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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 اردها و پروتکل های بانينی(استاند

 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 یاندهیفرآ 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 د،محدو 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 کلش  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 اونمع 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  راكهز م 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 ابتطب 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

تر سید حسن قاضی زاده هاشمیدک             

وزیر 
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تالیف کنندگان:  

استاد دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی تهران :ساری یعلی اکبردکتر 

 عضو هیئت علمی موسسه ملی تحقیقات سلامت :محمد رضا مبینی زادهدکتر 

 عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی ارتش :ساناز زرگرتر دک

تحت نظارت فنی:

 گروه  استانداردسازی و تدوین راهنماهای بالینی

 دفتر ارزیابی فن آوری، استانداردسازی و تعرفه سلامت

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

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

1آئورت توراسیک ترمیم داخل عروقی

معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند :

جمعيت : بيماران مبتلا به آنوریسم آئورت توراسي  

 (TEVARت توراسي   مداخله :  ترميم داخل عروقی آئور

 جراحی بازاز طریق ترميم مقایسه : 

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

شواهد قوی  

، مههوارد ایمنههی و TEVAR*(در انجههام ایمنی

عوارض جانبی شایع ماننهد انفهاركتو    

لج، نارسایی ميوكارد، سکته، خونریزی، ف

كليوی و تنفسهی، عهوارض ایسهکمي ،    

اندوني  و جابجایی گرافت باید درنظهر  

گرفته شود.

-اثربخشی

-ارزیابی اقتصادی

شواهد متوسط 

-ایمنی

*( پيامدهای منفی زودهنگام شامل اثربخشی

مرگ و مير كوتاه مدت، فلج اندام 

تحتانی و عوارض جانبی در بيماران 

متر از ترميم ك TEVARبا درمان شده

 جراحی باز بوده است.

درمان شده TEVAR*( افرادی كه با 

اند، عوارض جانبی دیرهنگام مانند 

گسترش تراوشات، شکست  و جابجایی 

گرافت و نرخ مداخله مجدد بالاتری 

 .نسبت به ترميم جراحی باز داشته اند

( با TEVAR*( درمان داخل عروقی 

از به تزریق درصد موفقيت بالاتر، ني

1Thoracic Endovascular Aortic/Aneurysm Repair (TEVAR) 
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خون كمتر، طول مدت اقامت كوتاه تر و 

ميزان بقای بيشتر پس از یکسال 

پيگيری، همراه می باشد ونی 

درخصوص كيفيت زندگی یا رضایت 

 بيماران، داده ای گزارش نشده است.

*( هزینه انجام ی  مداخله داخل  ارزیابی اقتصادی

عروقی كمتر از جراحی باز است ونی 

های تصویربرداری پایشی  ميانگي  هزینه

،  بالاتر از ی  TEVARبرای ی  بيمار 

سال می باشد؛ نذا  2بيمار ترميم باز در 

TEVAR  در مقایسه با جراحی باز

ممک  است در كوتاه مدت تا حدودی 

هزینه اثربخش باشد ونی در طولانی 

مدت به دنيل پایش مداوم و افزایش 

ریس  مداخله مجدد می تواند گرانتر 

 م شود. تما

*( ترميم داخل عروقی آنوریسم 

توراسي ، به دنيل هزینه های وسيله، 

مجموع هزینه های بيمارستانی را به 

طور قابل توجهی كاهش نمی دهد ونی 

بهبود در ميزان مرگ و مير، مدت 

، مجموع طول مدت ICUبستری در 

اقامت و كاهش عوارض جانبی در كوتاه 

مدت را نشان می دهد.

عیف  شواهد ض

-ایمنی

-اثربخشی

،  TEVAR*( 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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(TEVARمداخله :  ترمیم داخل عروقی آئورت توراسیك )

: ترمیم از طریق جراحی باز مقایسه

987654321

به آنوریسم آئورت توراسیك، درمان های ترمیم داخل مبتلا با توجه به اجماع خبرگان و جمع بندی شواهد در بیماران 

 عروقی آئورت توراسیك و ترمیم از طریق جراحی باز نسبت به هم ارجحیتی ندارند.

987654321
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 اهداف

:اصلی هدف

دیگر (در مقایسه با TEVARتعيي  سياست های ملی برای نحوه تجویز و پوشش مانی ترميم داخل عروقی آئورت توراسي  

 روش های درمانی روتین نظیر ترمیم جراحی باز

 :فرعی اهداف

(TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  تعيي  اندیکاسيون های .1

با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی باز (TEVARراسي  ترميم داخل عروقی آئورت تومقایسه ایمنی .2

با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی  (TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  مقایسه اثربخشی .3

باز

نظير ترميم با دیگر روش های درمانی روتي   (TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  مقایسه ارزیابی اقتصادی .4

جراحی باز

پژوهشی: سوالات

كدامند؟(TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  اندیکاسيون های .1

در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم  (TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  آیا استفاده از .2

 جراحی باز ایم  تر است؟

در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی (TEVARورت توراسي  ترميم داخل عروقی آئآیا استفاده از .3

 باز اثربخش تر است؟

در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير (TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  وضعيت ارزیابی اقتصادی .4

 ترميم جراحی باز چگونه است؟
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مقدمه:

برخی اختلالات بافت همچني  و  ، فشارخون2شریانی هستند و با س ، آترواسکلوروزیس1دیلاتاسيونهای ،آنوریسم های آئورت

 بيماریاصلی وضعيت  ، سایز وقرار گرفت  آنوریسم آئورت به محل 4سکلهای احتمال ، در ارتباط می باشند.3همبند مادرزادی

شکافته دیسکسيون  یاو  بزرگ می شوند و خطر پارگی  وابسته هستند.اگر ای  آنوریسم ها درمان نشوند، در طول زمان

شدید آن شامل مرگ  پيامدهاییکی از بزرگتری  نگرانی ها، قابليت آنوریسم های آئورت برای پارگی، با افزایش می یابد.5(شدن

اجازه می  6تيماان می باشد كه در آن ی  پارگی یا دیسکسيون عارضه قابل توجه دیگر آنوریسم آئورت، شکافته شدنمی باشد.

( به عنوان TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي   نتيما و دیوار ماهيچه ای آئورت شود.بي  ادهد خون وارد فضای 

آنوریسم برای  7آنترناتيو ترميم جراحی باز در بيماران نيازمند به جراحی فوری برای پارگی یا دیسکسيون، و درمان پروفيلاتي 

تکني  استاندارد جراحی باز برای توجه پارگی یا دیسکسيون در آینده دارند، مورد استفاده قرار می گيرد.افرادی كه ریس  قابل 

ای  فرآیند نيازمند بيمار می باشد.   سگمان( ، ترميم جراحی باز با جایگذاری گرافت در بخش8آنوریسمآئورت توراسي 

، و با عوارض جانبی متعدد قبل و بعد از بودهای جراحی طولانی ، زمانه10، استفاده از بای پس قلبی عروقی9جانبیتوراكتومی 

 كه مخرب تری  آنها به شمار می آید. 11ایسکمی ستون فقرات مانندعمل جراحی در ارتباط است، 

به آئورت نزونی  Bو نوع  قو  آئورت را درگير می نماید Aتقسيم شود، نوع  Bو  Aدیسکسيون آئورت می تواند به دو نوع 

اغلب از طریق دارویی  Bاغلب با جراحی درمان می شوند درحانيکه دیسکسيونهای نوع  Aمی شود. دیسکسيونهای نوع محدود 

درد ، 13، پارگی تهدید كننده12جراحی كه برای موارد وخيم اندیکاسيون دارد مانند ایسکمی احشایی و همچني درمان می شوند، 

 .بهبودی ناپذیر، یا كاهش ناگهانی در سایز آئورت

 می توانند به گروههای زیر تقسيم شوند: انسداد به دنيل پارگی انتيما درهمچني  دیسکسيون های مرتبط با انسداد و ایسکمی 

واقعی به وسيله فشار نوم  كاذب. پيشنهاد شده كه درمان داخل  15،یا با فشردگی نونه وسط رگ نوم (14منفذهای شاخه رگ

سکسيونها از طریق هدایت مجدد جریان در نوم  واقعی، موثر باشد. موفقيت استنت عروقی می تواند در ترميم گروه دوم دی

1 Dilatation 
2 Atherosclerosis 
3 Congenital Connective Tissue Disorders 
4Sequelae 
5Dissection 
6Intima 
7 Prophylactic Treatment 
8Thoracic Aortic Aneurysm (TAA) 
9 Lateral Thoracotomy 
10 Cardiopulmonary Bypass 
11 Spinal Cord Ischemia 
12 Visceral Ischemia 
13 Impending Rupture 
14 Branch Vessel Orifices 
15Lumen 
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یا  2، علاقه به كاربرد تکنونوژی مشابه برای آنوریسم ها و دیسکسيونهای آئورت نزونی1گرافتهای آنوریسم های آئورت شکمی

 .(1 را افزایش داده است 3ابدومينال-توراكو

 قرار دارند. 4ونی سه چهارم آنها در آئورت شکمی هر قسمتی از طول آئورت گسترش یابند،آنوریسم های آئورت می توانند در 

و به آنها آنوریسم  كشيده می شوند 7بالایی شکم به 6، شامل آنهایی كه از آئورت توراسي  نزونی5آنوریسم های آئورت توراسي 

 .(2 را تشکيل می دهند، ی  چهارم آنوریسم های آئورت ابدومينال گفته می شود -های توراكو

 به شرح زیر می باشد: TEVARمراحل انجام براسا  نظر جامعه جراحان توراسي ،

به  طی جراحی داخل عروقی، ی  گرافت مصنوعی  استنت گرافت شامل ی  نونه پلی استر درون ی  استوانه فلزی می باشد(

جراح،  .(اغلب از طریق شریان فمورال در كشانه ران د وارد جریان خون می شو و، شدهانتهای ی  نونه باری   كاتتر( وصل 

استنت گرافت را به قسمتی از آئورت كه آنوریسم قرار دارد هدایت می كند و فرایند پيشروی كاتتر را از طریق مانيتور ایکس ری، 

ش ضعيف آئورت را استنت گرافت بخ زمانيکه گرافت در محل آنوریسم قرار گرفت، گرافت منبسط می شود. مشاهده می كند.

استوانه فلزی اطرا  استنت گرافت منبسط می شود تا اینکه محکم مجاور  برای جلوگيری آنوریسم از پارگی تقویت می كند.

نهایتاً خون از طریق استنت گرافت جریان می یابد.  تامي  خون برای آنوریسم كاهش می یابد. دیواره آئورت قرار گيرد، بنابرای 

 (.  3ریسم كوچ  می شود بعد از مدتی آنو

و در ای   ،پرداخته شده است آنوریسم های آئورت شکمی(،به ترميم EVAR 8در سياست بانينی ترميم آنوریسم داخل عروقی

 ( ارائه می گردد.TEVARترميم داخل عروقی آئورت توراسي  مستند، 

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

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

 روش پژوهش

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

( جستجوی شواهد1

استخراج شده وانتخاب مرتبط تری  مطانعات ( غربانگری شواهد2

( استخراج داده ها ازمطانعات وارد شده3

1Abdominal Aortic Aneurysms (AAAs) 
2Descending Aorta 
3Thoraco-Abdominal Aneurysms 
4Abdominal Aorta 
5Thoracic Aortic Aneurysms 
6Descending ThoracicAorta 
7Upper Abdomen 
8 Endovascular Aneurysm Repair 
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( تحليل داده ها وگزارش نتایج4

  جستجوی شواهد :

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

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

مقالات تکراری و  كه پس از حذ  مقانه از كاكری  بدست آمد 30.مورد جستجو قرار گرفت 1مش كليدواژه های استفاده از

نيز با واژه ترميم داخل عروقی آئورت توراسي  مورد جستجو  2اتی تریپ پایگاه اطلاعمقانه باقی ماند.  27تعداد،مقالات نامرتبط

متون مربوط به سياست بانينی در خصوص ترميم  تکميلی و همچني  به منظور جستجوییافت گردید.  مقانه247قرار گرفت كه 

 ينی بدست آمد. سياست بان 7( از موتور جستجوی گوگل استفاده شد و تعداد TEVARداخل عروقی آئورت توراسي   

راهبرد جستجو برای کتابخانه الکترونیکی کاکرین

#1) "Thoracic Endovascular Aortic Repair" 

#2) MeSH Descriptor "Thoracic Endovascular Aortic Repair” explode all trees 

#3) “TEVAR” 

#4) MeSH Descriptor"TEVAR” 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 ای  پژوهش 1جدولنمودار و   مقانه وارد فاز نهایی گشتند 10 براسا  معيارهای ورود و خروج در نهایت

ترميم داخل عروقی آئورت كه برای درمان بيماری شان، از  توراسي عبارت بودند از جمعيت بيماران مبتلا به آنوریسم آئورت 

استفاده شده است. مطانعاتی كه بيماران مذكور را از نظر پيامدهایی نظير عوارض، مرگ و مير، نرخ مداخله (TEVARتوراسي   

ه بودند وارد پژوهش شدند. از مدت اقامت بيمارستانی، هزینه های درمان و هزینه اثربخشی مورد مطانعه قرار دادميزان بقا، مجدد، 

مرور نظام مند، ارزیابی  سياست های بانينی،تمركز اصلی بر نحاظ معيار برای نوع مطانعات نيز، پس از بررسی خلاصه مقالات، 

انف( كامل و جامع بودند، ب(اخيرا انجام شده و به روز بودند،  كه: انجام شدی ارزیابی فناوری سلامت های گزارش اقتصادی و

به گونه ای كه در  كم  نمایند طرحپاسخبخشی ازسوالات ای   انجام شده بودند و د(می توانستند به  قابل قبونی(با كيفيت ج

1MeSH 
2TRIP Database 
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نهایت پاسخ تمامی سوالات مورد نظر فراهم شود و بيشتری  استفاده از ای  مطانعات صورت پذیرد. به منظور تعيي  سطح شواهد 

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

: جریان مطالعات 1نمودار 

نوع مطالعات وارد شده -1جدول 

ردیف عنوان مقانه نوع مطانعه

1 Endovascular Repair of Aortic Aneurysms, Aetena Clinical Policy Bulletin: 

Number: 0651,2013 (2)

ی همراه با سياست بانين

مرور نظام مند
2

Endovascular Stent-Graft Repair of the Thoracic Aortic Aneurysm and 

Dissection, Medical Policy Bulletin: Number: 11.02.17d, Independence Blue 

Cross, 2013(3) 

3 Endovascular Repair of Thoracic Aortic Aneurysms, National Medical Policy, 

Policy Number: NMP406, 2011 (4) 

4 Endovascular Stent Grafts for Thoracic Aortic Aneurysm,  Evidence based 

guideline, 2014, Blue Cross and Blue Shield of North Carolina(1) 
راهنمای بانينی

5 Thoracic stent graft versus surgery for thoracic aneurysm. Cochrane Database 

of Systematic Reviews 2013(5) 
مرور سيستماتي 

6
A Systematic Review of Mid-term Outcomes of Thoracic Endovascular Repair 

(TEVAR) of Chronic Type B Aortic Dissection, European Journal of Vascular 

and Endovascular Surgery, 2011 (6) 

:کاکرینکتابخانه جستجوی   

27د: تعدا  

گوگل پژوهشگر :جستجوی   

  7تعداد :

281:  تعداد کل مقالات  

تعداد مقالات نهایی وارد شده:

10 

عنوان حذف  271 براساس انطباق با معیارهای ورود:

شدند

پایگاه تریپ :جستجوی   

472تعداد:  

http://www.sciencedirect.com/science/journal/10785884
http://www.sciencedirect.com/science/journal/10785884
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7 Midterm cost and effectiveness of thoracic endovascular aortic repair versus 

open repair, 2012 (8)

8اقتصادی ارزیابی

Narayan P, Wong A, Davies I, Angelini GD, Bryan AJ, Wilde P, Murphy GJ. 

Thoracic endovascular repair versusopen surgical repair: which is the more 

cost-effective intervention for descending thoracic aortic pathologies? 2011 

(9) 

9 Comparative analysis of hospital costs of open and endovascular thoracic 

aortic repair. 2011 (10) 

10 Endovascular treatment for thoracic aorta lesions, 2009 (7) ارزیابی فناوری سلامت 

 شده: استخراج داده ها از مطالعات وارد

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

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

تعریفنوع مطالعاتردیف

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

2
IIیابی شاهددار بانينیارز(CCT) مطانعات قبل و بعد كنترل دار، مطانعات سری زمانی كنترل ،

دار و مطانعات نيمه تصادفی 

3III بقيه انواع مطانعات

تعریفسطح شواهدردیف

1

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

وجود دارد. شواهد قوی

 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
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2

اعلام نموده باشند  مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كهB  متوسط :

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 .وجود دارد

 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   يف :ضع

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

 كمتر از دو مطانعه نوعIII  .وجود دارد

 تحلیل داده ها و گزارش نتایج:

 اندیکاسیونها:

، شامل:برای درمان آنوریسم های آئورت توراسي  نزونی تایيد شده است 1FDAه گرافت های متعددی به وسيل

-  GORE TAG® Thoracic Endoprosthesis ؛ (W.L. Gore and Associates, Inc. Flagstaff, AZ)

- Zenith TX2® Thoracic TAA Endovascular Graft ؛(Cook Incorporated, Bloomington, IN)

- Talent™ Thoracic Stent Graft System ؛ (Medtronic Vascular, Santa Rosa, CA)

- Valiant® Thoracic Stent Graft ؛ (Medtronic Vascular, Santa Rosa, CA)

- Relay® Thoracic Stent Graft ؛ (Bolton Medical, Sunrise, FL)

ی ترميم داخل عروقی آنوریسم های آئورت برا FDAتوسط  GORE TAG® Thoracic Endoprosthesis، 2005در مار  

 23به آنوریسم و قطر داخلی آئورت  الآئورت غير آنوریسم 3و دیستال 2سانتيمتر پروگزیمال 2زرگتر یا مساوی توراسي  نزونی ب

نهای(،   به غير از دیسکسيو 4، ای  وسيله برای ترميم داخل عروقی ضایعات مجزای2012در ژانویه  ميليمتر تایيد شد. 37تا 

ميليمتر دیستال و پروگزیمال  20ميليمتر، و بزرگتر و مساوی  42تا  16آئورت توراسي  نزونی با قطر داخلی آئورت در دامنه 

 به ضایعه، مورد تایيد قرار گرفت.    الآئورت غير آنوریسم

اران با آنوریسم ها یا برای درمان داخل عروقی بيم Zenith TX2® Thoracic TAA، گرافت داخل عروقی 2008در مار  

به  القرار گرفت. پروگزیمال و دیستال بخشهای آئورت غير آنوریسم FDAمورد تایيد  آئورت توراسي  نزونی 5اونسرهای

1Food and Drug Administration 
2Proximal 
3 Distal 
4Isolated Lesions 
5Ulcers 
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ميليمتر و  38كه بيشتر از  1ميليمتر و ی  قطر اندازه گيری شده دیوار بيرونی به دیوار بيرونی 25آنوریسم یا اونسر با طول حداقل 

 ميليمتر نباشد.  24كمتر از 

و آنوریسم  2، برای ترميم داخل عروقی آنوریسم های دوكی شکل ™Talent، سيستم استنت گرافت توراسي  2008در ژوئ  

بزرگتر و  الطول گردن پروگزیمال و دیستال آئورت غير آنوریسم آئورت توراسي  نزونی با 4/ اونسرهای نافذ3های كيسه ای

 قرار گرفت. FDAميليمتر مورد تایيد  42تا  18در دامنه  الئورت غير آنوریسمميليمتر و قطر آ 20مساوی 

، برای ترميم داخل عروقی آنوریسم های دوكی شکل و آنوریسم های ®Valiant، استنت گرافت توراسي  2011در آوریل 

ميليمتر و طول گردن پروگزیمال  42 تا 18در دامنه  الكيسه ای/ اونسرهای نافذآئورت توراسي  نزونی با قطر آئورت غير آنوریسم

، ای  وسيله برای 2012در اكتبر  قرار گرفت. FDAميليمتر مورد تایيد  20بزرگتر و مساوی  الو دیستال آئورت غير آنوریسم

 تا 18ترميم داخل عروقی ضایعات مجزای   به جز دیسکسيونهای( آئورت توراسي  نزونی با قطر آئورت غير آنوریسمال در دامنه 

جراحات آئورت به علت  ميليمتر 44تا  18ميليمتر  آنوریسم های دوكی شکل و آنوریسم های كيسه ای/ اونسرهای نافذ( یا  42

 ميليمتر مورد تایيد قرار گرفت. 20و طول گردن پروگزیمال و دیستال آئورت غير آنوریسمال بزرگتر و مساوی ( 5ترومای بسته

آنوریسم های دوكی شکل و آنوریسم های كيسه  ، برای ترميم داخل عروقی ®Relay، استنت گرافت توراسي  2012در سپتامبر 

ميليمتر و  25و  15ای/ اونسرهای آترواسکلروتي  نافذ در آئورت توراسي  نزونی با قطر گردن آئورت غيرآنوریسمال در دامنه 

 .(3 قرار گرفت FDAيليمتر، بسته به قطر استنت گرافت مورد نياز، مورد تایيد م 30و  25طول گردن آئورت دیستال بي  

، درمان موارد پيچيده حاد تشخيصی  پارگی یا نقص FDAاستنت گرافتهای داخل عروقی در اندیکاسيونهای مورد تایيد -

پزشکی ضروری می باشد.و درمان پارگی آئورت توراسي  نزونی، ازنظر  B( دیسکسيون آئورت توراسي  نوع 6پرفيوژن

 

 ایمنی

 Bدر بيماران مبتلا به دیسکسيون آئورت نوع  (TEVAR  ئورت توراسي آداخل عروقی ترميم بعد از شایع عوارض جانبی -

 :پيچيده به شرح زیر گزارش شده است

جابجایی تون فقرات،ایسکمی س ، 9ایسکمی روده ،8، نارسایی كليوی، نارسایی تنفسی، فلج7مرگ، سکته، انفاركتو  ميوكارد

 .مشکلات عروقی و خونریزی، 1اندوني ، 10استنت

1outer wall-to-outer wall 
2 Fusiform 
3SaccularAneurysms 
4Penetrating Ulcers 
5 Blunt Traumatic Aortic Injuries 
6Malperfusion 
7 Myocardial Infarction 
8 Paralysis 
9 Bowel Ischemia 
10Stent Migration 
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می نامند كه عارضه ای خاص در ترميم اندوواسکولار  ناتوانی در خروج كامل آنوریسم از مسير جریان خون آئورت را اندوني 

( به TEVARتوراسي    آئورت می باشد و از شایع تری  عوارض جانبی پس از جایگذاری استنت گرافت آنوریسم های آئورت

 ( شواهد قوی(4 شمار می رود.

 توصیه نهایی در بخش ایمنی 

فلهج، نارسهایی كليهوی و    ، انفاركتو  ميوكارد، سکته، خونریزی، موارد ایمنی و عوارض جانبی شایع مانند TEVARدر انجام *(

.د قوی( شواه ، عوارض ایسکمي ، اندوني  و جابجایی گرافت باید درنظر گرفته شودتنفسی

 اثربخشی

درخصوص مقایسه اثربخشی ترميم جراحی باز و  2RCTهيچ ، نشان داد كه 2013ی  مطانعه مروری سيستماتي  در سال  -

گزارشات مطانعات غيرتصادفی پيشنهاد می كند كه ترميم داخل  .ه استترميم داخل عروقی آنوریسم های توراسي  یافت نشد

. را كاهش دهد 3است و می تواند پيامدهای منفی زودهنگام شامل مرگ و فلج اندامهای تحتانیعروقی از نظر تکنيکی امکانپذیر 

جابجایی گرافت، ، 4تراوشاتاستنتها عوارض جانبی دیرهنگامی دارند كه برای جراحی باز، شایع نيستند مانند گسترش همچني  

مک  است نياز به نظارت مداوم توسط دستگاههای سی تی منياز برای مداخله مجدد( و بيمارانی كه استنت را دریافت می كنند 

(. شواهد متوسط(5اسک  داشته باشند 

مزم ،  Bدیسکسيون آئورت نوع  TEVARدرخصوص پيامدهای ميان مدت 2011ی  مطانعه مروری سيستماتي  در سال در  -

مرگ و مير ميان مدت،  (بود.6/77-100  دامنه  %9/89ميزان موفقيت تکنيکال،  نشان داد كه،بيمار  567مطانعه با  17بررسی نتایج 

 309از  25بيماران    %1/8 ماهه بود. 24در مطانعات با ی  ميانه پيگيری  %100تا  1/59از  5بيمار( و ميزان بقا 499از  46   2/9%

 %8/7 ماهه بود. 31انه پيگيری در مطانعات با ی  مي %60. نرخ مداخله مجدد از صفر تا Iبيمار( اندوني  داشتند، بطور برجسته نوع

عوارض  آنوریسمال داشتند. 6بيمار( آنوریسمهای آئورت دیستال یا پرفيوژن مداوم نوم  كاذب با دیلاتاسيون 332از  26بيماران   

( و عوارض نورونوژیکی  %22/0  8مری -(، فيستول آئورت%67/0  7پس رونده تاخيری Aجانبی نادر شامل دیسکسيون نوع 

 .می باشد (%5/1بيمار؛  475از  7؛ سکته، %45/0بيمار،  447از  2ندام تحتانی، فلج ا

(.  شواهد متوسط( 6مزم  هنوز مشخص نيست  Bبه عنوان درمان آنترناتيو برایدیسکسيون آئورت نوع  TEVARمزایای واضح 

1Endo Leak 
2Randomised Controlled Trials 
3Paraplegia 
4Leaks 
5Survival 
6Dilatation 
7Delayed Retrograde Type A Dissection 
8Aorto-oesophagealFistula 
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قی درصد موفقيت بالاتری را نشان داده درمان داخل عروانجام شده،  2009ارزیابی فناوری سلامت كه در سال در ی  مطانعه  -

. نياز برای تزریق خون در درمان داخل عروقی، كمتر است و طول مدت اقامت نيز كاهش می یابد. داده های (%100تا  73است 

، شکست  %53-0مرگ و مير زودهنگام مزیت خاصی را نشان نداده است. عوارض جانبی مرتبط با استنت، مهم هستند   تراوشات 

 (%16-0، جابجایی استنت  %13-0ستنت ا

، %4/8-3/2آسيب در محل ورودی رگ، %13-0 1، ایکتو %12-0، فلج اندام تحتانی  %4-1ميزان انفاركتو  ميوكارد / سکته 

 . %7/11-4/2، و ونتيلاسيون %11-0نارسایی كليوی 

 13107یورو( و ای  واقعيت شامل تفاوت  33770درمقابل  20663  هزینه ی  مداخله داخل عروقی كمتر از جراحی باز است

تجربه جراحان تاثير ای كيفيت زندگی یا رضایت بيماران گزارش نشده است. هداده  یوریی به نفع درمان داخل عروقی است.

ی (، درصد بيماران با عوارض جانب%1/98در مقابل  %8/98آشکاری بر پيامدهای درمان داخل عروقی دارد، درصد موفقيت بالاتر  

(، و ميزان بقا %5/8درمقابل  %2/3مرگ و مير زودهنگام  (، %7/5درمقابل  %1(، عوارض نورونوژیکی   %9/20درمقابل  %7/7كمتر 

 (.%88درمقابل  %2/92بعد از یکسال پيگيری 

  نسبت به درمان داخل عروقی آئورت توراسي  ی  آنترناتيو ممک  است و پيامدهای اميدبخشی برای پاتونوژی آئورت توراسي

درمان معمول با جراحی باز دارد. انبته ای  تکني  در فاز تجربی است و بيماران باید در تصميم گيری درخصوص درمان درگير 

 (. شواهد متوسط(7شوند 

 توصیه نهایی در بخش اثربخشی 

در بيماران درمان شده  و عوارض جانبی فلج اندام تحتانی ،مرگ و مير كوتاه مدتپيامدهای منفی زودهنگام شامل  *(

 .(متوسط شواهد  كمتر از ترميم جراحی باز بوده است TEVARبا

نرخ عوارض جانبی دیرهنگام مانند گسترش تراوشات، شکست  و جابجایی گرافت و درمان شده اند، TEVARفرادی كه با ا *(

 .(متوسط شواهد  مداخله مجدد بالاتری نسبت به ترميم جراحی باز داشته اند

( با درصد موفقيت بالاتر، نياز به تزریق خون كمتر، طول مدت اقامت كوتاه تر و ميزان بقای TEVARرمان داخل عروقی د *(

 از یکسال پيگيری، همراه می باشد ونی درخصوص كيفيت زندگی یا رضایت بيماران، داده ای گزارش نشده است پسبيشتر 

.(متوسط شواهد 

یارزیابی اقتصاد

1Ictus 
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 هزینه درمان

با ترميم  TEVARپيامدهای بيمارستانی و ميان مدت و هزینه های انجام شده،  2012در مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال  -

 بيمار جراحی باز( 29و  TEVARبيمار  28بيمار    57 انتخابی جراحی باز آنوریسم های توراسي  نزونی مقایسه شده است.

(. تفاوت معنادار آماری در ميزان  p<0.001، 3/62در مقابل  2/73مس  تر بودند   TEVARبيماران در گروه وارد مطانعه شدند.

سکته، فلج، عفونت خون یا نارسایی كليوی مشاهده نشد؛ ی  متغير تركيبی عوارض جانبی مهم، مشکلات بيشتری را در ترميم باز 

 (p=0.043؛ %3/14درمقابل  %9/37  نشان داد. TEVARنسبت به 

 1مير -تجزیه و تحليل ميزان بقای كاپلان .(p=0.002)بود  TEVARماه برای  9/26ماه برای ترميم باز و  6/42ری ميانگي  پيگي

ونی اختلا  از نظر آماری معنادار نبود. ماه كاهش می یافت،  6در كمتر از  TEVARنشان داد مزایای ميزان بقای اونيه برای 

. سال بود 2بالاتر از ی  بيمار ترميم باز در  TEVAR ،$1,800.38ی  بيمار ميانگي  هزینه های تصویربرداری پایشی برای 

ميان ماه بود و در  24و  12، 6در ی ، به ترتيب  %42و  %50، %64، %78با تصویربرداری پيگيری  2TEVARتبعيت بيماران

 .افرادی كه در مطانعه ثبت نام نکرده بودند، حتی كمتر از ای  بوده است

پيامدهای زودهنگام خوبی داشتند ونی ميزان بقای ميان مدت كاهش یافت. هزینه های مداوم  TEVARوه بيماران در گر

  شواهد متوسط(.(8 و تبعيت بيمار در پيگيری نيز از جمله مهمتری  نگرانی هاست TEVARتصویربرداری پایشی در 

و ترميم باز مقایسه شده است.ميانه هزینه های  TEVARانجام شده، هزینه  2011در ی  مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال  -

بود. ای  تفاوت TEVAR( برای21729تا  13532  دامنه  16,694£( برای جراحی باز و 27571تا  9299 دامنه 15,045£كل 

بالاتر بود در  از نظر آماری معنادار نبود. هزینه های كاركنان، تزریق خون و بستری در بيمارستان در جراحی باز به طور معناداری

(. شواهد متوسط(9بالاتر بود TEVARحانيکه هزینه های اقلام مصرفی، استنت ها، و انجام فرایند بطور معناداری در

 هزینه اثربخشی

شيوع . و ترميم باز مقایسه شده است TEVAR، هزینه اثربخشی انجام شده 2011كه در سال اقتصادی در ی  مطانعه ارزیابی  -

ونی خطر مداخله مجدد  می باشد TEVARو مير زودهنگام بعد از عمل، عموماً در جراحی ترميم باز شایع تر از  بيماری و مرگ

تفاوت معناداری بي  گروهها وجود داشت: ميزان فيبریلاسيون  بالاتر بود. TEVARو مرگ پس از ترخيص بيمارستانی در 

(، ميزان نارسایی TEVARبا  %2با جراحی باز و  %47  4نوتروپي (، پشتيبانی ایTEVARبا  %2با جراحی باز و  %33 3دهليزی

ميزان  (،TEVARبا  %2با جراحی باز و  %25 5(، ميزان عفونت قفسه سينهTEVARبا  %10با جراحی باز و  %30های كليوی 

1Kaplan-Meier Survival Analysis 
2Compliance of TEVAR Patients 
3Atrial Fibrillation 
4Inotropic Support 
5Chest Infection 
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ی باز و ی  روز روزجراح 6  روزهای بستری در بخش مراقبتهای ویژه(، TEVARبا  %4با جراحی باز و  %22  1تراكئوستومی

TEVARروز  10روزجراحی باز و  16  (، روزهای بستری در بيمارستانTEVAR با  %20ميزان مرگ و مير بستری (، و

 9پيامدهای بلند مدت برای جراحی باز بهتر بود. خطر مداخله مجدد  ی  نفر با جراحی باز و  (.TEVARبا  %6جراحی باز و 

بود. ميانه هزینه های كل TEVARمورد با 10مورد با جراحی باز و  11پس از ترخيص،  خطر مرگ و مير ( بود.TEVARنفر با 

ای  تفاوت از  بود.TEVAR( برای21729تا  13532  دامنه  16,694£( برای جراحی باز و 27571تا  9299 دامنه £15,045

ر جراحی باز به طور معناداری بالاتر بود در نظر آماری معنادار نبود. هزینه های كاركنان، تزریق خون و بستری در بيمارستان د

اینطور نتيجه گيری نمودند كه  بالاتر بود.TEVARفرایند بطور معناداری درانجام  اقلام مصرفی، استنت ها، وحانيکه هزینه های 

TEVAR  مداخله  در كوتاه مدت در مقایسه با جراحی باز هزینه اثربخش نمی باشدو در طولانی مدت به دنيل افزایش ریس

 شواهد متوسط(.(9 مجدد می تواند گرانتر تمام شود

بر اسا  نرخ تورم  TEVARانجام شده، هزینه های بيمارستانيدر خصوص  2011دری  مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال  -

 TEVAR$61 909( و 108515تا  49000 2 دامنه بي  چاركی531 64$ترميم باز  ارائه شده است: 2009تعدیل شده در سال 

بيمار قبل از  10( تعداد TEVAR 50ترميم باز و  50بيمار   100از مجموع  ( می باشد.92109تا  41307  دامنه بي  چاركی 

كل هزینه  %13برای  (9167$)برای ترميم باز هزینه های پشتيبانی.(P <0.05)ترخيص فوت كردند كه همگی ترميم باز داشتند

 .TEVAR($40 468)  ، P <0.01برای %56ها محاسبه شده بود در مقابل 

كل هزینه ها را تشکيل می داد.  %40روز در بخش مراقبتهای ویژه(؛ هزینه تخت  6روز بود  12طول مدت اقامت در ترميم باز 

TEVAR روز اقامت در بخش مراقبتهای ویژه( 2روز با  5  طول مدت اقامت كمتری داشت P <0.001. 

ترميم داخل عروقی سي  نزونی ی  جراحی دشوار با بکارگيری منابع قابل توجه به شمار می آید. ترميم آنوریسم آئورت تورا

كاهش نمی دهد ونی بهبود به طور قابل توجهی  ، به دنيل هزینه های وسيله، مجموع هزینه های بيمارستانی راآنوریسم توراسي 

(.  شواهد متوسط( 10ت را نشان می دهد و مجموع طول مدت اقام ICUدر ميزان مرگ و مير، مدت بستری در 

 توصیه نهایی در بخش ارزیابی اقتصادی

ی  مداخله داخل عروقی كمتر از جراحی باز است ونی ميانگي  هزینه های تصویربرداری پایشی برای ی  بيمار انجام هزینه  *(

TEVAR ؛ نذا سال می باشد 2،  بالاتر از ی  بيمار ترميم باز درTEVAR  ممک  است در كوتاه مدت مقایسه با جراحی باز در

1Tracheostomy 
2Interquartile Range (IQR) 
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افزایش ریس  مداخله مجدد می تواند گرانتر تمام  پایش مداوم و در طولانی مدت به دنيل نیهزینه اثربخش باشد وتا حدودی 

 شود.  شواهد متوسط(

 به طور قابل توجهی تانی راترميم داخل عروقی آنوریسم توراسي ، به دنيل هزینه های وسيله، مجموع هزینه های بيمارس *(

در  ، مجموع طول مدت اقامت و كاهش عوارض جانبیICUكاهش نمی دهد ونی بهبود در ميزان مرگ و مير، مدت بستری در 

 را نشان می دهد. شواهد متوسط(كوتاه مدت 

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

تصميم گيری مورد نياز می باشد.  

 سیاست نهایی

طول مدت اقامت و هزینه های عوارض جانبی، ،كوتاه مدت ميزان مرگ و مير ،براسا  شاخص های گزارش شده در مطانعات *(

و هزینه های مرتبط با  نرخ مداخله مجدد بيشتر نياز به پایش مداوم، كمتر از ترميم باز می باشد ونی TEVARاونيه در خصوص 

نياز به طراحی مطانعات با دقت بالا  تحت تاثير قرار می دهد كه در ای  خصوص در بلند مدت را هزینه اثربخشی ای  فرایندآن، 

می باشد. شواهد متوسط(

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

  شواهد قوی(باید در نظر گرفته شود. ایمنی و عوارض جانبی، موارد TEVARدر استفاده از *( 

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