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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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کنندگان:تالیف   

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:

راهنماهای بالینیگروه  استانداردسازی و تدوین   

 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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 بالینی سیاست

1فناوری های بستن نشت دریچه ای

معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند از : 

دچار نشت از دریچهجمعيت : بيماران 

روش بست  زیرپوستی دریچهمداخله :  

 جراحی تهاجمیمقایسه : 

سلامت مطانعه : سياست های بانينی، مقالات مرور نظام مند، ارزیابی اقتصادی و گزارش های ارزیابی فناوری

شواهد قوی 

با توجه به نرخ بالای عوارض جانبی و ایمنی

سانه، استفاده از ای   1مرگ و مير 

فناوری فقط در موارد آزمایشی توصيه 

 می گردد.

-اثربخشی

-ارزیابی اقتصادی

شواهد متوسط 

-ایمنی

-اثربخشی

-ارزیابی اقتصادی

شواهد ضعيف 

-ایمنی

با توجه به سطح شواهد وارد شده در اثربخشی

مطانعات مرور نظام مند و ارزیابی 

فناوری سلامت، نمی توان استفاده از 

ای  خدمت را در فهرست خدمات 

 بيمارستانی توصيه نمود.

-ارزیابی اقتصادی

1Valvular Leak 
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روش بستن زيرپوستي دريچهمداخله :  

جراحي تهاجميمقايسه : 

987654321

جراحي تهاجمي نسبت به روش بستن زير  ،با توجه به اجماع خبرگان و جمع بندی شواهد در بیماران دچار نشت از دريچه

 پوستي دريچه ارجح است.

987654321
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اهداف

اصلی: هدف

دیگر روش های در مقایسه با  فناوری های بست  نشت دریچه ایتعيي  سياست های ملی برای نحوه تجویز و پوشش مانی 

جراحی تهاجمیدرمانی روتي  نظير 

:فرعی اهداف

فناوری های بست  نشت دریچه ایتعيي  اندیکاسيون های انجام  .1

جراحی تهاجمیدیگر روش های درمانی روتي  نظيربا فناوری های بست  نشت دریچه ایمقایسه ایمنی  .2

جراحی تهاجمیدیگر روش های درمانی روتي  نظيرایبا فناوری های بست  نشت دریچه مقایسه اثربخشی  .3

جراحی تهاجمی دیگر روش های درمانی روتي  نظير با فناوری های بست  نشت دریچه ایمقایسه ارزیابی اقتصادی  .4

پژوهشی: سوالات

 كدامند؟ فناوری های بست  نشت دریچه ایاندیکاسيون های انجام  .1

جراحهی تههاجمی   دیگر روش ههای درمهانی روتهي  نظير   در مقایسه با  دریچه ایفناوری های بست  نشت آیا استفاده از  .2

 ایم  تر است؟

جراحهی تههاجمی   دیگر روش ههای درمهانی روتهي  نظير   در مقایسه با  فناوری های بست  نشت دریچه ای آیا استفاده از .3

 اثربخش تر است؟

جراحی  دیگر روش های درمانی روتي  نظير در مقایسه با فناوری های بست  نشت دریچه ایوضعيت ارزیابی اقتصادی  .4

چگونه است؟تهاجمی 
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 مقدمه : 

 %17تها   5، نادر بوده اما بطور بانقوه می تواند دارای عوارض خطرناكی باشد كهه مهی توانهد در    2اطرا  پروتز دریچه ای نشت از

از بيمهاران دارای ایه  نشهت دارای     %5ميتهرال(.   موارد بعد از جایگذاری دریچه قلبی رخ دهد  به خصوص در مورد دریچه های

.(1  نشانه های بيماری بوده و نياز به درمان خواهند داشت

اكثریت موارد نارسایی دریچه ای به علت نشت ازاطرا  پروتز دریچه ای یا نشت های داخل پروتزی و یا نشت های تركيبهی رخ  

ونی بي  بيمار و پروتز ایجاد گردد. بسته بهه اینکهه دریچهه آئورتيه ، ميتهرال،      می دهد. ناكارایی اطرا  دریچه، می تواند از ناهمگ

تحت تاثير ای  نارسایی قرار گيرد، ی  برگشت جریان خود به بط ، دهليز، ریه یا سيسهتم گهردش خهون ایجهاد مهی       3تریکاسپيد

 .(2گردد  

بوسيله جراحی را تحت تاثير قرار می دههد. بيمهاران دچهار    از تمام دریچه های پروتزی تعبيه شده  %27نشت دریچه ای، تا حدود 

ای  نارسایی ممک  است دارای نشانه های نارسایی احتقانی قلب و یا آنمی همونياتي  گردند. جراحی بصورت مداخله مجدد مهی  

خواهد بهود و هميشهه ههم بهه     تواند بصورت انتخاب برای موارد شدید باشد اما ای  مداخله همراه با موربيدیتی و مرتانيتی معنادار 

خاطر ضعف بافت زیری  موفقيت آميز نخواهد بود. طی دههه گدشهته، اسهتفاده از درمهان زیرپوسهتی نشهت دریچهه بعنهوان یه 

 (.3جایگزی  جراحی برای بيماران با خطر بالا، نمایان گردیده است و هم اكنون نيز در برخی از مراكز در حال انجام می باشد  

 %12تها   2از بيماران انجام دهنده جایگذاری دریچه آئهورت و   %5تا  1ان تحت انجام عمل جراحی جایگزینی دریچه، از بي  بيمار

(.4بيماران انجام دهنده جایگذاری دریچه ميترال ، ممک  است دچار نارسایی یا نشت دریچه ای گردند  

( و تعهداد معنهاداری نيهز    %85ی احتقانی قلهب مهی گردنهد     اكثریت بيمارانی كه دارای نشت اطرا  دریچه می باشند،دچار نارسای

. بيمارانی كه در ای  خصوص دارودرمانی برای آنها تاثير نداشته است بایستی برای جراحی (%50 ممک  است همونيز داشته باشند 

 (.4در نظر گرفته شوند   5و یا بست  زیرپستی نشت دریچه 4باز قلب ردو

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

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

2Paravalvularperiprosthetic leaks (PVL) 
3Tricuspid valve 
4Redo heart surgery 
5Percutaneous closure of paravalvular leaks 

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CB0QFjAA&url=http%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FTricuspid_valve&ei=yvD9U_z4IYn9ywOSwYCACQ&usg=AFQjCNGic1LBdX7KnrwheDUSSwZd4JBzHA&bvm=bv.74035653,d.bGQ
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 روش پژوهش

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

( 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)خدمات بانينی انگلستان  و كتابخانه مركز تعانی (CRD) مركز مرور و انتشار یورك كتابخانه انکترونيکی كاكری  

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

ار مورد جستجو قر بست  نشت دریچه اینيز با واژه  6پایگاه اطلاعاتی تریپ مقانه بدست آمد،  5مورد جستجو قرار گرفت كه 

همچني  گوگل پژوهشگر نيز به منظور یافت  سياست های بانينی، مطانعات مروری نطام مند، ارزیابی مقانه گردید،  5گرفت كه 

اقتصادی و ارزیابی فناوری سلامتی كه به روز و با كيفيت بوده و می توانستند به تمام یا بخشی از سوالات مورد نظر پژوهشگران 

گردید. مطانعات بدست آمده براساس نار گرفت كه در نهایت مطانعه مرتبطی از ای  طریق یافت پاسخ گویند مورد جستجو قر

مقانه وارد فاز نهایی  3معيارهای ورود و خروج تعيي  شده توسط پژوهشگران بررسی و در نهایت براساس انطباق با ای  معيارها، 

 گشتند.

راهبرد جستجو برای کتابخانه الکترونیکی کاکرین

#1) Mesh descriptor valvular leak explode all trees 

#2) heart 

#3) valv* near/2 leak* 

#4) (#1 or #2 or #3) 

6TRIP Database 
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: جریان مطالعات 1نمودار 

 

  غربالگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط ترین مطالعات:

تحت درمان با  برای درمان بيماری شاندچار نشت از دریچه كه  جمعيت بيمارانمعيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بود از 

سانه ، بست  موفقيت آميز نشت دریچه ای، موفقيت  1نظير عوارض، مرگ و مير  از نظر پيامدهاییروش بست  زیرپوستی دریچه 

ز ابانينی، نرخ بقا، با دیگر روش های درمانی روتي  نظير جراحی تهاجمی مورد مقایسه قرار گرفته بودند وارد پژوهش شدند، 

مطانعات مروری نظام مند ، مطانعات ارزیابی سياست های بانينی، نيز ، جدیدتری  و با كيفيت تری   نحاظ معيار برای نوع مطانعات

فناوری سلامت و مطانعات راهنمای بانينی كه در آنها مرور نظام مند صورت گرفته است و همچني  مطانعات ارزیابی اقتصادی 

 وارد ای  پژوهش گشتند. 

نوع مطالعات وارد شده  -1جدول 

ردیف عنوان مقانه نوع مطانعه

1
Percutaneous transcatheter closure of prosthetic mitral and aortic 

paravalvular leaks  (1 )  
ارزیابی فناوری سلامت

2
Percutaneous closure of mitral paravalvular leaks: a systematic review and 

meta-analysis  (5 )  
مرور نظام مند، متاآنانيز

3 Transcatheter prosthetic paravalvular leak closure  (3 ) سياست بانينی

:کاکرینکتابخانه جستجوی   

5تعداد:   

گوگل پژوهشگر :جستجوی   

  0تعداد :

10:  تعداد کل مقالات  

نهایی وارد شده:تعداد مقالات 

3 

 براساس انطباق با معیارهای ورود:

عنوان حذف شدند  7

پایگاه تریپ :جستجوی   

5تعداد:   
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 شده: استخراج داده ها از مطالعات وارد

اقتصادی استخراج و مبنای تحليل قرار گرفتند.تم اصلی، اندیکاسيون، ایمنی، اثربخشی و ارزیابی  4اطلاعات بر مبنای 

(ACEPطبقه بندی شواهد  برگرفته از دستورانعمل كانج آمریکایی پزشکان اورژانس   – 3و 2جداول 

تعريف نوع مطالعات رديف

1Iددار تصادفی شده  ت  مركزی و چند مركزی( مرور نظام مند، ارزیابی شاه

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

دار و مطانعات نيمه تصادفی 

3III بقيه انواع مطانعات

تعريف سطح شواهد رديف

1

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

شواهد قوی وجود دارد.

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

شواهد زیادی وجود دارد.

وجود دارد. Iحداقل ی  مطانعه نوع 

وجود دارد. IIحداقل دو مطانعه نوع 

2

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

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.

وجود دارد. IIحداقل ی  مطانعه نوع 

با كيفيت قابل قبول وجود دارد. IIIحداقل دو مطانعه نوع 

3
مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند   C يف :ضع

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

  وجود دارد. IIIكمتر از دو مطانعه نوع 
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تحلیل داده ها و گزارش نتایج:

 اندیکاسیونها:الف( 

از تمام دریچه های پروتزی تعبيه شده بوسيله جراحی را تحت تاثير قرار می دهد. بيماران دچار  %27حدود نشت دریچه ای، تا 

ای  نارسایی ممک  است دارای نشانه های نارسایی احتقانی قلب و یا آنمی همونياتي  گردند. جراحی بصورت مداخله مجدد می 

داخله همراه با موربيدیتی و مرتانيتی معنادار خواهد بود و هميشه هم به تواند بصورت انتخاب برای موارد شدید باشد اما ای  م

خاطر ضعف بافت زیری  موفقيت آميز نخواهد بود. طی دهه گدشته، استفاده از درمان زیرپوستی نشت دریچه بعنوان ی 

(.3مراكز در حال انجام می باشد  جایگزی  جراحی برای بيماران با خطر بالا، نمایان گردیده است و هم اكنون نيز در برخی از 

ب( جنبه های مورد بررسی 

ایمنی( 1-ب

 عوارض

(  شواهد قوی(. عوارض ناشی از پروسيجر  مثل، خونریزی، سکته، اندوكاردیتيس( در 1می باشد   %16عوارض همراه با مداخله، 

(  شواهد قوی(. مهمتری  عوارض پس از بست  نشت دریچه، عبارت است از حركت نيفلت یا 5از بيماران مشاهده گردید   16%

د قوی(.(  شواه3دستگاه   ونيزاسيآمبوندیس  و 

 ساله  1مرگ و میر 

( 1می باشد   %15بوده، ای  در حانی است كه مرگ و مير قلبی و عروقی تا  %24مرگ و مير كلی ی  سانه در مرور نظام مند 

 شواهد قوی(. 

 توصیه نهایی در بخش ایمنی 

ط در موارد آزمایشی توصيه می گردد سانه، استفاده از ای  فناوری فق 1*( با توجه به نرخ بالای عوارض جانبی و مرگ و مير 

 شواهد قوی(.

 اثربخشی( 2-ب

 بستن موفقیت آمیز فنی نشت دریچه ای 

گزارش گردید. بزرگتری    %100تا  63بست  موفقيت آميز فنی نشت دریچه ای  تصحيح جایگذاری موفقيت آميز وسيله(، بي  

(  شواهد متوسط(. ترميم زیرپوستی از 1گزارش نمود    %77بيمار بود كه ای  ميزان موفقيت را  115مطانعه سری موردی دارای 

 ( شواهد قوی(. 3از موارد بر طبق مطانعات منتشر شده می باشد    %90تا  60نظر فنی دارای قابليت اجرا در 
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 موفقیت بالینی

بيماران گزارش گردید،  بزرگتری  مطانعه سری موردی  100تا  37موفقيت بانينی  بهبود بانينی بدون نياز به مداخله مجدد(، بي  

بيماران رخ  %48(  شواهد متوسط(. موفقيت بانينی در 1ود   گزارش نم %67بيمار بود كه نرخ ای  موفقيت بانينی را  115دارای 

(  شواهد قوی(. موفقيت فنی همراه با بهبود بانينی در 5، هيچ بهبود بانينی را نشان نمی دهند   %52می دهد، ای  در حانيست كه 

 (  شواهد قوی(.3از موارد می باشد    %90تا  50

 نرخ بقا

(  شواهد 1می باشد باتوجه به اینکه چارچوب زمانی شفا  نيست   %85مرور نظام مند،  نرخ بقای مختص بيماری در مطانعه

 قوی(.

نرخ مرگ و میر 

( 5مرگ و مير قلبی و عروقی در طی ی  سال پيگيری می باشد    %15بست  زیر پوستی نشت اطرا  دریچه ای، همراه با 

می باشد، اما اكثر بيماران  %37تا  12رمان شده از طریق جراحی بي   شواهد قلبی(. نرخ مرگ و مير گزارش شده برای بيماران د

(  شواهد قوی(.5تحت عمل بست  زیرپوستی، دارای خطر بالای جراحی همراه با كوموربيدیتی های چندگانه قرار دارند  

 اقامت بیمارستانی 

 10تا  3خواهد داشت، اما ممک  است ای  مدت بي  روز نياز به بستری  10تا  3بصورت قانونی، بيمار پس از ای  مداخله، بي  

(  شواهد قوی(.1روز متنوع گردد   

 بستن موفقیت آمیز فنی نشت دریچه ای، موفقیت بالینی، نرخ بقا 

وارد شدن، روش بست  زیرپوستی نشت دریچه در فهرست خدمات بيمارستانی توصيه نمی گردد. تا كنون ، شواهدی در ارتباط با 

( شواهد ضعيف(.1ی  روش یافت نگردیده است. ای  روش همچنان ی  روش آزمایشی باقی می ماند  اثربخشی ا

 توصیه نهایی در بخش اثربخشی 

*( با توجه به سطح شواهد وارد شده در مطانعات مرور نظام مند و ارزیابی فناوری سلامت، نمی توان استفاده از ای  خدمت را 

(. يه نمود  شواهد ضعيفدر فهرست خدمات بيمارستانی توص

 ارزیابی اقتصادی( 3-ب

هزینه های درمان 

(  شواهد ضعيف(.1در زمينه هزینه های بست  زیرپوستی نشت از دریچه، اطلاعاتی وجود ندارد   
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 توصیه نهایی در بخش ارزیابی اقتصادی

*( با توجه به عدم وجود اطلاعات اقتصادی در خصوص ای  خدمت، استفاده از ای  فناوری در فهرست خدمات بيمارستانی 

كشور توصيه نمی گردد  شواهد ضعيف(.

 سیاست نهایی:

قوی(.*( بطور كلی استفاده از ای  خدمت در ای  مرحله به منظور موارد تحقيقاتی و آزمایشی توصيه می گردد  شواهد 
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