
نام نويسند گان مجله علمي پژوهشي د انشگاه علوم پزشكي ارتش جمهوري اسلامي ايران
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مقاله
كارآزمايي باليني

بررسى تاثير استفاده از تك دوز آنتى بيوتيك پروفيلاكتيك بر بروز عفونتهاى كشاله ران 
متعاقب هرنيوپلاستى با مش پرولن در بيماران مبتلا به فتق كشاله ران

*شهريار صادقى1، محمدحسين لشگرى2

چكيد ه
سابقه و هدف: در سالهاى اخير استفاده از مواد مصنوعى (مش) براى ترميم فتق كشاله ران بطور قابل توجهى افزايش پيدا كرده، و از 
طرفى منافع استفاده از آنتى بيوتيك پروفيلاكسى در طى ترميم باز فتق كشاله ران با مش هنوز به طور قطع مشخص نمى باشد. هدف 
از انجام اين مطالعه بررسى اثر تك دوزآنتى بيوتيك پروفيلاكسى بر بروز عفونتهاى كشاله ران متعاقب ترميم فتق با مش مى باشد. 
مواد و روش ها: در يك كار آزمايى بالينى شاهددار دوسويه كور تصادفى با كد اخلاق 0409 ميزان عفونت در 204 بيمار مقايسه 
شد. بيماران با استفاده از مش پرولن به صورت انتخابى تحت ترميم اوليه فتق كشاله ران قرار گرفتند. سن، جنس، نوع فتق، محل 
فتق، ثبت شدند. عفونت در روز سوم و دهم بعد از عمل جراحى ارزيابى و تمام عوارض ثبت شد. نتايج يا استفاده از آزمون منتل 

– هانزل – كاى – اسكوار و مدل آمارى رگرسيون لوجستيك مورد تحليل قرار گرفتند. 
يافته ها: عفونتهاى سطحى محل عمل جراحى در 2 بيمار (%2) از گروه آنتى بيوتيك و 3 بيمار (%2/9) از گروه دارونما ايجاد شد. 
(P=0/5) عفونت عمقى محل عمل جراحى در هيچ گروهى وجود نداشت تمام بيماران به صورت سرپائى با درناژ ساده زخم و 

آنتى بيوتيك خوراكى تحت درمان قرار گرفتند. 
نتيجه گيرى: تجويز تك دوز آنتى بيوتيك قبل از عمل جراحى براى ترميم فتق كشاله ران با مش به طور قابل توجهى خطر عفونت 
زخم را در اين جمعيت كاهش نداد. نتايج ما استفاده از آنتى بيوتيك پروفيلاكسى براى ترميم فتق كشاله ران با استفاده از مش را 

حمايت نمى كند. 
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مقدمه
امروزه اغلب ترميم فتق ها با استفاده از انواع تكنيك هاى مش كه 
روش باز Lichtenstein شايع ترين آنها است انجام مى شود (1-5). 
ترميم فتق كشاله ران يك عمل جراحى تميز و انتخابى مى باشد و 
ميزان عفونتهاى بعد از عمل جراحى بايد خيلى پائين باشد و از 
طرفى نشان داده شده كه پيشگيرى آنتى بيوتيكى در اعمال جراحى 

تميزى مثل تروما ارزشمند است. (1) 

در ترميم فتق كشاله ران فايده اين كار هنوز مشخص نيست و به 
خوبى اثبات شده كه آنتى بيوتيك پروفيلاكسى در اغلب اعمال 
جراحى تميز- آلوده پوشش خوبى روى گونه هاى ميكروبى دارد 
(مثل رزكسيون كولوركتال) و به طور قابل توجهى از عوارض عفونى 
كه شامل عفونت زخم و مرگ و مير ناشى از عفونت جلوگيرى 
مى كند. در حاليكه فايده آنتى بيوتيك پروفيلاكسى در ساير اعمال 

جراحى تمييز مثل فتق كشاله ران هنوز جاى سوال است. (1) 

تاريخ اعلام قبولى مقاله: 91/11/15 تاريخ اعلام وصول: 91/8/10   
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ميزان پايين عفونتهاى زخم و درمان سريع در صورت ايجاد عفونت 
زخم محل عمل جراحى فتق باعث مى شود كه بعضى از جراحان 
در استفاده از آنتى بيوتيك پروفيلاكسى در عمل جراحى ترميم فتق 
كشاله ران موافق نباشد. از طرفى در صورت ايجاد عفونت محل 
عمل جراحى فتق كشاله ران گاهى مجبور به خارج كردن مش شده 

و عود فتق بيش از 4 برابر مى رسد. 
بزرگ  عوارض  از  يكى  مش  از  ناشى  عفونت  اينكه  دليل  به 
هرنيوپلاستى است و گاهى مجبور به خارج كردن مش مى شويم 
اكثر جراحان جهت جلوگيرى از عفونت آنتى بيوتيك پروفيلاكتيك 
بعد از ترميم فتق به روش Lechtenstein را پيشنهاد مى كنند، ولى 
با اين وجود ميزان واقعى عفونت مش بطور دقيق مشخص نيست 
و در بعضى مطالعات ميزان عفونت را 7/5- 1/9 درصد گزارش 

كرده اند (9، 10). 
از طرفى مطالعات انجام شده نشان دادند كه آنتى بيوتيك پروفيلاكسى 
تاثيرى در كاهش ميزان عفونت زخم هرنى اينگوينال پس از جراحى 
ندارد (1، 10) و بعضى از جراحان جهت جلوگيرى از عوارض 
ناخواسته داروها، كاهش ارگانيسم هاى مقاوم و كاهش هزينه هاى 
درمان، آنتى بيوتيك پروفيلاكسى را توصيه نمى كنند اما بعضى از 
مطالعات نشان داده اند كه استفاده از آنتى بيوتيك پروفيلاكسى 
به صورت تك دوز قبل از جراحى 10 برابر ميزان عفونت زخم 
پس از جراحى را كاهش مى دهد. (13-11). با توجه به موارد 
بيوتيك  دوزآنتى  تك  اثر  بررسى  هدف  با  حاضر  پژوهش  فوق 
پروفيلاكسى بر بروز عفونتهاى كشاله ران متعاقب ترميم فتق با مش 

انجام گرفت.

مواد و روش ها
اين مطالعه از نوع كارآزمايى بالينى شاهد دار دوسويه كور تصادفى 
با كد اخلاق 0409 بود كه در بازه زمانى 1390-1388 در بيمارستان 
پورسيناى رشت انجام شد. حجم نمونه با 204 بيمارمبتلا به فتق 
كشاله ران وارد مطالعه شدند. بدين صورت كه بيماران با فتقهاى 
كشاله ران به صورت الكتيو براى عمل جراحى ترميم فتق كشاله ران 
 (Lechtenstein) بدون فشار با مش ،IIIC Nyhus ،IIIB ،IIIA ،II كلاس
تحت مطالعه قرار گرفتند. رضايت آگاهانه و كتبى از كليه بيماران 

قبل از عمل جراحى گرفته شد. 

براى دستيابى به نتايج بهتر و ايجاد قابليت مقايسه در ابتداى مطالعه 
بيماران را از نظر جنس و نوع فتق همسان سازى شدند. در واقع 
براى انجام تخصيص تصادفى 6 خط ايجاد شد و افراد وارد شده 
در هر لاين توسط روش تصادفى سازى ساده به گروه الف يا ب 
تخصيص داده شدند. فرد تخصيص دهنده گروه ارتباطى با ارزيابى 
كننده هاى بعدى نداشت. تقسيم بيماران به 2 گروه 102 نفرى به 
صورت تصادفى با استفاده از كدهاى الف و ب كه بيماران قبل از 
عمل جراحى انتخاب مى كردند بود و اين كار توسط پرستار بخش 
كه هيچ اطلاعى از مطالعه نداشت و هيج مشاركتى در انجام عمل 
جراحى- جمع آورى اطلاعات و يا پيگيرى بيماران نمى كرد انجام 
 1/5 gr/iv شد. به بيماران گروه الف نيم ساعت قبل از جراحى
سفالوسپورين نسل اول سفازولين (پروفيلاكسى دوز gr 1/5-1) و 
 Iv بيماران گروه ب با همان حجم نرمال سالين استريل به صورت

توسط پرستار بخش تجويز گرديد. 
انتخاب سفالوسپورين نسل اول در ارتباط با نيم عمر آن و تاثير آن 
به ميكروب هاى شايع پوستى استاف اورئوس و استاف اپيدرميس 
بود. البته چون مدت زمان عمل جراحى از نيمه عمر دارو بيشتر 
نبود و حين عمل فتق خونريزى زيادى نداشتيم ديگر نيازى تكرار 
دوز پروفلاكسى آنتى بيوتيك حين عمل نبود. پس از پايان عمل 
جراحى هيچ آنتى بيوتيك داده نشد. تمام بيماران روز ترخيص از 
بيمارستان (روز سوم پس از جراحى) و 10 روز پس از جراحى 
در درمانگاه سرپائى به طور دقيق تحت معاينه قرار گرفتند. تمام 
اطلاعات از قبيل سن- جنس- محل فتق و عوارض زودرس پس 
جراحى  عمل  محل  عفونت  شد.  ثبت  دقيق  طور  به  جراحى  از 
زودرس (تا 10 روز) به 2 گروه عفونت محل جراحى سطحى و 
عفونت محل جراحى عمقى تقسيم بندى شد. طبق تعريف مركز 
كنترل بيماريها عفونت پوست و بافت زير جلد عفونت محل عمل 
جراحى سطحى و عفونت فاشيا و لايه هاى عضلانى و مش را 
عفونت محل عمل جراحى عمقى تعريف مى شود و تمام زخمهايى 
كه از لحاظ بالينى عفونى در نظر گرفته شدند توسط كشت از زخم 
اثبات مى گردند. سپس تمام داده هاى حاصله با استفاده از روش هاى 
آمارى منتل هنزل، مربع كاى تحليل گرديدند. براى محاسبه ضريب 
شانس تعديل شده و حذف اثر مخدوش كننده سن از مدل آمارى 

رگرسيون لوجستيك استفاده شد. 
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يافته ها
در اين مطالعه بيماران از لحاظ دموگرافيك مثل (سن- جنس- محل 

فتق- نوع فتق) تفاوت معنى دارى با هم نداشتند. (جدول 1) 
از لحاظ عوارض پس از عمل جراحى 8 بيمار دچار سروماى 
محل عمل جراحى شدند (4 بيمار در گروه آنتى بيوتيك و 4 بيمار 
در گروه پلاسبو) كه به علت درد محل عمل در شرايط استريل با 
سوزن، سروماى زخم ها آسپيره شدند (مايع شفاف) و بدون نياز به 

آنتى بيوتيك و بدون عود تمام بيماران بهبود پيدا كردند. 

5 مورد هماتوم زخم وجود داشت (2 مورد گروه آنتى بيوتيك و 
3 مورد گروه پلاسبو) كه روز اول پس از عمل جراحى تشخيص 
داده شدند و تحت درناژ زخم قرار گرفتند و بدون هيچ عارضه 

بعدى و بدون آنتى بيوتيك بهبودى كامل پيدا كردند. 
در 9 مورد از بيماران ادم اسكلروتوم وجود داشت (3 مورد گروه 
آنتى بيوتيك و 6 مورد گروه پلاسبو) كه با توصيه به درمانهاى 
معمول پس از ترخيص از بيمارستان مرخص شدند و در پيگيرى 
بعدى هيچ مشكلى نداشتند. در اين مطالعه هيچ كدام از بيماران 

دچار اركيت ايسكميك نشدند (جدول 2) 
عفونت زخم در 5 مورد مشاهده شد (2 مورد گروه آنتى بيوتيك 
و 3 مورد گروه پلاسبو) كه تمام عفونتهاى زخم در بيماران در 
عفونتهاى  همه  كه  دهم)  (روز  شد  داده  تشخيص  دوم  پيگيرى 
زخم از نوع سطحى بود (درگيرى جلد و زير جلد) كه با باز كردن 
زخم و شستشوى زخم و آنتى بيوتيك خوراكى به مدت 7 روز به 
صورت سرپائى بدون هيچ عارضه اى تمام بيماران بهبودى كامل 

پيدا كردند (جدول 3) 

جدول 1- مشخصات بيماران

  
   
=102 

   
 =102  

(   )  1/18±49/51  2/20 ±47/51 
(  / )  5/97 9/93  

( / / )   11/27/64 4/31/67  
/  / )    

( 0/88/14  2/96/4  

جدول2- عوارض پس از عمل جراحى

 
   

=102 
    
 =102  P value  

      
 %)9/3( 4   %)9/3( 4  693/0  
 %)9/2( 3  %)2( 2  50/0  

  %)9/5( 6  %)3( 3  408/0  
  0 0  0  0  0  

     %)9/2( 3  %)2( 2  50/0  
     0 0  0  0  0  

جدول 3- جزئيات بيماران دچار عفونت زخم
 
     

          

1   10          +        
2   10          +        
3   10          +        
4   10          +        
5   10           +      
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در تمام بيماران عفونت زخم به صورت خروج ترشحات كدر از 
زخم همراه با گرمى و تندرس و قرمزى زخم محل عمل جراحى 
بود. در اين مطالعه ارتباط معنى دارى بين نوع فتق و عفونت زخم 
پيدا نشد. (P=0/541). با استفاده از آزمون منتل هنزل مشخص 
گرديد كه ارتباط آمارى معنى دارى بين بروز عفونت در دو گروه 
با و بدون آنتى بيوتيك مشاهده نمى شود. (OR= 0/724) و (4/419 
و  لجستيك  رگرسيون  آزمون  از  استفاده  با   (CI%95 =0/118 -
مداخله ديگر متغيرهاى مورد مطالعه (محل فتق، نوع فتق، جنس 
بيماران، مصرف آنتى بيوتيك) مشخص گرديد (OR= 0/703) و 

 .(CI %95 =0/128 -3/982)

نتيجه گيرى
در اين مطالعه تجويز تك دوز آنتى بيوتيك قبل از عمل جراحى 
براى ترميم فتق كشاله ران با مش به طور قابل توجهى خطر عفونت 
زخم را در اين جمعيت كاهش نداد، نتايج ما استفاده از آنتى بيوتيك 
پروفيلاكسى براى ترميم فتق كشاله ران با استفاده از مش را حمايت 
نمى كند. از طرفى عفونتهاى محل جراحى فتق كشاله ران بستگى 
به عوامل خطرى مثل ميزان آلودگى زخم در حين عمل جراحى، 
مدت زمان عمل، فاكتورهاى مربوط به ميزبان نظير ديابت، چاقى، 

سركوب ايمنى، سوء تغذيه و غيره دارد. (13).
اما خارج از اين عوامل بروز عفونت هاى عمل جراحى فتق كشاله 
ران به طور انتخابى بسيار پايين مى باشد زيرا زخم ايجاد شده در 
اين نوع عمل در كلاس زخم هاى تميز قرار دارد. يعنى در اين نوع 
زخم ها هيچ گونه عفونتى وجود ندارد و تنها فلور ميكروبى پوست 
به طور بالقوه زخم را آلوده مى كند و برخلاف زخم هاى تميز / 
آلوده كه استفاده از آنتى بيوتيك پروفيلاكتيك جهت جلوگيرى از 
عفونت ضرورى است در اين زخم نياز نمى باشد. از آنجايى كه 
استفاده از يك وسيله مصنوعى مثل مش در ترميم فتق كشاله ران 
به عنوان يك جسم خارجى شانس عفونت را بالا مى برد استفاده 
از آنتى بيوتيك پروفيلاكتيك را مورد بحث و جدل قرار داده است 
(10).چنانچه در چندين مطالعه كه در ذيل به آن اشاره مى شود آنتى 
بيوتيك پروفيلاكتيك جهت جلوگيرى از عفونت هاى محل عمل 

جراحى جايگاهى ندارد. مطالعه اى Antkony R. Perez و همكارانش 
در سال 2005 در كشور فليپين بر روى 360 بيمار به صورت دو سو 
كورانجام دادند كه در اين مطالعه ميزان عفونت در گروه دريافت 
كننده آنتى بيوتيك (سفازولين gr/IV 1) (%1/7) و در گروه دريافت 
كه  كرد  گيرى  نتيجه  نيز  مطالعه  اين  بود.  پلاسبو (3/3%)  كننده 
تجويز قبل از عمل جراحى آنتى بيوتيك پروفيلاكسى به صورت 
تك روز در ترميم هرنى با مش به ميزان قابل توجهى عفونت زخم 

را كاهش نمى دهد. (12) 
مطالعه Tzovaras و همكارانش كه در سال 2007 بر روى 386 
بيمار انجام شد ميزان عفونت در گروه دريافت كننده آنتى بيوتيك 
پروفيلاكسى 5 مورد و در گروه پلاسبو 9 مورد بود (P=0/4) كه اين 
مطالعه نتيجه گيرى كرد كه آنتى بيوتيك پروفيلاكسى در ترميم هرنى 
با مش به روش lechtenstein جايگاهى ندارد (14) مطالعه Ergul و 
همكارانش در سال 2012 در تركيه بر روى 200 بيمار انجام شد اين 
مطالعه به صورت دو سو كور بود كه در اين مطالعه ميزان عفونت 
در گروه دريافت كننده آنتى بيوتيك (سفازولين gr/IV 1) (7%) و 
در گروه پلاسبو 5% بود (P=0/38) كه اين مطالعه نتيجه گيرى كرد 
كه آنتى بيوتيك پروفلاكسى تاثير چندانى در ميزان عفونت هاى 

محل عمل ندارد وتوصيه نمى شود (15) 
مطالعه sanchez وهمكارانش كه به صورت متاآناليز در سال 2012 
انجام شد كه شامل 7843 بيمار (4703 بيمار در گروه آنتى بيوتيك 
پروفيلاكسى و 3140 بيمار گروه پلاسبو) ميزان كلى عفونت در 
گروه پروفيلاكسى 3% و درگروه پلاسبو 4/5% بود كه براساس اين 
مطالعه سيستميك تجويز آنتى بيوتيك پروفلاكسى براى ترميم فتق 
. (OR = 0/64 , 95% CI =0/50 -0/82) (16) اينگوئينال توصيه نمى شود
نتيجه گيرى نهايى از مطالعه ما بدست آمد اين است كه آنتى بيوتيك 
پروفيلاكسى در ترميم هرنى اينگوينال با مش پرولن در بيماران بدون 
ريسك فاكتور هيچ جايگاهى ندارد و اين يافته ها چندين فايده دارد 
اولاً از لحاظ هزينه داروى كه بر سيستم بهداشتى جامعه دارد مى شود 
كاسته مى شود. دوم اينكه از عوارض ناخواسته داروها جلوگيرى 
شود سوم ارگانيسم هاى مقاوم به آنتى بيوتيك كاهش پيدا مى كنند. 
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Abstract

Background: Use of prosthetic material for inguinal hernia repair has been increased dramatically. 

Although the use of prophylactic antibiotic for open prosthetic inguinal hernia surgery is controversial, the 

aim of this study was to determine the effect of antibiotic prophylaxis in prevention of groin infection after 

hernioplasty with prolen mesh. 

Material and Methods: In a prospective, randomized, double- blind placebo- controlled clinical trial 

wound infection rate in 204 patients was evaluated. The patients were underwent primary inguinal hernia 

repair electively using prolen mesh from September 2008 to December 2010. Age, gender, type and site of 

hernia was recorded. Infection was evaluated 3 and 10 days after operation. All complications were recorded. 

The result was analyzed using mantel hanszel, chi-square and logistic regression. 

Results: Superficial surgical site infection detected in 2 cases (2%) from the antibiotic group and 3 cases 

(2.9%) in placebo group (P=0.5). There was not deep surgical site infection in both groups. Simple drainage 

and oral antibiotic performed for 5 infected cases. 

Conclusions: Preoperative administration of single- dose antibiotic for tension- free iguinal mesh 

hernioplasty did not markedly decrease risk of wound infection in our study. So we don’t recommend use of 

antibiotic prophylaxis for tension free mesh hernioplasty. 

Keywords: Antibiotic Prophylaxis, Hernia, Inguinal, Surgical Mesh, Surgical Wound Infection
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