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بيان مسئله
عمل جراحی دريچه ميترال در طول دهه های گذشته به طور قابل توجهی دچار تغيير و
تحول شده است و امروزه بيشتر برای موارد نارسايی محض دريچه يا نارسايی غالب

دريچه ميترال (pure or predominant mitral regurgitaᕅ뮈on) مورد استفاده قرار
می گيرد. اين می تواند نتيجه پس رفت بيماری روماتيسمی٬ اثر بخشی بالون والوپلاستی

دريچه ميترال برای تنگی ميترال٬ و پير شدن جمعيت با افزايش بيماری دژنراتيو يا

ايسکميک که باعث افزايش نارسايی ميترال شده است باشد (1). دريچه ميترال به طور

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهمركز تحقيقات بيماري هاي دريچه اي قلب
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ايسکميک که باعث افزايش نارسايی ميترال شده است باشد (1). دريچه ميترال به طور
سنتی از طريق مدين استرنوتومی قابل دسترسی می باشد(2). عمل جراحی دريچه ميترال
به روش معمولی يا ٬Convenᕅ뮈onal ميزان بقا بلند مدت (long‐term survival) را با
ميزان قابل قبولی از موربيديتی و مورتاليتی بهبود می بخشد. بنابراين به عنوان روش
انتخابی برای درمان بيماری شديد دريچه ميترال مورد استفاده قرار می گيرد (3). در

کشور های غربی بيشتر بيمارانی که در حال حاضر تحت عمل جراحی دريچه ميترال قرار
می گيرند٬ به نارسايی دريچه ميترال به علت بيماری دريچه دژنراتيو٬ مبتلا هستند؛ که با
استفاده از تکنيک های ساده تر اصلاح ٬ قابل ترميم هستند (4). در اواسط دهه ٬1990
جراحان شروع به جستجو و بررسی فوايد بالقوه کاهش سايز انسيزيون در عمل جراحی

قلب کردند(2). تا قبل از سال ٬ 1996 استرنوتومی کامل اپروچ اصلی برای انجام اقدامات
قلبی بود. از آن زمان ٬ جراحان روش های کم تهاجمی را برای انجام عمل های دريچه

ميترال گسترش و ارتقا دادند٬ و موارد متوالی نويد بخش و دلگرم کننده ای گزارش کردند.
اين تکامل نياز به تغييرات در پرفيوژن قلبی ريوی٬ دسترسی به قلب٬ فن آوری کانوليشين٬
محافظت از ميوکارد و کمک به مصور سازی(visualizaᕅ뮈on)٬ دارد (5). پيشرفت های
چشمگير در اپتيک های جراحی ٬ به کارگيری ابزار دقيق ٬ تله منيپوليشن بافت و فناوری

پرفيوژن باعث شده است تا جراحی دريچه ميترال با استفاده از برش های به تدريج
کوچکتر از جمله مينی توراکوتومی و همی استرنوتومی انجام شود. با توجه به گزارش
نتايج عالی ٬ جراحی با حداقل تهاجم دريچه ميترال به يک استاندارد مراقبت در برخی

مراکز تخصصی در سراسر جهان تبديل شده است. در طول دهه گذشته٬ اپروچ جراحان
قلب ٬ متخصصين قلب و بيماران به درمان های قلبی دگرگون شده است. تقاضا برای روش
های کمتر تهاجمی و در عين حال ايمن ٬ با اثربخشی و دوام افزايش يافته است(2). جراحی
دريچه قلبی با روش کم تهاجمی٬ رويکردی که در آن از استرنوتومی کامل پرهيز صورت
می گيرد و اندازه برش جراحی کوچک است٬ نشان داده که نسبت به روش معمولی باعث
ناراحتی بعد ازعمل کم تر٬ وشروع سريع تر تحرک و ترخيص زود تر می شود(6, 7).
تمايل به روش  mitral valve surgeryminimally invasive (MIMVS) همچنان در
حال افزايش است ٬ و روز به روز مراکز بيشتری گزارش نتايج مطلوب خود را ارائه می
دهند. اين تمايل در درجه اول با در نظر گرفتن سود پيش بينی شده برای بيماران ايجاد شده٬

از جمله دستيابی به همان کيفيت درمان با کاهش ميزان موربيديتی و مورتاليتی ناشی از
عمل٬ کاهش درد٬ طول بستری در بيمارستان و بازگشت زودهنگام به فعاليت٬ حفظ بهتر
عملکرد ريه و نتيجه بهتر از نظر زيبايی (cosmeᕅ뮈c)(3). اصطلاح 'کم تهاجمی' از

کاهش تروما جراحی گرفته شد است و دلالت بر کاهش مشابه در درد بعد از عمل٬ اختلال
در فعاليتهای معمول٬ و طول مدت بستری و توان بخشی دارد (8).عمل جراحی دريچه
ميترال با روش کم تهاجمی (MIMVS) به يک اپروچ واحد تلقی نمی گردد بلکه به يک

رويکرد واحد مراجعه نمی کند بلکه به مجموعه ای از تکنيک های جديد و فناوری
های operaᕅ뮈on‐specific اشاره دارد؛ که اينها شامل سيستمهای تصويری و ابزار
پيشرفته و دقيق٬ و همچنين روشهای اصلاح شده پرفيوژن می باشد که همگی با کاهش

اندازه برش جراحی باعث به حداقل رساندن ترومای جراحی می شوند (9). برای پذيرش
گسترده MIMVS ٬ بايد در مقايسه با استرنوتومی٬ نتايج کوتاه مدت و بلند مدت حداقل
معادل ٬ اگر بهتر وجود نداشته باشد ٬ نشان داده شود. اين شواهد به طور ايده آل بايد از
کارآزمايی های کنترل شده تصادفی آينده نگر و چند مرکزی (RCT) حاصل شود که

MIMVSرا با جراحی به روش استرنوتومی مقايسه کنند. با اين حال ٬ تنها دو RCT کوچک

minimally invasive aorᕅ뮈c valve وجود دارد که يکی از آنها داده ها را در ترکيب با
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minimally invasive aorᕅ뮈c valve وجود دارد که يکی از آنها داده ها را در ترکيب با
 replacement گزارش می کند(3, 10). اهداف اصلی جراحی دريچه قلب با روش کم
تهاجمی کاهش تروما های جراحی ٬ افزايش رضايت بيمار ٬ کاهش موربيديتی و کاهش
هزينه ها در عين حال ترميم يا تعويض دريچه ای با دوام و ايمن می باشد (9). در غياب 
RCT های بزرگ با طراحی خوب ٬ داده های مربوط به نتايج کوتاه مدت و بلند مدت از

مطالعات مورد‐ شاهدی متعدد و مطالعات مشاهده ای به دست می آيند. تمامی شواهد مورد
بررسی در يک مطالعه متاآناليز نشان داد که MIMVS با وجود بای پس قلبی ريوی
طولانی تر و زمان های cross‐clamp آئورت٬ با ميزان برابری از مرگ و مير و

حوادث عصبی همراه است.  MIMVS موربيديتی کم تری از نظر موارد زير نسبت به
روش convenᕅ뮈onal استرنوتومی داشته است: کاهش نياز به جراحی مجدد به علت
خونريزی٬ کاهش طول مدت بستری٬ درد کمتر و بازگشت سريع تر به عملکرد قبل از

عمل جراحی(2). شواهد فعلی نشان می دهد که mini‐MVS می تواند با کاهش خونريزی٬
ترانسفيوژن خون٬ فيبريلاسيون دهليزی٬ عفونت زخم استرنال٬ نارضايتی از اسکار٬ مدت
ونتيلاسيون٬ مدت بستری در بخش مراقبت های ويژه٬ مدت اقامت در بيمارستان٬ و کاهش
زمان بازگشت به فعاليت طبيعی٬ بدون شناسايی تاثيرعوارض نامطلوب بر نياز طولانی

مدت جهت مداخله مجدد دريچه ای و سوروايوال بيش از يک سال همراه باشد. اگرچه٬ اين
مزايای بالقوهmini‐MVS ممکن است با افزايش خطر سکته مغزی٬ دايسکشن آئورت يا
 cross‐آسيب آئورت٬ فلج عصب فرنيک٬ عفونت/عوارض کشاله ران٬ و افزايش زمان
٬clamp بای پس قلبی ريوی٬ و مدت زمان پروسيجر همراهی داشته باشد(11). در عمل

جراحی کاريدوتوراسيک٬ سنجش و ارزيابی پيامد يا outcome از ديرباز مستلزم ارزيابی
نشانه های قلبی شامل مورتاليتی٬ عوارض٬ و عود علائم بيماری است. اخيراً ٬ توجه
بيشتری به کيفيت زندگی بعد از عمل معطوف شده است تا ارزيابی جامع تری از تأثير

بيماری و درمان ها بر فعاليت های روزمره زندگی هر يک از بيماران ارائه شود(8). در
يک مطالعه چند مرکزی مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال با روش استرنوتومی و روش
کم تهاجمی به اين نکته اشاره شده است که٬ روش کم تهاجمی وروش معمول به يک اندازه
بی مخاطره هستند و روش کم تهاجمی با خطر کم تری از نظر موربيديتی و مورتاليتی
همراه است.هم چنين٬ با پيامد ونتايج زودهنگام بهتری در مقايسه با روش استرنوتومی

استاندارد همراهی دارد. برای مثال می توان به ميزان نياز کم تر انتقال خون و جايگذاری
pacemaker اشاره کرد. روش با حداقل تهاجم بايد به عنوان روش استاندارد در اپروچ به

دريچه ميترال و تريکوسپيد قرار گيرد(12). برای تعيين و بررسی اينکه آيا روش کم
تهاجمی بر عملکرد ميوکارد٬ مغز و ريه تاثير گذار است يا خير٬ Dogan و همکاران به
مقايسه 40 بيمار که به صورت تصادفی تحت جراحی دريچه ميترال با port‐access و
روش معمول استرنوتومی مدين پرداختند. گروهی که با روش port‐access بود٬ تحت

توراکوتومی کوچکی در قدام و راست٬ با بای پس قلبی ريوی فموروفمورال و
endoclamp cardioplegia قرار گرفتند. تفاوت معنا داری در شواهد سرولوژيک
آسيب ميوکارد يا مغزی ديده نشد و نتايج مشابه ريوی و نوروسايکولوژيک مشاهده شد.
ميانگين زمان های aorᕅ뮈c cross‐clamp  بين دو گروه تفاوت چندانی نداشت (13).

ضرورت اجرا
با توجه به تمايل روزافزون جراحان و بيماران برای انجام پروسيجر های جراحی با روش
هايی با تهاجم کم تر  و در نتيجه درد و عوارض بعد از عمل کم تر همزمان با پيش رفت

های شايان در فناوری های ابزار پزشکی٬ و کاهش موربيديتی و مورتاليتی به عنوان پيامد
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های شايان در فناوری های ابزار پزشکی٬ و کاهش موربيديتی و مورتاليتی به عنوان پيامد
بعد از عمل و نبود مطالعات جامع تری در رابطه با جايگزينی قطعی استفاده از روش
جراحی کم تهاجمی ميترال با روش معمول با در نظر داشتن عوارض بعد ازعمل و

همچنين با عنايت به عدم وجود گزارش مطالعه موارد (Case Study ) از ايران٬ بر آن
شديم تا عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول را از نظر پيامد

های کوتاه و ميان مدت مقايسه کرده و مورد پژوهش قرار دهيم.

بررسي متون
در مطالعه ی کوهورت چندمرکزی در ايتاليا در سال 2019 توسط

DomenicoPaparella و همکاران در خصوص مقايسه ی عمل جراحی کم تهاجمی و
روش معمول انجام شد که بر روی 1493بيمار برای هر گروه به طور تصادفی از سال

2011 تا 2017 انتخاب کردند. در بررسی ها مشخص شد که انجام عمل جراحی کم
تهاجمی به تدريج طی سال ها رو به افزايش بوده است و همچنين در عمل جراحی کم
تهاجمی ميزان مرگ و مير 30 روزه و عوارض بعد از عمل کمتر بوده است (12).

در مطالعه ديگری در آمريکا در سال 2010 توسط Lars G. Svensson و همکاران در
خصوص مقايسه ی عمل جراحی کم تهاجمی و روش معمول انجام شد. در اين مطالعه  از
ژانويه 1995 تاژانويه 2124 ٬ 2004 بيمارتحت عمل جراحی کم تهاجمی دريچه ميترال

و 1047 مورد تحت عمل جراحی دريچه ميترال به روش معمولی مورد بررسی
similar قرارگرفتند. در بررسی ها مشخص شد که مرگ وميردربيمارستان برای بيماران
for propensity­matched بديت صورت بوده است:  17/0درصدبرای کسانی که تحت
عمل جراحی کم تهاجمی و85/0 درصد برای کسانی که تحت عمل جراحی معمولی بود.
ولی وقوع سکته مغزی٬ نارسايی کليه٬ انفارکتوس ميوکارد و عفونت در هر دو عمل

جراحی مشابه بوده است. تعدادبيشتری ازبيماران تحت عمل جراحی باحداقل تهاجم دراتاق
عمل (18٪ درمقابل٪7/5 ٬ P <.0001/0) قرارگرفته بودند٬ حجم بازدم اجباری

بعدازعمل در 1 ثانيه بيشتربود. نمرات درد بعد از عمل جراحی در روش کم تهاجمی کم
تربوده است (14).
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
هدف اصلی

مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر پيامد های
کوتاه و ميان مدت

اهداف اختصاصی

1. مقايسه ويژگی های بيماران قبل ازعمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و
روش معمول (سن٬ جنسيت٬ عملکرد بطن چپ٬ نوع درگيری دريچه ميترال( نارسايی و
يا تنگی دريچه)٬ شاخص توده بدنی بيمار٬ سابقه بيماری زمينه ای( ديابت٬ هايپرتنشن٬
نارسايی کليوی٬ COPD)٬ سوابق بيماری قلبی٬ سابقه استروک دائمی يا ٬CVA سابقه
آريتمی (فيبريلاسيون دهليزی٬...)٬ سابقه درگيری عروق محيطی(PVD)٬ فشار شريان

پولمونری)

2. تعيين ميزان پيامد های کوتاه مدت و ميان مدت در عمل جراحی ميترال با روش کم
تهاجمی ( درد بعد از عمل٬ مرگ داخل بيمارستانی٬ مورتاليتی کوتاه مدت زير 30 روز
٬وقايع ترومبوآمبوليک و ايسکمی و عروقی٬ حوادث نورولوژيک (استروک دائمی يا
٬CVA فلج عصب فرنيک)٬ نياز به عمل جراحی مجدد ( به علت خون ريزی يا هرنی
انسيزيونال يا residual MR)  ٬ وقايع قلبی و آئورت در 30 روز اول٬ نارسايی کليوی
جديد بعد از عمل٬ نياز به permanent pacemaker ٬ وقوع حوادث عفونی 30 روز

اول٬ ايجاد آريتمی جديد٬ وقايع ريوی 30 روز اول٬ نياز به دريافت خون٬ ميزان خون از
دست رفته حين عمل٬ نياز به تغييرعمل جراحی به روش استرنوتومی٬ ايجاد دايسکشن

(  needle placement cardioplegia   آئورت مربوط به
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3.تعيين ميزان پيامد های کوتاه مدت و ميان مدت در عمل جراحی ميترال با روش
معمولی ( درد بعد از عمل٬ مرگ داخل بيمارستانی٬ مورتاليتی کوتاه مدت زير 30 روز٬

٬وقايع ترومبوآمبوليک و ايسکمی و عروقی٬ حوادث نورولوژيک (استروک دائمی يا
permanent ٬ فلج عصب فرنيک)٬ نارسايی کليوی جديد بعد از عمل٬ نياز بهCVA
٬pacemaker وقوع حوادث عفونی 30 روز اول٬ وقايع قلبی و آئورت در 30 روز

اول٬عفونت عميق زخم استرنال٬ ايجاد آريتمی جديد٬ وقايع ريوی 30 روز اول٬ نياز به
دريافت خون ٬ ميزان خون از دست رفته حين عمل٬ دايسکشن آئورت٬ انفارکتوس

قلبی٬ Cardiogenic shock ٬ نارسايی کبد٬ اسيب شريان فمورال٬ همودياليز٬ نياز به
( (residual MR به علت خون ريزی يا هرنی انسيزيونال يا )عمل جراحی مجدد

4. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر زمان
های ٬Cross clamp بای پس قلبی ريوی٬ طول مدت پروسيجر٬ طول مدت ونتيلاسيون٬ طول

مدت بستری در ٬ICU طول مدت بستری در بيمارستان.

5. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر درد
بعد از عمل.

۶. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر مرگ
داخل بيمارستانی و مورتاليتی کوتاه مدت زير 30 روز.

7. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر وقايع
ترومبوآمبوليک و ايسکمی و عروقی.

8. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر حوادث
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8. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر حوادث
نورولوژيک (استروک دائمی يا ٬CVA فلج عصب فرنيک).

۹. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر نياز به
.  (residual MR به علت خون ريزی يا هرنی انسيزيونال يا ) عمل جراحی مجدد

10. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر وقايع
قلبی و آئورت در 30 روز اول.

11. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از
نظرنارسايی کليوی جديد بعد از عمل٬ همودياليز و نارسايی کبد.

12. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر نياز
.permanent pacemaker به

13. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر وقوع
حوادث عفونی در 30 روز اول.

14. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظرايجاد
. Cardiogenic shock آريتمی جديد ٬ انفارکتوس قلبی و

15. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر وقايع
ريوی 30 روز اول.
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16. مقايسه عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر نياز
به دريافت خون و ميزان خون از دست رفته حين عمل.

 

فرضيات يا سوالات
1. ويژگی های بيماران قبل ازعمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روشپژوهشي

معمول متفاوت است.

2. ميزان پيامد های کوتاه مدت و ميان مدت در عمل جراحی ميترال با روش کم تهاجمی
متفاوت است.

3. ميزان پيامد های کوتاه مدت و ميان مدت در عمل جراحی ميترال با روش معمولی
متفاوت است.

4.  عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم تهاجمی و روش معمول از نظر زمان
های ٬Cross clamp بای پس قلبی ريوی٬ طول مدت پروسيجر٬ طول مدت ونتيلاسيون٬ طول

مدت بستری در ٬ICU طول مدت بستری در بيمارستان متفاوت است.

روش اجرا
در اين مطالعه کوهورت گذشته نگر٬ ديتای بيمارانی که برای اولين بار تحت عمل جراحی دريچه

ميترال از سال 96 تا 98 در اين مرکز قرار گرفته اند و هيچ گونه سابقه قبلی جراحی قلب نداشته اند
جمع آوری شده و از نظر ويژگی های دموگرافيک٬ سوابق بيماری ها٬ و پيامد های کوتاه و ميان مدت
مورد بررسی قرار می گيرند. ديتا بيماران با استفاده از سيستم بيمارستان و هيستوری که ازاين بيماران
ثبت شده است مواردی که می خواهيم مورد بررسی قرار دهيم را استخراج می کنيم. تمامی عمل های
جراحی مذکور توسط يک تيم جراحی مشخص انجام شده است. داده های بيماران بعد از جمع آوری با

استفاده از نرم افزار SPSS ورژن 22 مورد تجزيه و تحليل آماری قرار می گيرد.
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استفاده از نرم افزار SPSS ورژن 22 مورد تجزيه و تحليل آماری قرار می گيرد.

معيارهای خروج از مطالعه عبارتند از : جراحی دريچه آئورت٬ درگيری عروق کرونر نيازمند به
٬CABG بيماران با EF زير 30% ٬ بيمار با سابقه قبلی جراحی قلب. بعد از دريافت رضايتنامه کتبی
از بيماران ٬ بيماران واجد شرايط به طور تصادفی تحت عملهای جراحی کم تهاجمی تعويض دريچه

ميترال توسط روش MIMVS و روش کلاسيک تعويض دريچه ميترال قرار ميگيرند داده های
بيماران توسط چک ليست از قبل تهيه شده توسط پژوهشگر مطالعه جمع آوری خواهد شد و در نرم

افزارSPSS ورژن 22 انجام خواهد شد.

 

 در جراحی به روش معمولی يا conventional  دريچه ميترال٬ از روش مدين استرنوتومی
کامل استفاده شده  و دريچه ميترال از طريق انسيزيونی در دهليز چپ قدام به وريد های

پولمونری راست قابل دسترسی ومشاهده شده است. در  عمل جراحی دريچه ميترال به روش کم
تهاجمی ٬ برروی پوست انسيزيونی به اندازه 3 تا 4 اينچ (8 تا 10 سانتی متر) صورت گرفته
است. با برش به اين کوچکی در ديواره قفسه سينه٬ دريچه ميترال از طريق انسيزيون ترنس
سپتال در دسترس قرار گرفته است. در بيشتراين بيماران روش کم تهاجمی٬ برش به صورت

مينی توراکوتومی در قدام و راست٬ و همی استرنوتومی بوده است.

تمامی اقدامات مداخله اين مطالعه٬ روتين درمانی بيماران بوده است و پژوهشگر هيچ مداخله ای
منتسب به پژوهش انجام نمی دهد و تنها پيامد ها را در دو گروه مقايسه می کند.

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
جمع آوري داده ها با استفاده از چك ليست محتوي متغيرهاي مطالعه كه قبل از شروع

SPSS مطالعه تهيه و ساختاربندي شده است، انجام خواهد شد و مورد آناليز در نرم افزار
ورژن ۲۲  قرار خواهد گرفت. آناليز توصيفي داده ها براي متغيرهاي كمي به صورت ميانگين
و انحراف معيار و براي متغيرهاي كيفي به صورت تعداد و درصد فراواني گزارش خواهد شد.

براي مقايسه داده هاي كيفي دو حالته و داده هاي كمي در صورت نرمال بودن داده ها از
Mann- و در غير اين صورت از Independent sample T test تست آماري

Whithney استفاده خواهد شد. همچنين براي مقايسه داده هاي كيفي از تست آماري
Chi-Square استفاده خواهد شد. سطح معني داري براي P-value زير ۰.۰۵ در نظر

گرفته شده است.
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روش محاسبه حجم
بر اساس مطالعه اي كه توسط Van Dijk و همكاران(۳) براي تعيين بازدهي و مورتاليتينمونه و تعدادآن

كوتاه مدت بين دو گروه تعيين شده ( كه حداقل و حداكثر CI در گروههاي مورد مطالعه
آنها مشابه مطالعه ماست.) و با در نظر گرفتن α=۵% و β=۰.۲۰% و احتمال ۵% كاهش در
حجم نمونه ، ما به ۵۰ نفر از بيماران در هر گروه احتياج داريم . محاسبات توسط نرم افزار

z-tests- proportions :Differences :انجام گرفته است G power
: between two independent proportions analysis A prior

 

Compute required sample size Input Tail(s) =two Proportions
p۲ =۰.۹۸ Proportions p۱ =۰.۸۷ α err prob =۰,۰۵ power(۱-β err

prob) =۰.۹۵ Allocation ratio N۲/N۱ =۱

Output Critical z=۱.۹۵۹۹۶۴۰ Sample size group ۱ =۵۰ Sample
size group ۲ =۵۰ Total sample size =۱۰۰ Actual power =۰.۸۰

ملاحظات اخلاقي
اطلاعات بيماران به صورت محرمانه و بدون نام و با اجازه شفاهي از بيماران جهت

مطالعه در پژوهش گردآوري و استفاده مي شود.

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
بعضي بيماران ممكن است به دليل پرونده باليني ناقص و يا عدم رضايت بيماران جهت ورود

به طرح از مطالعه خارج شوند.

معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

معيارهاي خروج
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

چگونگي تصادفي
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چگونگي تصادفي
سازي و

Concealment
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

تعريف گروه مداخله
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

تعريف گروه
شاهديامقايسه (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

چگونگي كورسازي
(Blinding) (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

پيامدها اوليه
(primary) ثانويه

(secondary)
(Safety) ايمني

(فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

follow) پيگيري
up) (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

جدول متغيرها

نوعنقشنام متغير

نوع
متغير
كمي

-

پيوسته

نوع
متغير

كمي -

گسسته

نوع
متغير
كيفي
–

رتبه
اي

است؟

نوع
متغير
كيفي
–

اسمي

واحد

تعريف كاربردياندازه

نحوه

اندازه
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نقشنام متغير
متغير

نوع
متغير

پيوسته
است؟

گسسته
است؟

اسمياست؟
است؟

اندازه
گيري

اندازهتعريف كاربردي
گيري

اختلاف بين سالسالكميمستقلسن
بررسي از سال

تولد بيمار

اختلاف
سال

مراجعه
بيمار از

سال تولد

زن/كيفيمستقلجنس
مرد

وجود يا عدم
وجود كروموزوم

Y

در
صورت

وجود
كروموزوم
Y: مرد و

در
صورت
فقدان

كروموزوم
Y: زن

سوابق بيماري
قلبي

چككيفيمستقل
ليست

هر گونه بيماري
و يا بستري قبلي

بر اساس شرح
حال قبلي

هر گونه
بيماري

زمينه اي
بر اساس

شرح حال
وارد چك

ليست
خواهد

شد

ميزان بستري در
ICU

مدت زمانروزكميوابسته
بستري بيمار در
ICU از بعد از

انجام عمل
جراحي

شمردن
تعداد
برگه
هاي

ICU از
پرونده
بيمار

ميزان خونريزي
بعد از عمل

جراحي

ميليكميوابسته
ليتر

تعداد پك سل
تجويز شده براي

بيمار در بعد از
اتاق عمل

ضرب
تعداد پك

سل در
حجم

خون هر
پك سل

عارضه بعد از
عمل جراحي

دارد/كيفيوابسته
ندارد

عفونت زخم ،
استروك، وقوع

در
صورت
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استروك، وقوعنداردعمل جراحي
حوادث عفوني ۳۰

روز اول، ايجاد
آريتمي

Cardiogenic،جديد
shock

،انفاركتوس قلبي،
وقايع ريوي ۳۰
روز اول،نارسايي
كليوي جديد بعد

از عمل

صورت
وجود

عارضه در
پرونده

باليني در
چك

ليست
يافت
شود.

نوع درگيري
دريچه ميترال

نارسايي
و يا

تنگي
دريچه

بيمار مشكل
نارسايي دريچه
ميترال دارد يا
تنگي دريچه

پرونده
بيمار

شاخص توده
بدني بيمار

اندازه
گيري
قد و

وزن و
در

فرموا
BMI

بگذاريم

تشخيص سطح
چربي بدن

تقسيم
وزن بر
قد به

توان دو

بله /بيماري زمينه اي
خير

ديابت،
هايپرتنشن،

نارسايي كليوي،
COPD اين

بيماران را دارد يا
خير

پرونده
بيمار

سابقه استروك
CVA دائمي يا

بله /
خير

سابقه ي
خونريزي مغزي
يا سكته مغزي

دارد

پرونده
بيمار

بله /سابقه آريتمي
خير

فيبريلاسيون
دهليزي، بطني،..

پرونده
بيمار

سابقه درگيري
عروق

(PVD)محيطي

بله /
خير

سابقه درگيري
عروق

(PVD)محيطي

پرونده
بيمار

سابقه فشار
شريان پولمونري

بله /
خير

فشار شريان
پولمونري

پرونده
بيمار
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بيمارپولمونريخيرشريان پولمونري

بله /درد بعد از عمل
خير

درد بيمار بعد از
عمل جراحي

دريچه ميترا از
نوع كم تهاجمي

يا معمول

پرونده
بيمار

مرگ داخل
بيمارستاني

بله /
خير

مرگ بيمار در
بيمارستان بعد از
عمل جراحي كم
تهاجم يا معمول

پرونده
بيمار

مورتاليتي كوتاه
مدت زير ۳۰ روز

بله /
خير

مرگ بيمار در
بيمارستان كمتر
از ۳۰ روز بعد از
عمل جراحي كم
تهاجم يا معمول

پرونده
بيمار

وقايع
ترومبوآمبوليك و

ايسكمي و
عروقي

بله /
خير

وقايع
ترومبوآمبوليك و

ايسكمي و
عروقي بعد از

عمل جراحي كم
تهاجم يا معمول

پرونده
بيمار

نياز به عمل
جراحي مجدد

بله /
خير

نياز به عمل
جراحي مجدد (

به علت خون
ريزي يا هرني
انسيزيونال يا
residual
MR) بعد از

عمل جراحي كم
تهاجم يا معمول

پرونده
بيمار

وقايع قلبي و
آئورت در ۳۰ روز

اول

بله /
خير

وقايع قلبي و
آئورت در ۳۰ روز
اول بعد از عمل

جراحي كم تهاجم
يا معمول

پرونده
بيمار

نياز به
permanent
pacemaker

بله /
خير

نياز به
permanent
pacemaker

بعد از عمل
جراحي كم تهاجم

پرونده
بيمار
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جراحي كم تهاجم
يا معمول

نياز به تغييرعمل
جراحي به روش

استرنوتومي

بله /
خير

در حين عمل
جراحي دريچه
ميترال با روش

كم تهاجمي

پرونده
بيمار

ايجاد دايسكشن
آئورت

بله /
خير

ايجاد دايسكشن
آئورت بعد از

عمل جراحي كم
تهاجم يا معمول

پرونده
بيمار

عفونت عميق
زخم استرنال

بله /
خير

عفونت عميق
زخم استرنال بعد

عما جراحي
دريچه ميترال با

روش معمول

پرونده
بيمار

بله /نارسايي كبد
خير

نارسايي كبددر
عمل جراحي

ميترال با روش
معمولي

پرونده
بيمار

اسيب شريان
فمورال

بله /
خير

اسيب شريان
فمورال در عمل
جراحي ميترال با

روش معمولي

پرونده
بيمار

بله /همودياليز
خير

همودياليز در
عمل جراحي

ميترال با روش
معمولي

پرونده
بيمار

Cross زمان
clamp

چند
دقيقه

Cross زمان
clamp در
عمل جراحي

دريچه ميترال به
روش كم

تهاجمي و يا
روش معمول

پرونده
بيمار

باي پس قلبي
ريوي

چند
دقيقه

زمان باي پس
قلبي ريوي عمل

جراحي دريچه
ميترال به روش
كم تهاجمي و

پرونده
بيمار
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زمانبندي و مراحل اجرا

كم تهاجمي و
روش معمول

طول مدت
پروسيجر

چند
دقيقه

طول مدت
پروسيجر در عمل

جراحي دريچه
ميترال به روش
كم تهاجمي و
روش معمول

پرونده
بيمار

طول مدت
ونتيلاسيون

چند
روز

طول مدت
ونتيلاسيون در

عمل جراحي
دريچه ميترال به

روش كم
تهاجمي و روش

معمول

پرونده
بيمار

طول مدت
بستري در
بيمارستان

چند
روز

طول مدت
بستري در

بيمارستان در
عمل جراحي

دريچه ميترال به
روش كم

تهاجمي و روش
معمول

پرونده
بيمار

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت
اجرا

تا تاريخاز تاريخ- ماه

۱۱۳۹۹/۰۵/۰۱۱۳۹۹/۰۵/۳۰نگارش پروپوزال

۱۱۳۹۹/۰۶/۰۱۱۳۹۹/۰۶/۳۱هماهنگي با پرسنل بايگاني بيمارستان

۷۱۳۹۹/۰۷/۰۱۱۴۰۰/۰۱/۳۱استخراج اطلاعات

۲۱۴۰۰/۰۲/۰۱۱۴۰۰/۰۳/۳۱نگارش گزارش نهايي

۱۱۴۰۰/۰۴/۰۱۱۴۰۰/۰۴/۳۱چاپ نتايج مطالعه



12/6/2020 پروپوزال طرح 98006

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000649 21/22

ملاحظات اخلاقي
شما اجازه مشاهده اين فرم را نداريد  

هزينه وسايل و مواد مورد نياز

تعدادنام دستگاه/ وسيله/ موادنوع
مورد
نياز

قيمت
دستگاه/
وسيله/
مواد -

ريال

كشور
سازنده

شركت
سازنده

شركت
فروشنده

محل
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه
به

ريال

هزينه پرسنلي

جمع كل - ريال : ۲۵,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

كل حق الزحمه - ريالتوصيف دقيق فعاليتي كه فرد در اين تحقيق بايد انجام دهدنام و نام خانوادگي

عليرضا عليزاده
قويدل(۲۹)

۱۰,۰۰۰,۰۰۰استاد راهنما

۱۰,۰۰۰,۰۰۰جهت جمع آوري ديتا

۵,۰۰۰,۰۰۰پرسنل بايگاني

قيمت كل - ريالقيمت واحد - ريالتعداد يا مقدار لازمنام مؤسسه ارائه كنندهنام خدمت

ركوردي يافت نشد

مبلغتعداد مسافرتنوع وسيله نقليهتعداد مسافرت در مدت اجراي طرح و منظور آنمقصد

http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52000082
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هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

كل اعتبار درخواست شده

مبلغتعداد مسافرتنوع وسيله نقليهتعداد مسافرت در مدت اجراي طرح و منظور آنمقصد

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالتوضيحاتنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

هزينه پرسنلي
(هيات علمي
و غير هيات

علمي)

هزينه
مواد

مصرفي

هزينه
مواد غير
مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

موجوددر مركز
هزينه

مسافرت

هزينه
چاپ و
تكثير

ساير
هزينه

ها
جمع كل

هزينه - ريال

۵۰,۰۰۰,۰۰۰۵۰,۰۰۰,۰۰۰


