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  چكيده 
رستاني خصوصاً در بخشهاي پرخطر مانند بخش عفونت مربوط به كاتترگذاري وريدي يكي از عفونتهاي مهم بيما: سابقه و هدف

سيستم پلنكتا . شودمورتاليتي بيماران مي -است كه باعث افزايش طول بستري و موربيديتي (PICU)مراقبتهاي ويژه كودكان
(Planecta®-JMS Co., Ltd.) ت يك سيستم بسته تزريق مايعات با مزاياي حذف سوزن، سهولت كار، افزايش سرعت تجويز مايعا

هدف اين مطالعه مقايسه سيستم تزريقي پلنكتا و سيستم رايج از نظر فراواني عفونتهاي سيستميك وابسته . و حذف فضاي مرده است
  .به كاتتر وريدي است

بيمارستان كودكان مفيد با تقسيم تصادفي بيماران براساس شماره  PICUكارآزمايي باليني روي بيماران بستري در بخش  :روش كار
براي گروه مداخله از شش جزء سيستم پلنكتا و براي گروه . صورت پذيرفت 1386لغايت شهريور  1385بدو گروه از بهمن تخت 

  .بررسي شدند NNISSبيماران از بابت سپسيس ناشي از سيستم تزريق براساس معيارهاي . مقايسه از سيستم تزريق رايج استفاده شد
نفر در گروه مقايسه قرار گرفتند هيچ مورد عوارض عفوني ناشي از سيستمها  155وه مداخله و نفر در گر 99بيمار،  254از  :هايافته

و در گروه ) روز 36از يك تا (روز  4ميانه زمان بستري در گروه مداخله . تزريقي، نه در گروه پلنكتا و نه در گروه مقايسه مشاهده نشد
درصد  8/16و در گروه مقايسه ) نفر 99نفر از  22(درصد  2/22در گروه مداخله  و ميزان مرگ و مير) روز 46از يك تا (روز  3مقايسه 

    .اختلاف بين دو گروه از نظر دو متغير بالا معني دار نبود. بود) نفر 155نفر از  26(
از سيستم با توجه به نتايج بنظر نمي آيد كه براي كاهش عوارض سيستميك ناشي از سيستمهاي تزريقي، استفاده  :گيرينتيجه

لذا توصيه مي شود مطالعات آتي در گروههاي خاص و موارد استفاده . پلنكتا براي تمام بيماران موثر و امري مقرون بصرفه باشد
  .مشخص، مانند تزريق خون و تزريق مواد با ويسكوزيته بالا متمركز شوند

  آلودگي ابزار، تزريق داخل وريدي، سوزنها: واژگان كليدي
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  مقدمه
كاتترهاي داخل عروقي به طور گسترده در بيماران بستري در بخشهاي 

اين ابزار از .ي مورد استفاده قرار مي گيرندمراقبت هاي ويژه بيمارستان
از .عوامل مهم باكتريمي اكتسابي در بيماران بستري دربيمارستان هستند

آنجائيكه اين كاتترها به طور مستقيم با سيستم خوني بيمار ارتباط 
دارند،استفاده از آنها خطر عفونت هاي خوني وابسته به كاتتر در بيماران را 

ميكروارگانيسم ها از طريق . )1(جهي افزايش مي دهدبه مقدار قابل تو
پوست اطراف محل كاتتر، انفوزيون غير استريل،ميكروفلوراي فرد تزريق 
كننده و آلودگي توپي خود كاتتر مي توانند به كاتتر داخل عروقي 

گذاري وريدي اعم از عفونت مربوط به كاتتر ). 3و2(دسترسي پيدا كنند
عفونت هاي سطحي وريدي و عفونت خوني سيستميك يكي از عفونت 
هاي مهم بيمارستاني خصوصاً در بخش هاي پر خطر مانند بخش هاي 

باعث افزايش طول  اين عفونت ها. )4(گردد مراقبت هاي ويژه تلقي مي
زمان بستري در بخش و در نتيجه آسيب هاي مادي و روحي ناشي از آن 

 . )5(وحتي افزايش ميزان مرگ و مير بيماران مي گردند
كشور در حال  8بخش مراقبت هاي ويژه در  55در مطالعه اي گسترده در 

توسعه شامل آرژانتين، برزيل، كلمبيا، هند، مكزيك، مراكش، پرو و تركيه 
بررسي  2005لغايت  2002ميزان عفونتهاي مربوط به كاتتر طي سالهاي 

بيمار بستري مورد ارزيابي قرار مي  21069در طي اين مطالعه  .)6(گرديد
 ICUروز بستري در  1000مورد عفونت به ازاء  5/22گيرند كه مجموعاً 

مورد به  5/12در اين بين عفونت مربوط به كاتتر وريدي برابر . ديده شد
اين آمار نسبت به آمار كشور هاي پيشرفته . روز كاتتر بوده است 1000ازاء 

ميزان عفونت مربوط به كاتتر . برابر مي باشد 3ز جمله آمريكا حدود ا
مورد به ازاي  4حدود  ICUوريدي در كشور امريكا در بيماران بستري در 

 .  )7(روز كاتتر مي باشد 1000
استفاده از تكنولوژي به روز و ابزار پيشرفته در پيشبرد امور روزمره امري 

حال اگر اين امور در زمينه مسايل بهداشتي و . متداول و گاه ضروريست
درماني جامعه و بيماران باشد و بخصوص در جهت حفظ جان و كاهش 

نه مخاطرات تهديد كننده سلامت افراد باشد، عدم بكارگيري اين امكانات، 
  .تنها جايز نيست، بلكه از نظر اخلاقي نيز خالي از اشكال نمي باشد

پيشنهاد استفاده از سيستم پلنكتا، كه ظاهرا در برخي بيمارستانهاي 
مورد استفاده وسيع  2000كشورهاي خارجي مانند ژاپن از حدود سال 

 پيدا كرده است، در بيمارستان كودكان مفيد امري قابل تامل و قابل بررسي
اين سيستم به عنوان يك سيستم بسته تزريق مايعات به بيمار . مي باشد

طراحي و عرضه شده است و شركت سازنده فوايد متعددي را براي آن 
از جمله فوايد ذكر شده حذف سوزن در كار، سهولت كار، . برشمرده است

  .افزايش سرعت تجويز مايعات و حذف فضاي مرده مي باشد
قايسه عفونت هاي وابسته به كاتتر وريدي در دو اين مطالعه با هدف م

سيستم كاتترگذاري معمولي و سيستم كاتترگذاري بدون استفاده از سوزن 
  . پلنكتا در بخش مراقبتهاي ويژه بيمارستان كودكان مفيد انجام شد

  
  روش كار

اين مطالعه از نوع مطالعات كارآزمايي باليني با آگاهي بيمار و عوامل 
لغايت مهر ماه  1385از بهمن . بود (open label)اخله تحقيق از مد

 Planecta vial ،Planectaبرخي اجزاي سيستم پلنكتا شامل  1386
spike ،Planecta port ،Planecta triple port ،3-way 

StopCock  وExtension tube  جهت اجراي اين طرح در اختيار
PICU  و بيماراني ) شكل يك(بيمارستان كودكان مفيد تهران قرار گرفت

بيمارستان كودكان مفيد  PICUساعت در  24كه به هر علت لااقل 
ازآنجاكه زمان بستري بيماران در . بستري مي شدند وارد اين مطالعه شدند

PICU  ساعت امكان پذير بود و شرايط بگونه اي نبود كه  24در طول
ظارت داشت، بتوان از مركزيتي واحد به جريان تخصيص تصادفي بيماران ن

لذا در اين مطالعه استفاده از روشهاي معتبر براي تخصيص تصادفي ميسر 
بصورت يك درميان به سيستم پلنكتا  PICUنگرديد و هشت تخت بخش 

بيماران مطابق روال . اختصاص يافت) تخت 4(يا به روش متداول ) تخت 4(
نجام مي سابق و بدون توجه به آنكه تزريقات كدام تخت با چه شيوه اي ا

  . شود پذيرش و بستري مي شدند
در گروه مداخله بيماران با سيستم كاتتريزاسيون بدون استفاده از سوزن 
پلنكتا و با رابط هاي آن كاتتر گذاري وريدي شدند و در گروه شاهد 
بيماران با سيستم كاتتريزاسيون معمولي و رابط هاي معمولي آن كاتتر 

رهر دو گروه تا پايان مدت بستري در بيماران د . گذاري وريدي شدند
ICU  تحت همان سيستم كاتتريزاسيون اوليه قرار داشته و در صورت نياز

ساعت يكبار بطور  48به استفاده طولاني مدت از كاتتر وريدي محيطي هر 
بيماران از بابت . روتين با همان سيستم كاتتريزاسيون تعويض مي گردند

درصورت وجود . رد ارزيابي قرار گرفتندسپسيس ناشي از سيستم تزريق مو
 National Nosocomialعلائم ناشي از عفونت خون بر اساس معيار 

Infectious surveillance system (NNISS)  )8(  در بيماران
. نمونه گيري خون انجام مي شد ICU ساعت در بخش 48بستري پس از 

به ) ابتدا با بتادين و سپس الكل(نمونه گيري پس از ضدعفوني كردن محل 
سي سي خون جهت محيط كشت باكتريال و قارچ از بيماران  4ميزان 

و نمونه قارچ  BACTEC نمونه باكتريال در محيط كشت. گرفته مي شد
محيط كشت . قرار داده مي شد  Sabouraud agarمحيط كشت  در

ساعت ماندن در دماي اتاق به محيط مناسب هر  2تهيه شده ظرف حداكثر 
پس از . محيط در آزمايشگاه مركز تحقيقات عفوني اطفال ارسال مي گرديد

انكوباسيون مناسب در صورت شواهدي از مثبت شدن محيط كشت، 
يط هاي كشت افتراقي جهت تشخيص تستهاي مورد نياز در مح

 Baily & Scottميكروارگانيسم هاي باكتريال و قارچ طبق استاندارد 
 Disc diffusionو  MICانجام گشته و نهايتا آنتي بيوگرام به روش 

  .انجام شد
داده هاي كمي بصورت ميانه همراه با مقادير حداقل و حداكثر و داده هاي 

جهت . گزارش شدند) درصد(اواني نسبي كيفي بصورت فراواني خام و فر
مقايسه مدت بستري بين دو گروه مطالعه، بدليل چوله بودن داده ها، 

ويتني و براي مقايسه فراواني عوارض مورد نظر، آزمون مربع -آزمون من
 05/0حد معني داري آماري كمتر از . پيش بيني شد) يا دقيق فيشر(كاي 

  .درنظر گرفته شد
يته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي مجوز اين مطالعه از كم

كد . اخلاق دريافت كرد و از ولي بيماران رضايت نامه آگاهانه دريافت شد
مركز بين المللي ثبت كارآزمايي هاي باليني «ثبت پيش نويس طرح در 

 (Iranian Registry of Clinical Trials / IRCT)» ايران
IRCT138805122287N1 با حمايت نمايندگي شركت درضمن . است

  .مربوطه، استفاده از اين سيستم براي بيماران بصورت رايگان انجام شد
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  )JMS ()15برگرفته از تصاوير صفحه اينترنتي شركت (تصاوير اجزاي مورد استفاده از سيستم تزريق پلنكتا  -1كل ش

  
Planecta™ Port Extension Set  

   
Planecta™ Triple Port 3-way StopCock 

   
Planecta™ Spike Planecta™ Vial 

  
  يافته ها

نفر در  99بيمار شرايط ورود به مطالعه را داشتند كه  254در اين مطالعه 
ان ميانه سن بيمار. نفر در گروه مقايسه قرار گرفتند 155گروه مداخله و 

 2و گروه مقايسه ) سال 13حداقل يكماه و حداكثر (سال  7/1گروه مداخله 
درصد و  5/51در گروه مداخله . بود)سال 14حداقل يكماه و حداكثر (سال 

مشخصات پايه بيماران . درصد بيماران دختر بودند 2/43در گروه مقايسه 
  . در جدول شماره يك نشان داده شده است

بيمارستان كودكان مفيد، هيچ مورد عوارض  PICUماه در  8در مدت 
عفوني ناشي از سيستمها تزريقي، نه در گروه پلنكتا و نه در گروه مقايسه 

) روز 36از يك تا (روز  4ميانه زمان بستري در گروه مداخله . مشاهده نشد
و ميزان مرگ و مير در گروه ) روز 46از يك تا (روز  3و در گروه مقايسه 

درصد  8/16و در گروه مقايسه ) نفر 99نفر از  22(صد در 2/22مداخله 
اختلاف بين دو گروه از نظر دو متغير بالا معني . بود) نفر 155نفر از  26(

  .  دار نبود
  

  
  
  
  
  

بستري در بخش مراقبت هاي بيمارستان كودكان  توزيع بيماران - 1جدول 
  مفيد تهران بر اساس مشخصات پايه و سيستم كاتترگذاري

مداخله گروه   
  ) پلنكتا(

  )99=تعداد(

  گروه مقايسه
  )155=تعداد(

برحسب (ميانه سن 
  )سال

از يكماه تا ( 7/1
  )سال 13

 14يكماه تا ( 2
  )سال

  جنسيت
  دختر     
  پسر     

  
  )درصد 5/51( 51
  )درصد 5/48( 48

  
  )درصد 2/43( 67
  )درصد 8/56( 88

  )1385-86(زمان بستري 
  بهمن     
  اسفند     
  روردينف     
  ارديبهشت     
  خرداد      
  تير     
  مرداد     
  شهريور     

  
  ) درصد 1/8( 8
 ) درصد 1/14( 14
 ) درصد 1/13( 13
 ) درصد 2/18( 18
  ) درصد 1/9( 9
 ) درصد 1/11( 11
 ) درصد 2/15( 15
  )درصد 1/11( 11

  
  ) درصد 5/15( 24
  ) درصد 8/14( 23
  ) درصد 1/18( 28
  ) درصد 6/11( 18
  ) درصد 3/10( 16

  ) درصد 1/7( 11
  ) درصد 0/11( 17
  )درصد 6/11( 18
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  بحث 

مداخله و مقايسه، موردي از عوارض مرتبط با  در هيچ يك از دو گروه
نتايج اين مطالعه با . ديده نشد PICUكاتترگذاري در كودكان بستري در 

همخواني دارد؛ اين مطالعه تنها مطالعه منتشر شده و  Otoنتايج مطالعه 
نسبتا مشابهي است كه با استفاده از سيستم تزريق پلنكتا در روي بيمار و 

در اين مطالعه ميزان آلودگي . باليني كار شده است بصورت كارآزمايي
و سيستم تزريقي پلنكتا ) نفر 73در (داخل لوله اي بين روشهاي مرسوم 

درصد  1/10(مقايسه شدند كه در هر دو روش يكسان بوده است ) نفر 89(
  . )3()درصد در گروه مقايسه 2/8در گروه پلنكتا و 

مثلا بدليل . در مورد نتايج اين مطالعه ممكن است فرضياتي مطرح باشد
از هدف مقايسه اين دو سيستم تزريق، ممكن است  ICUآگاهي پرسنل 

حساسيت و توجهشان نسبت به عوارض مربوط به سيستمهاي تزريق 
باشد و در استفاده از روش متداول دچار تغيير رفتار شده افزايش پيدا كرده 

اگر اين فرض را درست بدانيم، پس . )9((Hawthorne effect)باشند 
همين بررسي نشان داده است كه با افزايش آگاهي پرسنل و تغيير رفتار و 
افزايش دقت در كار با سيستمهاي تزريقي متداول مي توان بدون صرف 

  .هزينه اضافي، از عوارض باليني مربوطه كاست
في هم داشت از جمله اينكه مداخله برروي تمام البته اين مطالعه نقاط ضعي

همچنين . انجام شد بدون توجه به نوع بيماري PICUبيماران بستري در 

از طرف . بيماران مورد مطالعه بعد از ترخيص از بخش مزبور پيگيري نشدند
ديگر در طراحي مطالعه تخصيص بيماران به گروههاي مطالعه براساس 

ت يكي در ميان به مورد مداخله و شاهد صورت شماره تختها بود كه بصور
  .مي گرفت كه اين خود ناخواسته مي تواند باعث سوگرايي انتخاب شود

از آنجاييكه قريب به اتفاق مطالعاتي كه به مزاياي سيستم تزريق پلنكتا در 
) غير باليني(مقايسه با سيستمهاي رايج پرداخته اند بصورت آزمايشگاهي 

با توجه به مطالب بالا، بنظر نمي آيد كه براي كاهش  و) 10- 14(بوده اند
عوارض ناشي از سيستمهاي تزريقي، استفاده از سيستم پلنكتا براي تمام 

لذا توصيه مي شود، با انجام مطالعه . بيماران امري مقرون به صرفه باشد
و  ICUبيشتر و نيازسنجي در مورد سيستمهاي تزريقي در بخشهاي 

رستانها، مطالعات آتي بر روي گروه هاي خاص و بر سرويس بيهوشي بيما
مانند تزريق خون و تزريق موارد مغذي با (روي موارد استفاده مشخص 

همچنين در نظر داشتن و اضافه كردن . صورت گيرد) ويسكوزيته بالا
تحليلهاي اقتصادي نيز مي تواند به شكل واقع بينانه تري راهگشاي تصميم 

  .شدگيري مسوولين ذيربط با
  

  تشكر و قدرداني
از پرسنل بيمارستان كودكان مفيد، پرسنل مركز تحقيقات عفوني اطفال و 

  .نمايندگي پلنكتا كمال تشكر را داريم
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