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مقدمه:

 كهه  است شده موجب جهان در یپزشک علوم گسترش نيز و اخير سده دو در ژهیو به سلامت، یها نظام گسترش و جوامع توسعه

، هها  اسهت يس ،راهکارهها راهنماههای بهانينی     تهدوی   بهه  خود، محور سلامت ینيازها شدن برآورده منظور به كشورها تمام تقریباً

 در كهلان  یهها  اسهت يس  یتهدو   يهمچنه  و خهدمت  ارائه یكم و یفيك سطح ارتقا یراستا در استانداردها و پروتکل های بانينی(

 حهر   آموختگهان  دانش اراتياخت ثغور و حدود  ييتع ضرورت ییسو از. دارند بر گام شواهد بر ینمبت یپزشک استقرار چارچوب

 شیافهزا  منظهور  به مرتبط یها شناسنامه تدوی  تا شد سبب خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف یفضا استاندارد و یپزشک مختلف

.  رديگ قرار  متبوع وزارت كار دستور در یبخش اثر نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا

 مصهر   تیریمد و تامي  عملکردها، زمينه در قضاوت جامعه، آحاد رضایت حصول و اطمينان جلب برای كيفيت گيری اندازه    

   طهور  بهه  تها  نمهود  خواههد  كمه   زيه ن سياستگذاران به  يهمچن مهم  یا. باشد یم ییهانماراه  يچن تدوی  ازمندين محدود، منابع

 ههای  مراقبهت  و خهدمات  ارائهه  بهه  نسهبت  كه یاهداف به را آنان ق،یطر  یا از و نموده اقدام خدمات شیپا و توسعه به مند، نظام

   تیه رعا بهر  نظهارت  هها، نماراه  یتدو بر علاوه. دهند پاسخ جامعه و مردم یازهاين به شکل  یبهتر به تا دینما نائل دارند، سلامت

 خهدمات  ارائهه  نظام یور بهره و تيفيك شیافزا و مارانيب یتمندیرضا شیافزا موجب تواند یم و باشد یم تياهم حائز زين ها آن

 سلامت، بخش در  ینو تیریمد ابعاد  یمهمتر زمره در سلامت، خدمات یبرا مناسب یهانماراه  یتدو و یطراح. گردد سلامت

 بها  و شهده  شهناخته  یخهوب  بهه  سهلامت،  بخهش  در ملهی  هاینماراه رارقاست و وجود به نياز كشورمان، در اكنون. دیآ یم  شمار به

 .است شده  یتدو شواهد،  یبهتر بر یمبتن و مند نظام یکردیرو

 محتهرم  معهاون  ،«یآقاجهان  یحهاج  محمهد  دكتهر  یآقها  جنهاب » درمان محترم معاون غیدر یب یها یهمکار از تا دارد جا انیپا در

 طبابهت  یهها نماراه  یتهدو  تیریمهد  در ینيبهان  یراهنماها  یتدو یراهبرد یشورا و «یجانیلار باقر دكتر یآقا جناب » یآموزش

 و ینيبهان  دانهش  تیریمهد  مراكهز  یعلمه  ئتيه محترم اعضاء مربوطه، یتخصص یعلم یها انجم  و بورد یها اتيه زين و ،ینيبان

 گهر  مهيب یها سازمان و یاجتماع رفاه و تعاون ،كار وزارت ران،یا یاسلام یجمهور یپزشک نظام سازمان موثر یهماهنگ   يهمچن

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت مختلف یها معاونت در همکاران ریسا و

 و سهلامت  تعرفهه  و اسهتاندارد   یتدو ،یفناور یابیارز دفتر یفن نظارت تحت شده  یتدو ینيبان طبابت یهانماراه رود یم انتظار

محه  و عملکهرد  اريه مع عنهوان  بهه  و گرفته قرار مخاطب مراجع و نهادها یتمام تیعنا مورد ،ینيبان یراهنماها  یتدو یفن تهيكم

.  شود شناخته سلامت خدمات ارائه نظام در آنان یها تيفعان

   .گردد محقق ستهیشا ینحو به ر،يمس  یا در نهادن گام پرتو در كشورمان سلامت نظام یمتعان اهدا  است ديام

دکتر سید حسن قاضی زاده هاشمی             

وزیر 
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نندگان:تالیف ک  

استاد دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی تهران :ساری یدکتر علی اکبر

 عضو هیئت علمی موسسه ملی تحقیقات سلامت :دکتر محمد رضا مبینی زاده

 عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی ارتش :دکتر ساناز زرگر

تحت نظارت فنی:

بالینی گروه  استانداردسازی و تدوین راهنماهای  

 دفتر ارزیابی فن آوری، استانداردسازی و تعرفه سلامت

 دکتر علیرضا اولیایی منش، دکتر مجید داوری، دکتر آرمان زندی، دکتر آرمین شیروانی، مجید حسن قمی، 

دکتر عطیه صباغیان پی رو، دکتر مریم خیری، دکتر بیتا لشکری، مرتضی سلمان ماهینی
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سیاست بالینی 

1کاشت دریچه ریویکاتتر ترانس 

معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند :

جمعيت : بيماران مبتلا به نارسایی دریچه ریوی 

مداخله :  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی

تعویض دریچه ریوی از طریق جراحی بازمقایسه : 

و گزارشهای ارزیابی فناوری سلامتمطانعه : سياست های بانينی، مقالات مرور نظام مند، ارزیابی اقتصادی 

شواهد قوی  

*( از جمله مهمتری  كنتراندیکاسيونها ایمنی

برای ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی، 

كيلوگرم( ،  20وزن بيمار   كمتر از 

در شرایط بانينی وی  دارای ریس  

فشردگی عروق كرونر و  كاشت مورد 

 .برای ی  مجرای طبيعی می باشد

*( مشکلات مربوط به شکستگی 

استنت، به عنوان موارد ایمنی باید مورد 

.توجه قرار گيرد

-اثربخشی

-ارزیابی اقتصادی

شواهد متوسط 

ترانس كاتتر  از جمله عوارض جانبی ایمنی

كاشت دریچه ریوی باید موارد زیر را 

داشت: خارج نمودن ایمپلنت در  درنظر

شرایط خاص، بلوک دهليزی بطنی، 

جابجایی دریچه، پارگی مجرا، 

اندوكاردیتيس 

به عنوان  TPVI*(پيشنهاد می شود اثربخشی

اوني  گزینه یا حداقل ی  جایگزی  

درمانی برای بيماران با نقص عملکردی 

در گرافت های مجرای خروجی بط  

 .راست درنظر گرفته شود

1Transcatheter Pulmonary Valve Implantation(TPVI) 
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*(اثربخشی فرایند براساس مطانعات 

انجام شده درخصوص موفقيت فرایند، 

پرهيز ازجراحی مجدد، عملکرد قلبی، 

ظرفيت عملکردی، ظرفيت ورزشی و 

ر گزارش شده، مورد ميزان مرگ و مي

تایيد می باشد.

سود هزینه PPVI *( در كوتاه مدت،  ارزیابی اقتصادی

ای قابل توجهی نسبت به رویکرد 

جراحی دارد و همچني  طول مدت 

اقامت بيمار كاهش می یابد. اما در بلند 

مدت، با احتساب نياز افزایشی برای 

،  PPVIمداخله مجدد در بيماران

بازنگری جراحی مجرا منتج به صرفه 

سانه می شود كه  5جویی در هزینه های 

ای  امر،خود تحت تاثير نرخ 

می باشد. PPVIتکرار

شواهد ضعیف  

-منیای

-اثربخشی

، TPVI*(درخصوص بکارگيری  ارزیابی اقتصادی

مطانعات هزینه اثربخشی به روز، بومی 

و با اندازه نمونه مناسب جهت بالابردن 

دقت تصميم گيری مورد نياز می باشد.  
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مداخله :  ترانس کاتتر کاشت دریچه ریوی

ریوی از طریق جراحی بازمقایسه : تعویض دریچه 

987654321

به نارسایی دریچه ریوی، درمان تعویض دریچه ریوی از مبتلا با توجه به اجماع خبرگان و جمع بندی شواهد در بیماران 

 طریق جراحی باز نسبت به ترانس کاتتر کاشت دریچه ریوی ارجح است.

987654321
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اهداف

اصلی: هدف

های ملی برای نحوه تجویز و پوشش مانی ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی در مقایسه با دیگر روش های درمانی تعيي  سياست 

تعویض دریچه ریوی از طریق جراحی بازروتي  نظير 

:فرعی اهداف

ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی انجامتعيي  اندیکاسيون های  .1

تعویض دریچه ریوی از طریق دیگر روش های درمانی روتي  نظير با  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویمقایسه ایمنی  .2

 جراحی باز

تعویض دریچه ریوی از طریق با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویمقایسه اثربخشی  .3

جراحی باز

تعویض دریچه ریوی روتي  نظير با دیگر روش های درمانی  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویمقایسه ارزیابی اقتصادی  .4

از طریق جراحی باز

پژوهشی: سوالات

 كدامند؟ انجام ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویاندیکاسيون های  .1

تعویض دریچه ریوی در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویآیا استفاده از  .2

 ایم  تر است؟ از طریق جراحی باز

تعویض دریچه ریوی در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویاستفاده از  آیا .3

 اثربخش تر است؟ از طریق جراحی باز

تعویض در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  ترانس كاتتر كاشت دریچه ریویوضعيت ارزیابی اقتصادی  .4

چگونه است؟ حی بازدریچه ریوی از طریق جرا
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مقدمه:

و برای بيمارانی  ی  آنترناتيو برای تعویض دریچه ریوی از طریق جراحی باز می باشد(،TPVIترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی 

و نقص در عملکرد دریچه ترميم  دریچه ریوی برای بيماری های قلبی مادرزادی داشته اند قبلاً ترميم درنظر گرفته می شود كه

( همچني  به عنوان ترانس كاتتر تعویض TPVIترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی .مداخلات بيشتری را ضروری می سازد ،شده

 (.4نيز شناخته می شود  2، یا  كاشت/تعویض دریچه ریوی از راه پوست1دریچه ریوی

، عموماً از طریق ترميم 5جابجایی شریانهای بزرگ، و 4آترزی شریان ریوی، 3بيماریهای قلبی مادرزادی شامل تترانوژی فانوت

موگرافت وو دریچه ریوی از طریق ی  ه 6ای  شامل ترميم مجرای خروجی بط  راستجراحی در سني  پایي  درمان می شوند.

 9RVOT متوسط گرادیان8ای  ترميم ها مستعد پيشرفت تنگی مجرای ریوی د.باشمی  7گاوی جراحی یا ی  مجرای دریچه ای

هر چه  مدت پيگيری می باشند. بلنددر طول دوران  متوسط یاشدید( 10یا برگشت خون( ميليمتر جيوه 35بزرگتر یا مساوی با 

به دنبال  RVOTطول عمر افرادی كه ترميم اونيه بيماری های قلبی مادرزادی داشته اند افزایش یابد، مشکل عملکرد غيرطبيعی 

( می تواند منجر به تنگی مجرای ریوی شود، RVOTمجرای خروجی بط  راست   11ترميم اونيه، شایع تر می شود. كلسيفيکيش 

می تواند منجر به كاهش  RVOTنقص عملکردی می تواند منجر به برگشت خون ریوی گردد.12دیلاتاسيون آنوریسمالدرحانيکه 

نقص عملکردی برگشت ناپذیر بط  راست شود. مداخلات برای نقص عملکردی  تحمل ورزشی، آریتمی های كشنده و/یا

RVOT  اغلب نيازمند تکرار جراحی قلب باز می باشد كه باعث تعداد زیاد فرایندهای جراحی قلب باز در بيمارانی است كه در

تعویض دریچه، دیلاتاسيون بانون، یا گزینه های درمانی برای تنگی مجرای ریوی، جراحی قلب باز با  دوره بزرگسانی می باشند.

یا  RVOTبرگشت خون ریوی، جراحی اونيه، همچني  ترميم مجرای د. مداخلات برای ناستنت گذاری از راه پوست می باش

 نشده است.زمان بهينه ای  مداخلات به خوبی مشخص  تعویض دریچه ریوی از طریق جراحی باز می باشد.

برای بيماران با جراحی اونيه برای بيماری قلبی مادرزادی و نقص ترانس كاتتر تعویض دریچه ریوی، گزینه درمانی كمتر تهاجمی 

می باشد. ممک  است استفاده از روشهای كمتر تهاجمی تعویض دریچه بتواند بيماران را از تکرار چندباره  RVOTعملکردی 

 (3و 2، 1 ان بلندمدت پيگيری نجات دهد.فرایندهای جراحی قلب باز در طول زم

1Transcatheter Pulmonary/Pulmonic Valve Replacement 
2Percutaneous Pulmonary/Ppulmonic Valve Implantation/Rreplacement 
3Tetralogy of Fallot 
4Pulmonary Atresia 
5Transposition of the Great Arteries(TGA) 
6Right Ventricular Outflow Tract (RVOT) 
7Bovine-Derived ValvedConduit 
8Pulmonary Stenosis 
9Gradient 
10Pulmonary Regurgitation 
11Calcification 
12Aneurysmal Dilatation 
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ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی، تحت بيهوشی جنرال بدون بای پس قلبی ریوی انجام می شود. ی  سيستم كاتتر از طریق ی  

در داخل دریچه بيمار یا مجرای ریوی قرار داده 1استنت نصب شده بر روی ی  بانون، و ی  جایگذاری می شود ورید یا شریان

ارتقای عملکرد همودینامي  مجرای كنونی، كاهش ، TPVI. حداقل هد  انجام قرار می یابدتبادكردن بانون اسمی شود و بوسيله 

تعویض مجرا  ، و افزایش طول عمر مجرای كنونی و به تعویق انداخت  نياز بهRVOTاثرات منفی بازگشت خون ریوی و/یا انسداد 

 .(4 می باشد 

ای  مطانعه به منظور تدوی  ی  سياست بانينی از نظر بررسی جنبه های ایمنی ، اثربخشی و ارزیابی اقتصادی ای  فناوری و تحليل 

 آن براساس سطح شواهد موجود به سفارش معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صورت گرفته است.

 روش پژوهش

مرحله به شرح ذیل صورت پذیرفت : 4منظورتهيه ای  سياست بانينی، به 

( جستجوی شواهد1

( غربانگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط تری  مطانعات2

( استخراج داده ها ازمطانعات وارد شده3

 ( تحليل داده ها وگزارش نتایج4

 جستجوی شواهد : 

در كه  (NICE)و كتابخانه مركز تعانی خدمات بانينی انگلستان  (CRD)مرور و انتشار یورک   مركزكتابخانه انکترونيکی كاكری 

با  با ی  راهبرد مدون جستجو برای پيدا كردن مقالات مرتبط بدون محدودیت زبانی 2014 جولایتا  ای  پایگاه نمایه می گردند( 

مقالات تکراری و  كه پس از حذ  مقانه از كاكری  بدست آمد 10.مورد جستجو قرار گرفت 2مش كليدواژه های استفاده از

نيز با واژه ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی مورد جستجو قرار  3پایگاه اطلاعاتی تریپ مقانه باقی ماند. 8تعداد،مقالات نامرتبط

نی در خصوص ترانس كاتتر متون مربوط به سياست بانيتکميلی و همچني  به منظور جستجوی یافت گردید.  مقانه12گرفت كه 

 سياست بانينی بدست آمد. 12كاشت دریچه ریوی از موتور جستجوی گوگل استفاده شد و تعداد 

1Stent-Mounted  
2MeSH 
3TRIP Database 
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راهبرد جستجو برای کتابخانه الکترونیکی کاکرین

#1) "Transcatheter Pulmonary Valve Implantation" 

#2) MeSH Descriptor "Transcatheter Pulmonary Valve Implantation” explode all trees 

#3) “TPVI” 

#4) MeSH Descriptor "TPVI” explode all trees 

#5)Heart 

#6) )(# 1 or #2 or #3 or #4(and #5)( 

 غربالگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط ترین مطالعات: 

معيارهای ورود در ایه  پهژوهش   (. 1مقانه وارد فاز نهایی گشتند  نمودار و جدول 11ورود و خروج در نهایت  براساس معيارهای

 ترانس كاتتر كاشهت دریچهه ریهوی   از كه برای درمان بيماری شان،  دریچه ریویعبارت بودند از جمعيت بيماران مبتلا به نارسایی 

 ظرفيهت عملکهردی،   ،نرخ موفقيهت استفاده شده است. مطانعاتی كه بيماران مذكور را از نظر پيامدهایی نظير عوارض، مرگ و مير، 

مدت اقامت بيمارستانی، هزینه های درمان و هزینه اثربخشی مورد مطانعه قرار داده بودند وارد پهژوهش شهدند. از    كيفيت زندگی،

مرور نظهام منهد، ارزیهابی    سياست های بانينی، تمركز اصلی بر نيز، پس از بررسی خلاصه مقالات، نحاظ معيار برای نوع مطانعات 

انف( كامل و جامع بودند، ب(اخيرا انجهام شهده و بهه روز بودنهد،      كه: انجام شدی ارزیابی فناوری سلامت های گزارش اقتصادی و

بهه گونهه ای كهه در     كمه  نماینهد   طرحبخشی ازسوالات ای   پاسخانجام شده بودند و د(می توانستند به  قابل قبونیج(با كيفيت 

نهایت پاسخ تمامی سوالات مورد نظر فراهم شود و بيشتری  استفاده از ای  مطانعات صورت پذیرد. به منظور تعيي  سطح شهواهد  

 مورد استفاده قرار گرفت.   3و  2وارد شده در مطانعه، طبقه بندی مندرج در جداول شماره 

 : جریان مطالعات 1 نمودار

:کاکرینکتابخانه جستجوی   

8تعداد:   

گوگل پژوهشگر :جستجوی   

  12تعداد :

23:  تعداد کل مقالات  

تعداد مقالات نهایی وارد شده:

11 

 براساس انطباق با معیارهای ورود:

عنوان حذف شدند  12  

پایگاه تریپ :جستجوی   

21تعداد:  



11

نوع مطالعات وارد شده -1جدول 

ردیف عنوان مقانه نوع مطانعه

1 Transcatheter Pulmonary Valve Implantation, Blue Cross and Blue Shield 

Association of Hawaii, Policy Number:  MM.06.022, 2013 (1)

سياست بانينی همراه با مرور 

نظام مند

2 Transcatheter Pulmonary Valve Implantation, Aetena Clinical Policy Bulletin: 

Number: 0821,2013 (3) 

3 Transcatheter Aortic and Pulmonary Valve Implantation, Cigna Medical 

Coverage Policy Number: 0501, 2012 (4) 

4 TRANSCATHETER HEART VALVE PROCEDURES, Medical Policy, United 

Healthcare, Policy Number: 2014T0557F, 2014.(8) 

5 Transcatheter Pulmonary Valve Implantation, Blue Cross and Blue Shield 

Association of Arizona, MEDICAL COVERAGE GUIDELINES, 2012(2) 
راهنمای بانينی

6 Transcatheter Pulmonary Valve Implantation:Systematic Literature Review. 

مرور سيستماتي  (7) 2013
7 Overview: percutaneous pulmonary valve implantation for right ventricular 

outflow tract dysfunction,2012 (6) 

8 Cost-analysis of percutaneous pulmonary valve implantation compared to 

surgical pulmonary valve replacement.2013, (9) ارزیابی اقتصادی
9 Cost analysis of percutaneous pulmonary valve replacement, 2011(10) 

10
MELODY, Transcatheter pulmonary valve and ENSEMBLE, Transcatheter valve 

delivery system. NATIONAL COMMITTEE FOR THE EVALUATION OF MEDICAL 

DEVICES AND HEALTH TECHNOLOGIES (CNEDiMTS),2011 (5) ارزیابی فناوری سلامت

11 Technology Brief: Update 2012- PERCUTANEOUS PULMONARY VALVE 

IMPLANTATION(11)

 وارد شده: استخراج داده ها از مطالعات

تم اصلی، اندیکاسيون، ایمنی، اثربخشی و ارزیابی اقتصادی استخراج و مبنای تحليل قرار گرفتند. 4اطلاعات بر مبنای 
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(ACEPطبقه بندی شواهد )برگرفته از دستورالعمل کالج آمریکایی پزشکان اورژانس   – 3و 2جداول 

تعریفنوع مطانعاتردیف

1Iدار تصادفی شده  ت  مركزی و چند مركزی( هد ، ارزیابی شامرور نظام مند

2
IIارزیابی شاهددار بانينی(CCT) مطانعات قبل و بعد كنترل دار، مطانعات سری زمانی كنترل ،

دار و مطانعات نيمه تصادفی 

3III بقيه انواع مطانعات

تعریفسطح شواهدردیف

1

ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند مطانعه مرور نظام مند، A قوی : 

شواهد قوی وجود دارد.

 مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند

شواهد زیادی وجود دارد.

 حداقل ی  مطانعه نوعI .وجود دارد

 حداقل دو مطانعه نوعII .وجود دارد

2

مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند B  ط :متوس

شواهد با كيفيت متوسط وجود دارد.

 مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند

شواهد به ميزان متوسط وجود دارد.

 حداقل ی  مطانعه نوعII د دارد.وجو

 حداقل دو مطانعه نوعIII .با كيفيت قابل قبول وجود دارد

3

مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند C   ضعيف :

شواهد ضعيف، محدود، بسيار محدود یا غير قابل اعتماد وجود دارد.

 كمتر از دو مطانعه نوعIII  .وجود دارد
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تحلیل داده ها و گزارش نتایج:

 اندیکاسیونها:

ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی ازنظر پزشکی برای بيمارانی مورد نياز است كه سابقه ترميم بيماری های قلبی مادرزادی و نقص 

خوبی برای ترميم باز نمی  ند و به دنيل ی  یا چند وضعيت زیركاندیدایه ا( داشتRVOTعملکردی مجرای خروجی بط  راست  

باشند:

؛ یاریس  بالا برای جراحی به دنيل بروز همزمان چند بيماری -

 .كاندیدای جراحی ضعيف به دنيل چند توراكوتومی قبلی برای جراحی قلب باز  -

بزرگسال و كودک با : برای استفاده به عنوان ضميمه  ملازم( جراحی در مدیریت بيماران  FDAاندیکاسيونهای تایيد شده توسط 

شرایط بانينی زیر:

وقتی در ابتدا كاشته می شود و ،mm 16مساوی یا بزرگتر از با قطر كامل پيرامونی(  RVOTوجود ی  مجرای -

با ی  اندیکاسيون بانينی برای مداخله، و همچني  : RVOTنقص عملکردی مجراهای-

( 3و2و1 (ميليمتر جيوه 35بزرگتر یا مساوی با RVOTگرادیانبرگشت خون متوسط یا بيشتر، یا تنگی مجرای ریوی  متوسط 

 شواهد قوی(

ایمنی

ترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی: برای کنتراندیکاسیونها

، اندیکاسيون ندارد.1كاشت دریچه ریوی از طریق پوست، برای ی  مجرای طبيعی-

كيلوگرماندیکاسيون ندارد. 20در بيماران با وزن كمتر از -

 ( شواهد قوی(5 دارای كنتراندیکاسيون می باشد. 2كرونر عروق فشردگی بيماران با ریس در  -

( شواهد قوی(6و 5 ، بسته به مطانعه( می باشد. %29تا  6 بي  3عارضه جانبی اصلی شناسایی شده، شکستگی استنت -

 انجام شده، موارد ایمنی زیر گزارش شده است: 2012در ی  مطانعه مروری كه در سال  -

به وسيله  (بيمار 108  بيمار( بيمارانی كه در ی  مطانعه مقایسه ای غيرتصادفی 54بيمار از  2  %4در :خارج نمودن ایمپلنت

PPVI  4دنيل سودوآنوریسمبه تنهایی درمان شده بودند، ناگزیر به خروج دریچه شدند. ای  بهRVOT  ماه و  16در ی  بيمار در

بيمار( بيمارانی كه از طریق استنت  54بيمار از  2 %4وسيله در  ،ماه بود. در همي  مطانعه 19در ی  بيمار در  5اندوكاردیتيس

1Native 
2Coronary Artery Compression 
3Stent Fracture 
4Pseudoaneurysm 
5Endocarditis 
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و در نتيجه  ناشی از شکستگی استنت RVOTدرمان شده بودند، خارج شد. ای  به دنيل انسداد  PPVIگذاری قبل از 

 ماه در بيمار دیگر بود. 15ماه در ی  بيمار و  5اندوكاردیتيس در 

فتاد.بلوک دهليزی بطنی كامل طی فرایند اتفاق ادر مورد ی  بيمار بيمار،  102در مطانعه سری موردی  :1بلوک دهلیزی بطنی

 بيماران گزارش شده بود.  %9بيمار، جابجایی دریچه در  36در مطانعه سری موردی  :2جابجایی دریچه

 ماهه گزارش شده است. 6بيمار در پيگيری  2بيمار، پارگی مجرا در  136در مطانعه سری موردی  :3پارگی مجرا

بيمار مطانعه سری موردی گزارش شده است. دریچه با عمل  102باكتریال در ی  بيمار از  اندوكاردیتيس :اندوکاردیتیس

 . شواهد متوسط((6تعویض شد ،ماه پس از فرایند 6در  جراحی برداشته شد و با ی  دریچه هوموگرافت

 توصیه نهایی در بخش ایمنی 

كيلوگرم( ، شرایط بانينی  20وزن بيمار   كمتر از ، دریچه ریویترانس كاتتر كاشت از جمله مهمتری  كنتراندیکاسيونها برای  *(

 . شواهد قوی( می باشدوی   دارای ریس  فشردگی عروق كرونر( و  كاشت برای ی  مجرای طبيعی 

*( از جمله عوارض جانبيترانس كاتتر كاشت دریچه ریوی باید موارد زیر را درنظر داشت: خارج نمودن ایمپلنت در شرایط 

 . شواهد متوسط(  بلوک دهليزی بطنی، جابجایی دریچه، پارگی مجرا، اندوكاردیتيسخاص، 

. شواهد قوی( به عنوان موارد ایمنی باید مورد توجه قرار گيردمشکلات مربوط به شکستگی استنت،  *(

اثربخشی

در درمان نقص عملکردی  ی  فرآیند ایم  و اثربخش TPVI، نشان داد كه 2013ی  مطانعه مروری سيستماتي  در سال  -

 به دنيل تنگی  ،هموگرافت ها و سایر گرافت های دریچه ای كه از طریق جراحی در مجرای خروجی بط  راست كاشته شده اند

پوست و تکني  های  هعليرغم اینکه هيچ مطانعه ای كاشت از را مجرای ریوی، برگشت خون ریوی، یا هر دو مورد( می باشد.

باید به عنوان اوني  گزینه یا حداقل  TPVIرده بودند، شواهد موجود در ادبيات موضوع پيشنهاد می كند كه مقایسه نکجراحی را 

(. 7ی  جایگزی  درمانی عانی برای بيماران با نقص عملکردی در گرافت های مجرای خروجی بط  راست درنظر گرفته شود 

 شواهد متوسط(

 : شده، اثربخشی فرایند به شرح زیر گزارش شده است انجام 2012در ی  مطانعه مروری كه در سال -

بيمارانکاشته شده بود. %97بيمار، دریچه بطور موفقيت آميزی در  36از  4در ی  مطانعه سری موردی موفقیت فرآیند:

1Atrioventricular Block 
2Valve Migration 
3Conduit Rupture 
4Case Series 
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 %84(، %3 انحرا  معيار %86( ، %2 انحرا  معيار %93بيمار،  155در ی  مطانعه سری موردی از  :رهایی از جراحی مجدد

 انحرا  %87(، %2 انحرا  معيار  %95( بيماران نياز به جراحی بيشتر نداشتند و %13 انحرا  معيار %70( و %4انحرا  معيار 

 ماهه 70و  50، 30، 10به ترتيب در دوره های زمانی (، نياز به مداخله مجدد بيشتر ترانس كاتتر%6 انحرا  معيار%73(،و %3معيار

 نداشتند.

به دنيل گرادیان فشار  بيماران انجام شد  %8ی  دیلاتاسيون تکراری دریچه در بيمار،  102سری موردی از در ی  مطانعه 

 بيمار گردید. 4، كه منجر به ی  فرآیند دریچه در دریچه در (سيستوني  باقيمانده قابل توجه

 54له كاشت دریچه ریوی از راه پوست و بيمار به وسي 54بيمار، كه  108ی  مطانعه مقایسه ای غيرتصادفی از  عملکرد قلبی:

درمان شده بودند، ی  كاهش قابل توجهی در ميانگي  فشار سيستوني  بط   PPVIبيمار به وسيله استنت گذاری اونيه قبل از 

 52تنهایی به PPVI( برای بيماران درمان شده با 11ميليمتر جيوه انحرا  معيار 42( به 16ميليمتر جيوه انحرا  معيار  57راست از 

( برای بيماران درمان شده با 13ميليمتر جيوه انحرا  معيار 41( به 23ميليمتر جيوه انحرا  معيار  65و از  (p<0.0001)بيمار(

 در یکسال پيگيری گزارش نمود. (p<0.0001) بيمار( PPVI  54استنت گذاری قبل از 

( به 18ميليمتر جيوه انحرا  معيار 63گي  فشار سيستوني  از بيمار، ی  كاهش قابل توجهی در ميان 155درمطانعه سری موردی 

ميليمتر  17( به 20ميليمتر جيوه انحرا  معيار  37از  RVOTو گرادیان (p<0.001)( 13ميليمتر جيوه انحرا  معيار 45

 .(p<0.001)وجود داشت( بعد از فرایند10جيوه انحرا  معيار

اندازه گيری شد و كاهشی از MRIبط  راست به وسيله  ه حجم پایان دیاستونیشاخص ميان بيمار، 102در مطانعه سری موردی 

106 ml/m2  103تا  93 دامنه ml/m2 90( در سطح پایه  به ml/m2  108تا  71 دامنهml/m2روز  2 و (قبل از ترخيص

 .(p<0.001)پس از فرایند را نشان داد

روز پس  183بيماردر ميانه  14در  %7به  %24بيمار، كسر برگشت خون ریوی بطور معناداری از  25در ی  مطانعه سری موردی 

 از فرآیند كاهش یافت.

درصدی دامنه  16بطور معناداری از ی  ميانه  MRIبيمار، بازگشت خون ریوی اندازه گيری شده به وسيله 102درمطانعه موردی 

 ( بعد از فرایند كاهش یافت. %2تا  0 دامنه  %1( به %26تا  5

در  %15از  1انجم  قلب نيویورک Iبيمار، درصد بيماران با وضعيت عملکردی 36ظرفيت عملکردی: در ی  مطانعه سری موردی 

در سطح پایه  %6انجم  قلب نيویورک از  IVبيماران با وضعيت عملکردیدرصد ماه پيگيری افزایش یافت. 6در  %82سطح پایه به 

ماه پيگيری كاهش یافتند. 6به صفر درصد در 

1New York Heart Association (NYHA) 
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ميلی  24از بيمار، تست ورزش قلبی ریوی نشان داد كه جذب اكسيژن  28در مطانعه سری موردی  ظرفیت ورزشی:

ماه  6( در ميانه 4قيقه  انحرا  معيار ميلی نيتر/كيلوگرم/د 28به  PPVI( قبل از درمان با 5نيتر/كيلوگرم/دقيقه  انحرا  معيار 

 .(p<0.0001)پيگيری افزایش یافت

ميلی نيتر/كيلوگرم/دقيقه  23( به 9ميلی نيتر/كيلوگرم/دقيقه  انحرا  معيار  22بيمار، جذب اكسيژن از  36در مطانعه سری موردی 

 ماه پيگيری تغيير یافت. 6( در 8 انحرا  معيار 

بيمارانی كه  %4بيمار( و   54بيمار از  2به تنهایی درمان شده بودند  PPVIبيمارانی كه بوسيله  %4مرگ و مير در  مرگ و میر:

بيمار گزارش  108بيمار( در مطانعه مقایسه ای غيرتصادفی از  54بيمار از  2درمان شده بودند  PPVIبوسيله استنت گذاری قبل از 

ماه پس از فرایند و دیگری به دنيل فشار  2 در نت قفسه سينهوهایی، ی  مرگ به دنيل عفبه تن PPVIدر درمان بوسيله شده است.

ریوی ی  روز  ی  مرگ به دنيل ادم PPVIاتفاق افتاد. در درمان بوسيله استنت گذاری قبل از  ماه پس از فرایند 24بالای ریوی 

(متوسط( شواهد 6 ماه پس از فرایند اتفاق افتاد. 8پس از فرایند و دیگری به دنيل آریتمی 

 (، نتایج مهمی به شرح زیر گزارش شده است:2013در مرور سيستماتي  انجام شده در ی  مستند سياست بانينی -

كيفيت بسيار پایينی  PPVIاینطور نتيجه گيری نموده است كه شواهد ارزیابی ( 2013 1ی  گزارش ارزیابی فناوری سلامت هایس

 تعداد بسيار كمی از بيماراندارند و همگی بر مطانعات مشاهده ای استوارند. تعداد نمونه ها كم هستند، پيگيری بلندمدت برای 

به نظر می رسد شناسایی نشده است.  RCTادبيات پژوهش هيچ  است و در جمعيت بيماران همپوشانی وجود دارد.در انجام شده

فرایند تاثير مثبت قابل اندازه گيری هرچند كوچ  روی عملکرد قلب داشته باشد درحانيکه عملکرد ریوی ارتقا نمی یابد. تعداد 

جدد یا مرگ و مير مرتبط نرخ مداخلات م PPVIكم مطانعات و محدودیتهای طراحی مطانعه اجازه نتيجه گيری نمی دهد كه آیا 

با بيماری را كاهش می دهد. گزارش همچني  به ای  موضوع اشاره می كند كه تعویض دریچه با جراحی، ی  كنترل ایده آل نمی 

به عنوان ی  ملازم و ضميمه جراحی پيشنهاد شده و نه جایگزی  جراحی. نکات اخلاقی و پزشکی در مقایسه  PPVIباشد زیرا 

اگرچه تعداد  وجود دارد كه می تواند كيفيت شواهد در مطانعات آینده را تحت تاثير قرار دهد. RCTند در ی  فرای 2مستقيم 

به دنبال ترميم جراحی  RVOTفاصله ای را در مدیریت بيماران با نقص عملکردی PPVIشواهد در ای  زمان بسيار محدود است، 

می تواند باعث عوارض جانبی شدید شود، ی  گزینه درمانی است كه  PPVIبرای نقائص قلبی مادرزادی، پر می نماید. اگرچه 

برای بيمارانی كه نمی توانند تحت عمل جراحی قلب باز قرار گيرند یا نياز به تعویض دریچه از طریق جراحی با ریس  های 

 (  شواهد متوسط(8 را به تعویق می اندازند،مورد استفاده قرار می گيرد. مرتبط

، كارآمدی كوتاه مدت RVOTبرای نقص عملکردی  PPVI( بيان می كند كه شواهد 2013  2راهنمای نایس مربوط بهات مستند

خوبی را نشان می دهد. شواهد كمی درخصوص كارآمدی بلند مدت وجود دارد ونی به خوبی مستند شده است كه ای  دریچه ها 

، خصوصاً است ایمنی، عوارض جانبی تشخيص داده شده از دیدگاه. می توانند در زمان طولانی تری نياز به تعویض پيدا كنند

1Hayes 
2 National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 
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شکستگی استنت در زمان طولانی تر كه می تواند اثرات بانينی داشته باشد. بيمارانی كه ای  فرایند را داشته اند اغلب بسيار ناخوش 

متوسط( (  شواهد8هستند و ممک  است نياز به جراحی قلب بازبا ریس  های مرتبط، پيدا كنند. 

 توصیه نهایی در بخش اثربخشی 

به عنوان اوني  گزینه یا حداقل ی  جایگزی  درمانی برای بيماران با نقص عملکردی در گرافت های  TPVIپيشنهاد می شود *(

 . شواهد متوسط( مجرای خروجی بط  راست درنظر گرفته شود

موفقيت فرایند، پرهيز ازجراحی مجدد، عملکرد قلبی، ظرفيت  اثربخشی فرایند براساس مطانعات انجام شده درخصوص*(

. شواهد متوسط( عملکردی، ظرفيت ورزشی و ميزان مرگ و مير گزارش شده، مورد تایيد می باشد

یارزیابی اقتصاد

 هزینه درمان

در مقایسه با تعویض دریچه  PPVIانجام شده، براساس تجزیه و تحليل هزینه  2013در مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال -

ها كهبه وسيله بيماران برای  بيمارستان و فرایند یكه ميانه مجموع صورتحسابهاریوی از طریق جراحی اینطور نتيجه گيری شده 

بالاتر بود. PPVIبطور معناداری در مقایسه با  ،پرداخت شدهجراحی دریچه 

 (P < 0.001 ، 17,387$±80,328$ درمقابل($126,406±$38,772 

در مقابل  39,021$±129,519$ميانه مجموع هزینه های اجتماعی برای جراحی دریچه نيز بالاتر بود 

 $80,939±$17,334، P < 0.001 برای  611$برای بيماران جراحی در مقابل 3,113$( به دنيل از دست دادن دستمزد

 (.P <0.001 ، 2.2±5.7در مقابل  PPVI  1.0±0برای قرار گرفتند و طول مدت اقامت كمتر  PPVIبيمارانی كه تحت 

سال آینده  10و  5 مدنسازی بدست آمده و به عنوان پایه تخمي  برای در ای  مطانعه داده های اقتصادی از صورتحسابهای بستری

با تجزیه و تحليل حساسيت مناسب مورد استفاده قرار گرفته است.

PPVIداشته، ودرنتيجه بيماران  یهزینه ای قابل توجهی نسبت به رویکرد جراحی دارد، همچني  طول مدت اقامت كمتر سود

  شواهد متوسط(. (9 حقوق كمتری را از دست می دهند

می تواند منجر به صرفه  PPVIاینطور نتيجه گيری شده كه احتمالاً انجام شده، 2011در ی  مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال 

و هزینه های تعویض دریچه با جراحی PPVIجویی در هزینه ها به دنيل طول مدت اقامت كمتر شود. هزینه های بيمارستانی 

بر اساس داده های موجود برآورد شده است.  %90و برای جراحی  PPVI  ،53%مقایسه شده است. رهایی از مداخله مجدد برای 

می باشد ونی هزینه های فرایندی كلی  (8,700$)لاتر از هزینه مجراابود كه ب (30,500$)و تحویل آن  1یهزینه دستگاه ملود

برای هر فرایند بوده است. با احتساب نياز افزایشی برای مداخله مجدد در بيماران با دریچه ملودی، 50,000$حدود كمتر از 

به ازای هر بيمار( 19,928$سانه می شود.   5بازنگری جراحی مجرا منتج به صرفه جویی در هزینه های 

1Melody 



18

تاثير گزینه های  شده ونی نياز به تجزیه و تحليل بيشتر درخصوصمقایسه  با بازنگری جراحی مجرا كاشت دریچه ملودیهزینه 

(. 10غير جراحی روی شاخص های كيفيت زندگی و بهبود نرخ مداخلات مجدد برای جایگذاری دریچه از راه پوست می باشد 

 شواهد متوسط( 

 هزینه اثربخشی

مطانعه براساس PPVIانجام شده، نتایج حاصل از بررسی هزینه اثربخشی  2012در ی  مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در سال 

 94بيمار بدست آمده در مقابل هزینه ها و پيامدهای تعویض دریچه ریوی  84كه از داده های  2006و همکاران در سال  1نوردمير

منجر به طول مدت اقامت كمتر، PPVIبيمار همزمان، به شرح زیر ارائه شده است: با توجه به اینکه بر اساس مطانعات قبلی، 

نسبت به جراحی عليرغم نرخ مداخلات مجدد بالاتر، هزینه  PPVIرگ و مير پایي  تر می شود، نذا عوارض جانبی كمتر و نرخ م

می  PPVIثانویه درمان شود، نرخ تکرار PPVIسال بتواند با ی   5با فرض اینکه تمام عوارض جانبی بعد از اثربخش تر می باشد. 

در سال برسد قبل از اینکه هزینه اثربخشی فرایند نسبت به جراحی كمتر شود. بنابرای ، مدل بيان می كند كه نياز  %17تواند به 

 (.  شواهد متوسط(11هم اندازه دریچه های جراحی باشد تا هزینه اثربخش باقی بماند PPVIنيست طول عمر 

 توصیه نهایی در بخش ارزیابی اقتصادی

بيمار كاهش همچني  طول مدت اقامت  و هزینه ای قابل توجهی نسبت به رویکرد جراحی دارد سودPPVI كوتاه مدت،  در *(

، بازنگری جراحی مجرا منتج به صرفه  PPVI. اما در بلند مدت، با احتساب نياز افزایشی برای مداخله مجدد در بيمارانمی یابد

  شواهد متوسط(.می باشد PPVIتحت تاثير نرخ تکرار،خود امرسانه می شود كه ای   5جویی در هزینه های 

، مطانعات هزینه اثربخشی به روز، بومی و با اندازه نمونه مناسب جهت بالابردن دقت تصميم TPVIدرخصوص بکارگيری *(

گيری مورد نياز می باشد.  

 سیاست نهایی

براساس شاخص های گزارش شده در مطانعات مانند ميزان مرگ و مير، بهبود عملکرد قلبی و پرهيز ازجراحی مجدد، اثربخشی *(

TPVI نياز به طراحی مطانعات با دقت بالا می  ،مورد تایيد می باشد ونی درخصوص هزینه اثربخشی ای  فرایند در بلند مدت

باشد. شواهد متوسط(

  شواهد قوی(فقط بر اساس موارد ذكر شده در بخش اندیکاسيونها، مورد تایيد می باشد. PPVIاستفاده از *( 

  شواهد قوی(، موارد كنتراندیکاسيون باید در نظر گرفته شود.PPVIدر استفاده از *( 

كشور انجام پذیرد.*( توصيه می گردد كه ی  ارزیابی اقتصادی بومی برای تعيي  ميزان هزینه اثربخشی بکارگيری ای  وسيله در 

1Nordmeyer 
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*(نياز به تجزیه و تحليل بيشتر درخصوص تاثير گزینه های غير جراحی روی شاخص های كيفيت زندگی و بهبود نرخ مداخلات 

مجدد برای جایگذاری دریچه از راه پوست می باشد.
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