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بيان مسئله
ــخيص و درمـان به موقع اهميت تود ههای قلبی اغلب به عنوان يک چالش تشخيصی­درمانی مطرح هستند(1). تومورهای قلب اغلب بدون علامت و تظاهرات بالينی هستند و بصورت اتفاقی با تصوير برداری کشف می شوند. همچنين تش

ويژه ای در کاهش عوارض و مرگ و مير دارد(2) برداشتن توده های قلبی به روش جراحی درمان اصلی تومورهای قلبی می باشد و به دليلی عوارضی چون آمبوليزاسيون يا انسداد دريچه های قلبی بايد در زودترين زمان ممکن انجام شود.

روش  median sternotomy جراحی مرسوم برداشتن توده های قلبی می باشد. ولی اين نوع جراحی با عوارضی از قبيل عفونت استرنوم٬ نارضايتی بيمار به دليل مسايل زيبايی و عوارضی ديگر همراه می باشد.  امروزه با پيشرفت روش

minimally invasive cardiac surgery(MICS) به صورت right anterolateral minithoracotomy از اين نوع جراحی برای خارج کردن توده های قلبی استفاده می شود.(5,3) مطالعات متعددی در مورد جراحی دريچه ميترال با

روش  MICS وجود دارد.(6و7) و همچنين مطالعاتی در زمينه مقايسه نتايج و عوارض بين دو روش مرسوم جراحی و MICS جهت خارج سازی توده های قلبی نيز انجام شده است.(8) با توجه به عوارض کمتر بعد از عمل شامل درد

بيمار و عفونت استرنوم٬ بهبود معيارهايی از قبيل  زمان اينتوباسيون٬ مدت زمان بستری  ICU وبيمارستان و همچنين در نظر گرفتن مسايل زيبايی در روش جديد تر  MICS بررسی نتايج اين دو روش جراحی ضروری به نظر می

رسد. قابل ذکر است که تا کنون مطالعه ای در مورد  MICS جهت خارج سازی توده های قلبی در کشور انجام نشده است که اين خود به ارزشمندی اين مطالعه می افزايد.

ضرورت اجرا
ــخيص و درمـان به موقع اهميت تود ههای قلبی اغلب به عنوان يک چالش تشخيصی­درمانی مطرح هستند(1). تومورهای قلب اغلب بدون علامت و تظاهرات بالينی هستند و بصورت اتفاقی با تصوير برداری کشف می شوند. همچنين تش

ويژه ای در کاهش عوارض و مرگ و مير دارد(2) برداشتن توده های قلبی به روش جراحی درمان اصلی تومورهای قلبی می باشد و به دليلی عوارضی چون آمبوليزاسيون يا انسداد دريچه های قلبی بايد در زودترين زمان ممکن انجام شود.

روش  median sternotomy جراحی مرسوم برداشتن توده های قلبی می باشد. ولی اين نوع جراحی با عوارضی از قبيل عفونت استرنوم٬ نارضايتی بيمار به دليل مسايل زيبايی و عوارضی ديگر همراه می باشد.  امروزه با پيشرفت روش

minimally invasive cardiac surgery(MICS) به صورت right anterolateral minithoracotomy از اين نوع جراحی برای خارج کردن توده های قلبی استفاده می شود.(5,3) مطالعات متعددی در مورد جراحی دريچه ميترال با

روش  MICS وجود دارد.(6و7) و همچنين مطالعاتی در زمينه مقايسه نتايج و عوارض بين دو روش مرسوم جراحی و MICS جهت خارج سازی توده های قلبی نيز انجام شده است.(8) با توجه به عوارض کمتر بعد از عمل شامل درد

بيمار و عفونت استرنوم٬ بهبود معيارهايی از قبيل  زمان اينتوباسيون٬ مدت زمان بستری  ICU وبيمارستان و همچنين در نظر گرفتن مسايل زيبايی در روش جديد تر  MICS بررسی نتايج اين دو روش جراحی ضروری به نظر می

رسد. قابل ذکر است که تا کنون مطالعه ای در مورد  MICS جهت خارج سازی توده های قلبی در کشور انجام نشده است که اين خود به ارزشمندی اين مطالعه می افزايد.

بررسي متون
تود ههای قلبی اغلب به عنوان يک چالش تشخيصی­درمانی مطرح هستند(1). تومورهای قلب اغلب بدون علامت و تظاهرات بالينی و بصورت اتفاقی با تصوير برداری کشف می شوند. مهمترين نکته در تاييد وجود توده قلبی ادغام علائم٬

ــخيص و درمـان به موقع اهميت ويژه ای در کاهش عوارض و مرگ و مير دارد(2). اکوکارديوگرافی روش اصلی تشخيص و فالوآپ تومورهای قلبی يافته های معاينه و ويژگی های تصوير برداری به شيوه صحيح است. همچنين تش

ــد(1و3). ميباش

تومورهای اوليه قلب رشد غير طبيعی در درون قلب هستند. اين تومورها بسيار نادر هستند٬ طبق انجمن اروپايی قلب و عروق (ESC)٬ در هر 2000 کالبد شکافی کمتر از يک بيمار مبتلا به سرطان قلب مشاهده می شود(1­2).

تومورهای اوليه قلب می توانند خوش خيم يا بدخيم باشند. تومورهای بدخيم در ساختارها و بافتهای مجاور خود رشد می کنند يا به قسمت های ديگر بدن متاستاز می شوند٬ اما تومورهايخوش خيم گسترش نمی يابند. بيشتر تومورهای اوليه

قلب خوش خيم هستند. ميکسوم قلبی شايع ترين نوع تومور قلبی می باشد (11و12) و نصف تومورهای قلبی را شامل می شوند. تومورهای بدخيمی که منجر به سرطان قلب می شوند شامل: سارکوم (تومورهای ناشی از بافت همبند مانند

عضله قلب و چربی)٬ مانند آنژيوسارکوم و رابدوميوسارکوم٬ لنفوم قلبی اوليه٬ مزوتليوماپريکارد می باشند .  

برداشتن توده به روش جراحی درمان اصلی تومورهای قلبی می باشد و به دليلی عوارضی چون آمبوليزاسيون يا انسداد دريچه های قلبی بايد در زودترين زمان ممکن انجام شود. روش  median sternotomy جراحی مرسوم برداشتن توده

های قلبی می باشد. ولی اين نوع جراحی با عوارضی از قبيل عفونت استرنوم٬ نارضايتی بيمار به دليل مسايل زيبايی و عوارضی ديگر همراه می باشد.  امروزه با پيشرفت روش minimally invasive cardiac surgery(MICS) به

صورت right anterolateral minithoracotomy از اين نوع جراحی برای خارج کردن توده های قلبی استفاده می شود.( 5و3)
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مطالعات متعددی در مورد جراحی دريچه ميترال با روش  MICS وجود دارد(7و6) و همچنين مطالعاتی در زمينه مقايسه نتايج و عوارض بين دو روش مرسوم جراحی و MICS جهت خارج سازی توده های قلبی نيز انجام شده است.(8)

در مطالعه ای که  Congcong Luo و همکارانش به مقايسه دو روش  MICS و conventional پرداختند٬ روش MICS از efficacy و safety مشابه با روش مرسوم برخوردار بوده همچنين در روش MICS ميزان درناژ و

ترانسفيوژن کمتر٬نتايج cosmetic بهتر و تعداد روز های بستری کمتربوده.(13)
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مقايسه اندکس های بالينی شامل زمان پمپ٬ مدت اينتوباسيون٬ مدت بستری٬ ميزان درناژبين دو عمل مرسوم به روش استرنوتومی و جراحی کمتر تهاجمی

مقايسه رضايت بيماران به لحاظ زيبايی و ميزان درد بين دو عمل مرسوم به روش استرنوتومی و جراحی کمتر تهاجمی

مقايسه سورويوال بين دو عمل مرسوم به روش استرنوتومی و جراحی کمتر تهاجمی

فرضيات يا سوالات
فرضیه ها يا سوالات پژوهش پژوهشي

            عوارض عمل شامل بروز نارسايی کليوی٬ آريتمی٬ عفونت زخم٬ نياز به ترانسفيوزن  بين دو عمل مرسوم به روش استرنوتومی و جراحی کمتر تهاجمی تفاوت دارد

 

          تعداد روز بستری در بخش و ٬ICU زمان انتوباسيون بين دو عمل جراحی مرسوم و کمتر تهاجمی متفاوت است

        ميزان رضايت  بيماران از جهت مسايل زيبايی درعمل جراحی  کمتر تهاجمی کمتراست

         ميزان مورتاليته بين دو عمل جراحی مرسوم و کمتر تهاجمی متفاوت است

 

روش اجرا
 

بالينی (clinical trial  ) غير تصادفی است.  بدين معنی که جامعه هدف تمامی بيمارانی که به دليل توده قلبی در بيمارستان شهيد رجايی در حد فاصل بين کارآزمايی  مداخله ای(interventional ) و يا  ی  مطالعه  تحقيق حاضر  يک 

شهريور 99 تا شهريور1400تحت عمل جراحی قرار خواهند گرفت ؛ می باشد . تمامی بيمارانی که به علت  توده قلبی شامل لخته٬ تومورهای اوليه خوش خيم و بدخيم و همچنين تومورهای ثانويه در بيمارستان شهيد رجايی در حد فاصل

به صورت   تهاجمی  کمتر  روش  يا  برش mid sternotomy و  با  مرسوم  روش  به  گروه جراحی  دو  يکی از  در  تعريف شده  کرايترياهای  بر اساس  رضايت آگاهانه  بعد از اخذ  و  بستری شده اند  تا شهريور1400   99 بين شهريور 

right anterolateral minithoracotomy قرار می گيرند و  وارد مطالعه شده. لازم به ذکر است که مطالعه open labled مس باشد.کليه اطلاعات لازم  قبل از عمل شامل ويژگی های دموگرافيک٬ ريسک فاکتورهای قلبی٬  مشخصات

اکوکاريوديوگرفيک و يافته های بالينی و همچنين اندکس های مورد نظر حين و بعد از عمل درج می شوند. تمامی اطلاعات وارد نرم افزارُ SPSS  شده و نتايج دوگروه مقايسه خواهند شد.

بيمارانی که عمل کمتر تهاجمی برايشان کنتراانديکاسيون دارد و بايد تحت جراحی مرسوم استرنوتومی قرار گيرند:

morbid obesity .1

 previous lung surgery or infection .2

 sever LV dysfunction .3

other valve or coronary problem .4
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other valve or coronary problem .4

 redosurgery .5

Pulmonary hypertension .6

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
پرونده بيماران با انواع توده های قلبی که در اين مرکز از تاريخ 99/6/1تا1400/6/1تحت جراحی قرار گرفته اند  مورد بررسی قرار خواهد گرفت. مشخصات بيماران شامل: سن٬جنس٬ قد و وزن ٬ علايم کلينيکی و بيماری های زمينه ای٬

نوع و مشخصات توده در اکوکارديوگرافی و پاتولوژی ٬نوع عمل ٬ مدت زمان اينوباسيون و بستری در بيمارستان در پرونده درج و مورد بررسی قرار خواهد گرفت.همچنين اطلاعات از طريق فالواپ  حضوری ثبت خواهد شد. اطلاعات

استخراج شده با روش های اماری مورد بررسی قرارخواهد گرفت

روش محاسبه حجم
با توجه به عدم وجود مطالعه مشابه٬ مطالعه در غالب يک مطالعه Pilot با دو گروه 10 نفره انجام خواهد شد.نمونه و تعدادآن

ملاحظات اخلاقي
تمامی اطلاعات بی نام خواهند بود و ضمنا هبچ هزينه ی اضافه ای به بيمار تحميل نخواهد شد.

از تمامی بيماران رضايت کتبی جهت  شرکت در مطالعه و استفاده  از اطلاعات ايشان در پژوهش گرفته خواهد شد.

و به همه آن ها اطمينان داده خواهد شد که تمامی اطلاعات منتشر شده بی نام خواهند بود

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
نقص در پرونده بيماران٬ که با دقيق پرکردن اطلاعات لازم کاهش می يابد.

عدم همکاری بيماران در فالواپ ٬ که با توضيح هات تکميلی به بيماران کاهش می يابد.

عدم دسترسی يا مرگ بيماران جهت فالواپ 

 

معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)
معيارهای ورود به طرح:

1.بيمارانی که توده قلبی دارند و کانديد جراحی می باشند

2.بيمارانی که امکان پيگيری بعدی آنها وجود دارد

3.بيمارانی که رضايت به ورود به مطالعه دارند

معيارهاي خروج
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)
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معيارهای خروج از مطالعه:

بيمارانی که به هر دليل قابل جراحی نباشند

بيمارانی که لخته های کوچک دارند و با روش غير جراحی درمان می شوند

 

 

 

چگونگي تصادفي
سازي و

Concealment
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

نوع مطالعه nonrandomazied trial مي باشد

تعريف گروه مداخله
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

بيمارانی که با توده قلبی مراجعه و تحت عمل جراحی کمتر تهاجمی قرار می گيرند

تعريف گروه
شاهديامقايسه (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

بيماراني كه با توده قلبي مراجعه و تحت عمل جراحي مرسوم با روش استرنوتومي قرار مي گيرند

چگونگي كورسازي
(Blinding) (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

با توجه به اينکه امکان کورسازی مطالعه برای بيمار وپزشک وجود ندارد مطالعه open labled می باشد. فردی که آناليز آماری را انجام می دهد نسبت به گروهها اطلاعی ندارد و از اين جهت blind می باشد

پيامدها اوليه
(primary) ثانويه

(secondary)
(Safety) ايمني

(فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

پيامدهای اوليه : عوارض دو عمل کمتر تهاجمی و مرسوم مقايسه خواهند شد

پيامدهای ثانويه: ميزان رضايت بيماران به لحاظ زيبايی٬ سورويوال بيماران٬ ميزان درد بين دو روش مقايسه خواهند شد

جهت افزايش ايمنی طرح در مدت بستری بيماران مانيتورينگ دقيق خواهند شد و همچنين هنگام ترخيص عوارض به بيماران کاملا توضيح داده خواهد شد وفالوآپ ها با فواصل کوتاه خواهند بود

follow) پيگيري
up) (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

بيماران تا 1 سال بعد ار جراحی تحت فالوآپ قرار می گيرند. ابتدا 1 ماه بعد از ترخيص و در صورت عدم کامپيکيشن ماه 6 و ماه 12 نيز ويزيت خواهند شد
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باليني)

جدول متغيرها

نام متغير
نقش
متغير

نوع
متغير

نوع
متغير

كمي -
پيوسته
است؟

نوع
متغير

كمي -
گسسته
است؟

نوع
متغير
كيفي
–

رتبه
اي

است؟

نوع
متغير
كيفي
–

اسمي
است؟

واحد
اندازه
تعريف كاربرديگيري

نحوه اندازه
گيري

تقويمسالهاي عمرسالكميمستقلسن

مونث-كميمستقلجنس
مذكر

پروندهجنسيت افراد

وزن بدن در حالتكيلوگرمكميمستقلوزن
ايستاده

ترازو

svt,vtدارد-كيفيوابسته
ندارد

اختلالات ريتم شامل
vt و svt

نوار قلب

دارد-كيفيوابستهديابت
ندارد

آزمايش خونافزايش قند خون

دارد-كيفيوابستههايپرليپيدمي
ندارد

آزمايش خونافزايش چربي خون

دارد-كيفيوابستهفشارخون
ندارد

افزايش فشار سيستولي بر
فشار دياستولي

فشارسنج

دارد-كيفيوابستهاستروك قبل ازعمل
ندارد

پروندهسكته مغزي

دارد-كيفيوابستهبيماري تيروييد
ندارد

كم كاري يا پركاري
تيروييد

پرونده

دارد-كيفيوابستهنارسايي كليوي
ندارد

آزمايش خونافزايش كراتينين سرم

دارد-كيفيوابستهمكان توده
ندارد

اكوكارديوگرافيمحل توده در قلب

ميزان نارسايي دريچهنداردكيفيوابستهنارسايي دريچه آيورت
آيورت

اكوكارديوگرافي

ميزان نارسايي دريچهنداردكيفيوابستهنارسايي دريچه ميترال
ميترال

اكوكارديوگرافي

ميزان نارسايي دريچهنداردكيفيوابستهنارسايي دريچه تري كوسپيد
تري كوسپيد

اكوكارديوگرافي

EFنداردكميوابستهEDV-ESV/EDVاكوكارديوگرافي

LVEDDميليكميوابسته
متر

ديامتر بطن چپ در
انتهاي دياستول

اكوكارديوگرافي

LVESDميليكميوابسته
متر

ديامتر بطن چپ در
انتهاي دياستول

اكوكارديوگرافي

Aorta cross-clamp دقيقهكميوابستهزمانcross-clamp ساعتزمان

Cardiopulmonary bypass دقيقهكميوابستهزمانCardiopulmonaryزمان
bypass

ساعت

ICU روزكميوابستهمدت بستري درICU پروندهمدت بستري در

پروندهمدت اينتوباسيونروزكميوابستهمدت اينتوباسيون
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زمانبندي و مراحل اجرا

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

محلشركت فروشندهشركت سازندهكشور سازنده
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه
به

ريال

هزينه پرسنلي

جمع كل - ريال : ۶۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

مدت بستري درروزكميوابستهمدت بستري در بيمارستان
بيمارستان

پرونده

سيكميوابستهميزان درناز بعد عمل
سي

ظرف مدرجميزان درناز بعد عمل

بستهكميوابستهميزان ترانسفيوزن
فراورده

هاي
خوني

پروندهميزان ترانسفيوزن

AFدارد-كيفيوابسته
ندارد

مانيتورينگفيبريلاسيون بطني
قلبي

دارد-كيفيوابستهعفونت زخم
ندارد

معاينه بالينيعفونت محل جراحي

SPAPميليكميوابسته
متر

جيوه

فشار سيستوليك شريان
پولمونري

اكوكارديوگرافي

دارد-كيفيوابستهتب
ندارد

ترمومترافزايش دماي بدن

دارد-كيفيوابستهلكوسيتوز
ندارد

آزمايش خونافزايش گلبول سفيد خون

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت اجرا
تا تاريخاز تاريخ- ماه

۲۱۳۹۹/۰۶/۰۱۱۳۹۹/۰۸/۰۱بررسي متون

۲۴۱۳۹۹/۰۶/۰۱۱۴۰۱/۰۶/۰۱جمع آوري داده ها

۱۱۴۰۱/۰۶/۰۱۱۴۰۱/۰۷/۰۱آناليز داده ها

۵۱۴۰۱/۰۳/۰۱۱۴۰۱/۰۸/۰۱نوشتن مقاله

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

۳۰,۰۰۰,۰۰۰جمع آوري نمونه هافاطمه نبهاني(۱۳۳۵)

(fatemeh rostami(۲۰۵۳۳۰,۰۰۰,۰۰۰جمع آوري نمونه ها

http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52001520
http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52002238
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هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

كل اعتبار درخواست شده

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

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالتوضيحاتنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

هزينه پرسنلي (هيات
علمي و غير هيات

هزينه مواد مصرفيعلمي)
هزينه مواد غير

مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

ساير هزينه هاهزينه چاپ و تكثيرهزينه مسافرتموجوددر مركز
جمع كل هزينه -

ريال

۶۰,۰۰۰,۰۰۰۶۰,۰۰۰,۰۰۰


