروزان باکتر تیارگان، پانکرات یینارساداري بین دو گروه از نظر مرگ و میر، کلانژیت، معنی

 ژهیو يهادر بخش مراقبت يزان بستریم و مارستانیمدت اقامت در ب ،یکتوموزنکر یبه عمل جراح ازین ،پانکراس زیبرون ر ایو 

  . )p<05/0(وجود نداشت 

  .شیاف دیکلوفناك بر روي سیر درمان پانکراتیت حاد صفراوي تاثیر مثبت نداشته است: گیرينتیجه

 بینی بیماريپانکراتیت صفراوي، شیاف، دیکلوفناك، پیش: کلیديکلمات

   29/10/98:پذیرش  10/9/98:اصلاحیه نهایی 5/12/97: وصول مقاله
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  مقدمه

پانکراتیت حاد یک بیماري التهابی پانکراس است که ممکن 

تواند از تظاهرات بالینی آن می. است همراه فیبروز باشد

شکمی تا یک بیماري شدید همراه حملات خفیف دردهاي 

با کاهش فشار خون، اختلالات متابولیکی، سپسیس، تجمع 

درمان . ها و مرگ باشدمایع در فضاي سوم، نارسایی ارگان

غیر جراحی استاندارد در تمام بیماران شامل اصلاح 

اختلالات آب و الکترولیت، ضد درد و اجتناب از تحریک 

عوامل متعددي مانند سنگ . )1, 2(ترشح پانکراس است

الکل، تروما،  کیسه صفرا و مجاري صفراوي، مصرف

ها و ، عفونتERCPعفونت، هیپرلیپیدمی، هایپرکلسمی، 

مطالعات متفاوت نشان . باشندها در ایجاد آن دخیل میدارو

بیمارانی که به علت  از درصد 42تا  12اندکه بین داده

کنند، تنها بعد از اتوپسی تشخیص پانکراتیت حاد فوت می

بروز پانکراتیت در کشورهاي مختلف . )3, 4(شوند داده می

مورد،  12میزان بروز آن در انگلستان . بسیار متفاوت است

مورد،  38مورد، سوئد  42مورد، اسکاتلند  16در هلند 

ولی  )3, 5- 8(باشد مورد درهرصدهزار نفر می 79آمریکا 

اساس . آمار دقیقی از شیوع آن در ایران وجود ندارد

تشخیص در پانکراتیت حاد صفراوي علایم بالینی به همراه 

آمیلاز، لیپاز، (هاي اختصاصی پانکراس  بالا بودن آنزیم

و سونوگرافی جهت اثبات پاتولوژي ) تریپسین و الاستاز

آمیلاز بالاي سرم جهت پانکراتیت . استصفراوي 

اختصاصی نیست و ارتباطی بین غلظت سرمی آمیلاز و 

شدت بیماري وجود ندارد ولی کاهش آن به عنوان معیاري 

تر است آنزیم لیپاز اختصاصی. جهت بهبودي ذکر شده است

 A2فسفولیپاز . اما مدت چند هفته میزان سرمی بالا دارد

-بازي می) پاسخ التهابی(نقش مهمی در پاتوژنز پانکراتیت 

هاي آزمایشگاهی نشان داده شده است که درارزیابی. کند

مهار  )NSAIDs(داروهاي ضد التهابی غیراستروئیدي 

) PLA2( 2هاي قوي فعالیت فوسفولیپاز آنتی بادي کننده

در سرم بیماران مبتلا به پانکراتیت حاد هستند و ایندومتاسین 

. هستند PLA2هاي ودیکلوفناك موثرترین مهارکننده

ها به  NSAIDاند که  مطالعات زیادي تا به حال نشان داده

خصوص شیاف دیکلوفناك و ایندومتاسین بر روي 

یوپانکراتوگرافی پیشگیري از پانکراتیت ناشی از کلانژ

از . نقش مهمی دارند )ERCP(رتروگرید اندوسکوپیک 

 NSAIDمطالعه گزارش موردي عدم تاثیر  2طرف دیگر 

 . وي پانکراتیت را گزارش کردندبر ر

باشد و ي التهابی می با توجه به اینکه پانکراتیت یک پروسه

- هاي التهابی میباعث تعدیل پروسه NSAIDداروهاي 

شوند و حتی باعث جلوگیري از پانکراتیت در کسانی که 

ERCP شوند شده است، در این مطالعه تاثیر داروي می

هاي حاد  پانکراتیتدیکلوفناك را بر روي سیر درمانی 

  . صفراوي مورد ارزیابی قرار گرفته است

  

  هامواد و روش

مورد مطالعه  تیجمعی، نیبال ییکارآزمادر این مطالعه 

کننده به مراجعه يحاد صفراو تیمبتلا به پانکرات مارانیب

حجم . بودند 1397در سال سنندج  کوثر مارستانیاورژانس ب

- روش نمونهاز . نفر بر آورد گردید 40نمونه در هر گروه 

 ورود يارهایکه مع يافرادو  شددر دسترس استفاده  يریگ

به صورت  بعد از اخذ رضایت آگاهانهداشتند به مطالعه را 

اختصاص  شاهد ای مورد يهابه هر کدام از گروه یتصادف

 40گیري ادامه یافت تا حجم نمونه شدند و آنقدر نمونهداده 

  .نفر براي هر گروه تامین گردید

  : هاي ورود و خروج مطالعه شاملمعیار

:ورود هاياریمع  

دو  حداقل دیآن با فیحاد، که در تعر تیپانکرات )1

 یدرد در قسمت فوقان) 1: را داشته باشد ریز اریاز سه مع اریمع

) 3 ایبرابر حد نرمال، و  3 >سرم  پازیل ای لازیآم) 2شکم، 

 یحاد در توموگراف تیپانکرات يربرداریتصو يهایژگیو

 یسیمغناط رزونانس يربرداریتصو ای )CT( يوتریکامپ

)MRI( .  

از  یکی بر اساس حداقل يعلت صفراو کی )2

  :ریز طیشرا
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 يربرداریدر تصو ياسلاج صفراو ایصفرا  سهیسنگ ک) الف

  )هر نوع(

که  يربرداریمشترك گشاد در تصو يصفراو يمجرا) ب

 10 >ای و سال 75 ≤ مارانیب متر در یلیم 8 >به صورت 

   . شده فیسال تعر 75 >مارانیمتر در ب یلیم

  .ازدو برابرنرمال شتریب) AST( نوترانسفرازیآم نیآلان) ج

  سال 18از  شتریسن ب )3

  :خروج يهااریمع

   تیکلانژ  )1

مانند سو مصرف  الکل،  گریبه علل د تیپانکرات  )2

  رهیتروما و غ ، دارو،)یپرکلسمیه ای يپرتریه(کیعلل متابول

  مزمن  تیپانکرات  )3

 يباردار  )4

. کردند افتیدرمان استاندارد را در کنترل و مداخلهگروه 

 عاتیما ی باادرار کاف برقراري و ونیدراتاسیهکه شامل 

پتدین تزریقی ( ضد درد مناسب نیهمچن .بود يدیداخل ور

در صورت  و) ساعت یا در صورت درد 12گرم هر میلی 25

در صورت استفراغ . کردند افتیدر يروده ا هیلزوم تغذ

 یلاکسیپروف کیوتیب یآنت. شدمعده گذاشته  در لوله کی

به مراقبت  ازین ماریب ایآ نکهیپزشک معالج از نظر ا. نشدداده 

 هیمثال، تهو يبرا(دارد  شتریب یتیاقدامات حما ایو  ژهیو

 یمارانیاز همه ب. قرار داد یابیرا مورد ارز بیمار) یکیمکان

با  CT کی، شدند يبستر مارستانیدر ب یا بیشتر روز 7که 

 ینکروزان بررس تیاز نظر پانکراتوکنتراست گرفته شد 

توسط پزشک معالج بسته به  یستکتومیزمان کوله س. شدند

در گروه  .شد نییتع ماریب تیدرمان پانکرات جهیو نت طیشرا

ساعت تا  8میلی گرم هر  100دیکلوفناك  افیش داخلهم

و در  به درمان اضافه شدبهبودي علایم و تا روز قبل از عمل 

  suppocire AM-15گروه کنترل شیاف پلاسبو حاوي

که توسط دانشکده ) اسید نیم چرب صناعی گلیسیرید(

به همان ) داروسازي دانشگاه علوم پزشکی اصفهان تهیه شد

از آنجا که بیمار و پژوهشگر نمی .صورت به بیمار داده شد

دانستند کدام بیمار پلاسبو و کدام بیمار شیاف دیکلوفناك 

 .ردیدرا دریافت کرده، مطالعه دوسوکور محسوب گ

ساعت بعد  48در بدو ورود و  لازیو آمرانسون  يارهایمع

 تیو عوارض عمده پانکرات ریمرگ و م. شد يریگاندازه

 ،)New-onset organ failure( ارگان یینارساشامل 

 ،)Necrotizing Pancreatitis(نکروزان  تیپانکرات

و  ،)Cholangitis( تیکلانژ ،)Bacteremia( ایباکترم

 Endocrine(پانکراس  زیبرون ر ایو  زیدرون ر یینارسا

and exocrine pancreatic insufficiency( 180 تا 

 یبه عمل جراح ازیاز نظر ن مارانیب نیهمچن. پیگیري شد روز

در  يزان بستریم مارستان،یمدت اقامت در ب ،یکتوموزنکر

تعیین معیار  .دندش سهیبا هم مقا زین ژهیو يهابخش مراقبت

قابل ذکر است که . بر اساس مطالعات قبل انجام شد رانسون

دارو، آزمایش، ایاب و هاي اضافه از جمله تمامی هزینه

از بودجه تخصیص داده شده به طرح پرداخت  ...ذهاب و 

-شاخص از ها داده لیتحل و هیتجز یفیتوص بخش در. شد

استفاده  ینسب یفراوان و یفراوان ار،یمع انحراف ن،یانگیم يها

 يبرا هم هاداده لیتحل و هیتجز یلیتحل بخش در .شد

آزمون  یدوحالت يامدهایپ با یکم يرهایمتغ ارتباط یبررس

گروه يرهایمتغ ارتباط یبررس يبرا .دش استفادهدقیق فیشر 

تمام  .شد استفاده اسکوئر يکا آزمون از هم شده يبند

  .استفاده شد 12نسخه   SPSSها توسط نرم افزارداده
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    هایافته

نفر در  40نفر در گروه مداخله و  39این تحقیق نهایتا  در

مشخصات دموگرافیک . گروه کنترل وارد مطالعه شدند

  .ارائه شده است 2 شماره افراد مورد مطالعه در جدول

 

  )درمان شده با پلاسبو(و افراد گروه کنترل ) شیاف دیکلوفناكدرمان شده با ( مشخصات دموگرافیک افراد گروه مداخله . 2جدول 

  گروه کنترل  گروه مداخله  مشخصات دموگرافیک

  55/48±18/12  38/46±82/11  )انحراف معیار±میانگین (سن 

  29  34  جنس زن

  11  5  مردجنس 

  

شود از نظر توضیع جنسیتی افراد بین همانطور که مشاهده می

در  .)p<05/0(شود داري رویت نمیدو گروه اختلاف معنی

طی درمان در گروه کنترل یک مورد مرگ مشاهده شد و 

و در این . در گروه مداخله هیچ موردي از مرگ دیده نشد

مشاهده مداخله و کنترل داري بین گروه مورد اختلاف معنی

از نظر عوارض و مداخله و کنترل بیماران در گروه . نگردید

نیاز به عمل جراحی پیگیري شدند که نتایج آن در جدول 

قابل ذکر است که یک بیمار . ارائه شده است 3شماره 

ممکن است دچار چندین عارضه شود و در کل در هر گروه 

  .ه اندنفر دچار عارضه شد 5

  

  

  

درمان (و افراد گروه کنترل ) شیاف دیکلوفناكدرمان شده با ( عوارض و نیاز به عمل جراحی در افراد گروه مداخله . 3جدول 

  )شده با پلاسبو

  P  گروه کنترل  گروه مداخله  عوارض

  514/0  4  3  نارسایی ارگان

  510/0  2  1  پانکراتیک نکروزان

  488/0  2  3  باکتریمی

  486/0  3  4  کلانژیت

  -  0  0  اختلال برون ریز پانکراس

  488/0  2  3  اختلال درون ریز پانکراس

  510/0  2  1  نیاز به عمل جراحی

  

تعداد روز بستري در  بیماران گروه مداخله و کنترل از نظر

بستري در میانگین تعداد روز . پیگیري شدند ICUبخش و 

با  40/5و  36/5بخش در گروه مداخله و کنترل به ترتیب 

بوده و میانگین تعداد  697/2و  345/2انحراف معیار هاي 

در گروه مداخله و کنترل به ترتیب  ICU روز بستري در

. بوده 796/2و  208/2هاي با انحراف معیار 78/0و  62/0

تعداد  داري بین دو گروه در میانگیناست اختلاف معنی

به ترتیب (وجود نداشت  ICUروزهاي بستري در بخش و 

813P=  541/0وP= .( 4خلاصه نتایج در جدول شماره 

  .ارایه گردیده است
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  افراد گروه کنترل در بین افراد گروه مداخله و ICUمقایسه تعداد روز بستري در بخش و . 4جدول 

  معیارانحراف   میانگین  گروه

تعداد روز بستري 

 بخش

  345/2  36/5  مداخله

  697/2  40/5  کنترل

تعداد روز بستري 

ICU  

  208/2  62/0  مداخله

  796/2  78/0  کنترل

  

در گروه کنترل تعداد افرادي که امتیاز  از نظر معیار رانسون

نفر بوده و  8و  15، 17دریافت کردند، به ترتیب  3و  2، 1

نفر بوده  11و  18، 10این تعداد براي گروه مداخله به ترتیب 

داري بین دو گروه وجود نداشت است، که اختلاف معنی

)183/0P=.(  

  بحث

پانکراتیت حاد در بیماران داراي مشکلات سیستم صفراوي 

همیشه یک معضل بوده است و در اکثر مواقع باعث افزایش 

طول مدت بستري و همچنین ایجاد عوارض بسیار کم تا 

در این مطالعه اثر شیاف . باشدعوارض کشنده می

هاي خفیف مورد بررسی دیکلوفناك بر سیر درمان انکراتیت

در سیر درمان در گروه کنترل دو نفر دچار . فتقرار گر

پانکراتیت نکروزان شده و در گروه مداخله یک نفر دچار 

- که در این مورد نیز اختلاف معنی. پانکراتیت نکروزان شده

قابل ذکر  .)p<05/0(داري بین دو گروه وجود نداشت 

است که هر سه مریض که دچار پانکراتیت نکروزان شده 

کتومی قرار گرفتند و از نظر نیاز به عمل تحت عمل نکروز

 .)p<05/0( دار بین دو گروه وجود نداشتنیز اختلاف معنی

نفر از افراد مورد مطالعه دچار عارضه شده  10در مجموع 

نفر در گرو کنترل بوده که از  5نفر در گروه مداخله و  5که 

داري بین دو گروه وجود نداشت این نظر نیز اختلاف معنی

)05/0>p(. هاي اثر دارويNSAID  را بر روي پیشگیري

در مطالعات مختلف مورد  ERCPاز پانکراتیت بعد از 

 مطالعه کی در. )14, 24- 26(بررسی قرار گرفته است

 NSAID هايدارو اثر )2017( همکاران و Shen زیمتاآنال

 یبررس ERCP از بعد تیپانکرات از يریشگیپ يرو بر را

 يریشگیپ در NSAID يهاافیش کهو نشان دادند  کردند

در یک  .)14(است موثر ERCP از یناش تیپانکرات از

و همکاران  de Quadrosي کارآزمایی بالینی، مطالعه

از  يریشگیپ يرا بر روکتوپروفن تزریقی  ياثر دارو) 2017(

و نشان دادند که  کردند یبررس ERCPبعد از  تیپانکرات

 شاهد گروه در) درصد 2(نفر  253نفر از  5در  تیپانکرات

 اتفاق کتوپروفن گروه در نفر 224 از نفر 5 در و) پلاسبو(

 NSAIDدر مورد درمان پانکراتیت با . )1P=()24( افتاد

نشان داده ) Case report(اي گزارش موردي در مطالعه

مفنامیک اسید ( NSAIDاي خوراکی شده است که داروه

تا به حال . خود باعث پانکراتیت شده است) و ایبوپروفن

ها را بر روي درمان  NSAIDاي مشابه که اثر مطالعه

ي و در مطالعه. )15( پانکراتیت بررسی کند انجام نشده است

ما فقط فرم شیاف بررسی شده که تاثیري بر روي بهبود 

هاي دیگر لازم است فرمپانکراتیت صفراوي نداشته است و 

NSAID قابل . از جمله خوراکی و تزریقی نیز بررسی شود

ذکر است که با توجه به اینکه در مطالعه ما در گروه کنترل 

یک نفر (نفر دچار عارضه شده اند  5و مداخله هر کدام 

شود نتیجه ، می)ممکن است دچار چند عارضه شده باشد

- ید پانکراس نمیگرفت که شیاف دیکلوفناك باعث تشد

توان به عنوان یک ضد درد از آن استفاده کرد، شود و می

در مطالعه .هر چند در مطالعه ما این مورد بررسی نشده است
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اثر درمانی چند دارو از ) 2016( و همکاران Gulenاي 

را بر  Paracetamol و NSAID ،Tramadol جمله

در مطالعه ما نیز . روي درد پانکراتیت بررسی شده است

ها را در  NSAIDیکی از اهداف این بوده که مصرف 

تر بکند و علاوه بر اثر ضد دردي رنگ دمان پانکراتیت را پر

ولی نتایج ). 25(آن از اثر ضد التهابی آن نیز استفاده کرده

پانکراتیت  مطالعه ما نشان داد که تاثیري در روند بهبود

  .نداشته است

  

  گیرينتیجه

پانکراتیت صفراوي یک طیف بیماري بسیار وسیع الطیف از 

یک پانکراتیت خفیف تا یک پانکراتیت نکروزان کشنده 

داروهاي ضدالتهابی هستند  NSAIDهاي شیاف. میباشد

که اگرچه ممکن است در پیشگیري از پانکراتیت قبل از 

ERCP  موثر باشند ولی تاثیري در بهبود عوارض

  .پانکراتیت حاد صفراوي ندارند

  

  تشکر و قدردانی

 دفاع و مصوب تخصصی بالینی دوره نامهپایان از مقاله این

است  شده استخراج کردستان پزشکی دانشکده در شده

 بر نویسندگان. )IR.MUK.REC.1396/212: کد(

 مسئولان از را خود صمیمانه تشکر مراتب دانندمی لازم خود

- پایان داوران هیئت و کردستان پزشکی دانشکده پژوهشی

 یاري پژوهش این کیفی ارتقاء و انجام در را ما که نامه

هاي تحقیقاتی این مقاله تمامی هزینه. نمایند اعلام دادند،

 توسط دانشگاه علوم پزشکی کردستان پرداخت شده است

  .)IRCT20181028041485N1کد مقاله (
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