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بيان مسئله
 اختلال در عملکرد ريه بعد از جراحی CABG (coronary artery bypass grafting)با وجود پيشرفتهايی که  در تکنيک های

CPB(cardiopulmonary bypass) و مراقبت در بخش های ويژه صورت گرفته است يک دليل مهم موربيديتی بعد از عمل  می باشد. (1)
اختلال در عملکرد ريه نه فقط مکانيکال ونتيلاسيون بلکه مراقبت در بخش های ويژه و طول اقامت در بيمارستان را طولانی می کند که می تواند
هزينه های درمان را نيز افزايش دهد. (2)اتيولوژی اختلال در عملکرد ريه بعد از جراحی باز قلب می تواند به دليل فاکتورهای متعددی باشد و
درنتيجه ترکيبی ازتاثير  بيهوشی٬ CPB و ترومای جراحی می باشد.CPB به عنوان يک پروسه فعال التهابی شناخته شده است و به افزايش

نفوذپذيری عروق ريه و اسيب به پارانشيم ريه منجر می شود. (1) حتی بعد از يک جراحی قلبی بدون عارضه يک ميدلاين استرنوتومی می تواند
٬total lung capacity ٬vital capacity     FEV1(forced expiratory volume in 1 second)و functional residual capacity را کاهش دهد. اين تغييرات می تواند
اتلکتازی بعد از عمل و هيپوکسمی خفيف را افزايش دهد. (3)اتلکتازی بعد از عمل دليل اصلی شانت های داخل ريوی و اکسيژن رسانی ضعيف
شريانی می باشد. (2)اختلال فيزيولوژی بعد از CPB می تواند در  abnormal gas exchange و poor lung mechanics تفکيک شود. (1) بيشتر اقدامات

incentive و coughing exercises ٬deep breathing ٬ ساکشن اندوتراکئال٬ اکستوباسيون و فيزيوتراپی شاملairway management مداخله ای بر روی
spirometry و استفاده از رنج وسيع برای دستيابی به فشار مثبت راه هوايی و alveolar recruitment متمرکز شده است. (4)

طيف گسترده ای ازاستراتژيهای تهويه درهنگام  CPBبررسی شده است که شامل : تداوم فشار مثبت راه هوايی )positive airway pressure)CPAP با
inspired ٬high frequency low tidal volume ventilation (100 breaths/min),                                                                   ٬ 515cmH2o فشار
٬oxygen concentrations from 21% to 100% bilateral extracorporeal circulation در حالی که از ريه ها برای اکسيژناسيون خون در حالی که بر روی
CPB می باشد استفاده ميکند.اگرچه برخی ازمزايای کوچک وزود گذربرایCPAP با cmH2O 10 نشان داده شده است٬اماهيچ مزايای بالينی

قانع کننده ای برای هيچ  يک ازراهکارهای تهويه تاکنون پديدارنشده است.  در مطالعهMiranda et al در سال 2005 (5) در مطالعه ای نشان داده شد
که ونتيلاسيون بر اساس open lung concept (OLC)   فا کتورهای التهابی را کاهش می دهد در اين مطالعه که بر روی 62 بيمار انجام شد

late open بيماران به سه گروه تقسيم می شدند گروه اول که از روش متداول  مکانيکال ونتيلاسيون استفاده می کردند٬ گروه دوم که گروه
lung(LOL) که مانند گروه اول از روش متداول استفاده می کردند اما سی دقيقه بعد از وروود به بخش مراقبت های ويژه ونتيلاسيون به صورت

tidel volum= 4 اغاز می شود و ونتيلاتور از مد حجمی به فشاری تغيير می کند و فشار راه هوايی به گونه ای تنظيم می شود که OLC
6cc/kg  حفظ شود و در گروه سومearly open lung (EOL)  که از مد فشاری با استراتژی OLC بلافاصله بعد از اينتوباسيون استفاده می کنند

که درگروه اول و دوم در طی CPB که از ونتيلاتور ديسکانت می شويم ريه با استفاده از CPAP با فشار 35cmH2o استفاده می شود و در
گروه سوم در طی CPB از مد فشاری با فرکونسی  40min1   با PEEP=10cmH2O و حفظ tidel volum =1cc/kg استفاده می شود و اين
مطالعه نشان داد که CPB هر سه اينتر لوکين 8 ٬ 6 و 10 را افزايش ميدهد  و اينترلوکين 8 کاهش واضحی در هر دو گروه OLC در مقايسه با

گروه conventional mechanical ventilation (CV) داشته است٬ اينترلوکين 10 کاهش واضحی پس از CPB فقط در گروه EOL در

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهمركز تحقيقات بيماري هاي دريچه اي قلب
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گروه conventional mechanical ventilation (CV) داشته است٬ اينترلوکين 10 کاهش واضحی پس از CPB فقط در گروه EOL در
مقايسه با گروه CV داشته است ٬ اينترلوکين 6 و  TNF alph و INF gamma تفاوت واضحی بين گروه ها نداشته است و اين مطالعه نشان داد
که ونتيلاسيون با روش  OLC منجر به کاهش پاسخ های التهابی می شود .اثرات تهويه درطی CPBدرتعدادی ازمطالعات بااستفاده ازمانورهای
ظرفيت حياتی ٬ CPAP وتهويه مداوم درطی دوره ايست قلبی مورد آزمايش قرارگرفته است. (6) درضمن٬ تبادل گازبهتربعدازعمل وشانت

ريوی کمتردربيمارانی که CPAP (1o   cmH2O )دريافت کرده بودند٬ مشاهده شد٬ اگرچه ا ثرات مفيد  CPAPدرمدل CPB حيوانات مشهود
نبود.

دربزرگسالانی که تحت عمل بای پس عروق کرونرقراردارند٬کاهش حداقل 5025٪ درFVCوFEV1 بعد ازعمل وجود دارد. (7)

در مطالعه Davoudi et al در سال 2010بيماران به دو گروه تقسيم شدند  يک گروه بيمارانی که در طی CPB تحت ادامه مکانيکال ونتيلاسيون
با حجم  PEEP:5٬3cc/kg ٬ RR:12 و FIO2:1 قرار می گيرند و گروه دوم بيمارانی که ونتيلاسيون در طی CPB متوقف می شد و نشان داده

شد که کاهشFEV1و FVCدرگروه تهويه 25٪ و 32٪ ودرگروه غيرتهويه 30٪ و 35٪ می باشد.

pulmonary vascularنمی تواند تغييرواضحی  در CPBقبل از low tidal volume ventilation (3 ml/kg) without PEEP ventilation نشان دادن که Gagnon et al
٬resistance index (PVRI) ٬mean pulmonary artery pressure (MPAP)٬ratio2 /FIo2PaO pulmonary complications و طول مدت اقامت در مقايسه با گروه غير

تهويه ايجاد کند. (8)

برش جراحی با از بين بردن ديواره قفسه سينه در مکانيک تنفس تغيير ايجاد می کند و منجر به نقص در .respiratory effort می شود. (9) درد بعد از
عمل با کاهش عملکرد ريه با جلوگيری کردن از انجام تنفس عميق همراه است. بنابراين بيمارانی که پروسيچر جراحی با باز بودن پلور همراه
است با افزايش ميزان اتلاکتازی٬ افيوژن پلور و درد بعد از عمل بخصوص در دوره کوتاه بعد از عمل همراه هستند. (10و11) بای پس قلبی

ريوی ميتواند با فعال شدن مسيرهای التهابی و انعقادی متفاوتی همراه باشد. اختلال عملکرد سلول های اندوتليال در طی کارديو پولمونری بای پس
به خاطر تغيير در الگوهای جريان خون٬ ٬shear stress ايسکمی و رپرفيوژن و سايتوکين های در گردش منجر به فعال شدن چندين مسير پيش
التهابی و پروپوپتوز می شود. (12و13) در حالی که توانايی خود را در  توليد مدياتورهای وازوپروتکتيو ساپرس می کنند. (13و14) فعاليت

سلول های اندوتليال عروقی باشروع ابشار چسبندگی لکوسيت ها شناخته شده است.

کارديوپولمونری بای پس با پرفيوژن ناکافی ريه همراه است به اين دليل که فلو به شريان پولمونر درطی دوره کراس کلامپ و زمانی که قلب
اجکشن ندارد ٬ وجود ندارد بنابراين خونرسانی به عروق برونشيال محدود می شود. (15)اختلال عملکردسلولهای اندوتليال عروق ريوی و

جداسازی نوتروفيل های فعال شده درپارانشيم ريه درطول دوره برقراری مجدد جريان خون ميتواند نفوذپذيری بافت ريه را افزايش دهد و مقاومت
عروقی را بالاببرد و تغييرات سورفاکتانت ريوی منجر به تجمع پروتين الوئولار٬ ادم ريوی و توليد سايتوکين ها می شود. (16و17) و اينها خود

را به صورت تبادل گازی غير نرمال٬ ضعف مکانيک ريه٬ افزايش Pulmonary shunt fractionو کاهش در functional residual capacity و
monoxide transfer factorcarbonنشان می دهند. (17و18)

يکی از راههای حفاظت از ريه استفاده از CPAP در طی کارديوپولمونری بای پس  می باشد که ممکن است کمک کند به کاهش شانت و بهتر
low frequency ventilation شدن تبادلات گازی (19)هر چند به نظر می رسد اين تاثير به فشار راه هوايی که استفاده می شود وابسته است. استفاده از

(LFV) همراه با CPAPاسيب ريه بعد از کارديوپولمونری بای پس را کاهش می دهد که در مطالعه ای اين نشان داده شده است. در اين مطالعه
اشاره شده نشان داده که استفاده از LFV  همراه با تبادل گاز ی بهتر٬ ,٬higher adenine nucleotide,lower LDH levels ٬ اسيب بافتی کاهش يافته در

بيوپسی ريه همچنين lowerDNAlevels در برونکوالوئولار لاواژ می باشد در مقايسه با کلاپس ريه در گروه کنترل. (9)

هر چند در مطالعه بالينی ديگری بر روی بيماران تحت جراحی قلب در مقايسه ونتيلاسيون با حجم کم و بدون ونتيلاسيون هيچ تغيير واضحی در
٬PVRI PaO(2)/FiO(2) ratio ٬ طول اقامت بعد از عمل و عوارض ريوی بعد از عمل ديده نشد. (20)

 

John and Ervine در سال 2008(21)در مطالعه خود نشان دادن که حفظ مکانيکال ونتيلاسيون با حجم کمتر از 5cc/kg در طی کارديوپولمونری
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John and Ervine در سال 2008(21)در مطالعه خود نشان دادن که حفظ مکانيکال ونتيلاسيون با حجم کمتر از 5cc/kg در طی کارديوپولمونری
مدت طول  در  کاهش  و   extravascular  lung water در  کاهش  انها  شوند.  نمی  ونتيله  که  کنترل  گروه  با  مقايسه  در  دارد  سودمندی  منافع  پس  بای 
طی در  ونتيلاسيون  مکانيکال  تداوم  که   (8) دادند   Davoudiنشان  et  al. دادند.  نشان  را    ونتيلاسيون  بدون  کنترل  گروه  با  مقايسه  در  اينتوباسيون 
کارديوپولمونری بای پس با حجم کم باعث می شود که اکسيژناسيون ومکانيک ريه بعد از بای پس بهتر  شود. به عبارت ديگر تعدادی مطالعات
نشان دادند که استفاده از CPAP  (22)recruitment maneuvers٬ (23)٬ يا  ونتيلاسيون با حجم کم در طی کارديوپولمونری بای پس می تواند التهاب
را کاهش بدهد و اکسيژناسيون٬ مکانيک ريه و Shunt fraction را بهبود ببخشد و اين اثرات مثبت به صورت گذرا و با تاثير مشکوک بر روی
Outcome نشان داده شدند. (24) با توجه به اينکه کارديوپولمونری باپس خود يک فرايند التهابی می باشد و طبق مطالعات ونتيلاسيون با حجم کم

می تواند فاکتورهای التهابی را کاهش دهد

در اين مطالعه بر ان شديم تاثير ادامه مکانيکال ونتيلاسيون با حجم کم در طی کارديوپولمونری باپس در کاهش سطح پلاسمايی فاکتورهای التهابی
و بهبود عملکرد ريه  در مقابل گروه کنترل که از روش معمول استفاده می شود  را بررسی کنيم با توجه به اينکه  کاهش سطح پلاسمايی فاکتور

های التهابی طبق مطالعات انجام شده باعث کاهش عوارض ريوی می شود.

 

 

 

 

 

 

ضرورت اجرا
اختلال در عملكرد ريه بعد از جراحي قلبي با وجود پيشرفتهايي كه  در تكنيك هاي CPB و مراقبت در بخش هاي ويژه صورت گرفته است يك

دليل مهم موربيديتي بعد از عمل  مي باشد.اتيولوژي اختلال در عملكرد ريه بعد از جراحي باز قلب به دليل فاكتورهاي متعددي مي تواند باشد و
درنتيجه تركيبي ازتاثير  بيهوشي، CPB و تروماي جراحي مي تواند مي باشد.

CPB به عنوان يك پروسه فعال التهابي شناخته شده است و به افزايش نفوذپذيري عروق ريه و اسيب به پارانشيم ريه منجر مي شود يکی از
موارد مهمی که روی نتايج اعمال جراحی قلب تاثير گذار است پاسخ های التهابی بعد از کارديوپولموناری بای پس می باشد.
مداخلات در جهت کاهش ميزان سيتوکين های التهابی در گردش خون ميتواند عوارضی همچون افزايش وزن پس از عمل٬

مشکلات ريوی٬ اختلالات انعقادی٬ نياز به تزريق فرآورده های خونی٬  مدت اينتوباسيون و بستری در ٬icu اختلالات
متابوليک و  همچنين اختلالات اسيد و باز را تعديل کند. با توجه به اهميت کنترل فاکتورهای التهابی عنوان عامل مهم دخيل در

کنترل حوادث مورتاليتی و موربيديتی های مرتبط با عمل در حين و پس از عمل جراحی٬ نياز است که بررسی دقيقی در
مورد روش های کنترل ان انجام شود. با توجه به شيوع بيماری های قلبی و اهميت عوارض ناشی اختلالات ريوی و به تبع آن

تاثير  افزايش ميزان سيتوکين های التهابی در گردش خون بر اين عارضه و اهميت آن در  مدت بستری در icu و کاهش
هزينه های اقتصادی مرتبط با آن و همچنين کاربردی بودن و مقرون به صرفه بودن طرح٬  محقق را بر آن داشت تا اين طرح

را با عنوان بررسی تاثير تهويه مکانيکال در طی کارديو پولمونری بای پس در جراحی قلب بزرگسالان بر روی عملکرد
ريوی و پاسخ های التهابی به انجام برساند.

بررسي متون
 .

.  در مطالعهMiranda et al (5) نشان داده شد که ونتيلاسيون بر اساس open lung concept (OLC)   فا کتورهای التهابی را کاهش می دهد در
اين مطالعه که بر روی 62 بيمار انجام شد بيماران به سه گروه تقسيم می شدند گروه اول که از روش متداول  مکانيکال ونتيلاسيون استفاده می
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اين مطالعه که بر روی 62 بيمار انجام شد بيماران به سه گروه تقسيم می شدند گروه اول که از روش متداول  مکانيکال ونتيلاسيون استفاده می
کردند٬ گروه دوم که گروه late open lung(LOL) که مانند گروه اول از روش متداول استفاده می کردند اما سی دقيقه بعد از وروود به بخش
مراقبت های ويژه ونتيلاسيون به صورت OLC اغاز می شود و ونتيلاتور از مد حجمی به فشاری تغيير می کند و فشار راه هوايی به گونه ای
OLC که از مد فشاری با استراتژی  early open lung (EOL)حفظ شود و در گروه سوم  tidel volum= 46cc/kg تنظيم می شود که

بلافاصله بعد از اينتوباسيون استفاده می کنند که درگروه اول و دوم در طی CPB که از ونتيلاتور ديسکانت می شويم ريه با استفاده از CPAP با
tidel و حفظ PEEP=10cmH2O 40   باmin1  از مد فشاری با فرکونسی CPB 35 استفاده می شود و در گروه سوم در طیcmH2o فشار

volum =1cc/kg استفاده می شود و اين مطالعه نشان داد که CPB هر سه اينتر لوکين 8 ٬ 6 و 10 را افزايش ميدهد  و اينترلوکين 8 کاهش
واضحی در هر دو گروه OLC در مقايسه با گروه conventional mechanical ventilation (CV) داشته است٬ اينترلوکين 10 کاهش

واضحی پس از CPB فقط در گروه EOL در مقايسه با گروه CV داشته است ٬ اينترلوکين 6 و  TNF alph و INF gamma تفاوت واضحی
بين گروه ها نداشته است و اين مطالعه نشان داد که ونتيلاسيون با روش  OLC منجر به کاهش پاسخ های التهابی می شود

3cc/kg تحت ادامه مکانيکال ونتيلاسيون با حجم CPB در مطالعه ای(1) بيماران به دو گروه تقسيم شدند  يک گروه بيمارانی که در طی
PEEP:5٬ ٬ RR:12 و FIO2:1 قرار می گيرند و گروه دوم بيمارانی که ونتيلاسيون در طی CPB متوقف می شد و نشان داده شد که

کاهشFEV1و FVCدرگروه تهويه 25٪ و 32٪ ودرگروه غيرتهويه 30٪ و 35٪ می باشد.

 

pulmonary vascularنمی تواند تغييرواضحی  در CPBقبل از low tidal volume ventilation (3 ml/kg) without PEEP ventilation نشان دادن که Gagnon et al
٬resistance index (PVRI) ٬mean pulmonary artery pressure (MPAP)٬ratio2 /FIo2PaO pulmonary complications و طول مدت اقامت در مقايسه با گروه غير

تهويه ايجاد کند. (8)

 

 

5cc/kg (21)در مطالعه خود نشان دادن که حفظ مکانيکال ونتيلاسيون با حجم کمتر از John and Ervine در طی کارديوپولمونری بای پس منافع
extravascular lung waterسودمندی دارد در مقايسه با گروه کنترل که ونتيله نمی شوند. انها کاهش در  و کاهش در طول مدت اينتوباسيون در مقايسه
Davoudi et alبا گروه کنترل بدون ونتيلاسيون  را نشان دادند. .نشان دادند (22) که تداوم مکانيکال ونتيلاسيون در طی کارديوپولمونری بای پس با

حجم کم باعث می شود که اکسيژناسيون ومکانيک ريه بعد از بای پس بهتر  شود.
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
اهداف (خروجی ها) اصلی طرح8 :تعيين تاثير تهويه مكانيكال در طي كارديو پولمونري باي پس در جراحي قلب بزرگسالان بر روي پاسخ هاي التهابي و عملكرد ريه

 

اهداف (خروجی  ها) اختصاصی  طرح9 :

۱. ارزيابی سطح پلاسمايی INT gamma,TNF alphIL6, IL8, IL10,  قبل و بعد از CPB و 24 ساعت بعد از عمل در  ICU  در گروه با ادامه
مکانيکال ونتيلاسيون در طی CPB وگروه کنترل مقايسه دو گروه با يکديگر

۲. ارزيابی FEV1وFVC قبل از عمل  و و يک ماه و نيم بعد از عمل  در گروه با ادامه مکانيکال ونتيلاسيون در طی CPB و گروه کنترل و
مقايسه دو گروه با يکديگر

۳. ارزيابی تست 6minute walking test قبل از عمل و زمان ترخيص از بيمارستان و يک ماه نيم بعد از عمل در گروه با ادامه مکانيکال
ونتيلاسيون در طی CPB و گروه کنترل و مقايسه دو گروه با يکديگر

۴. ارزيابی  تاثير ادامه مکانيکال ونتيلاسيون بر روی ترخيص از ICU در مقايسه با گروه کنترل

۵. ارزيابی تاثير ادامه مکانيکال ونتيلاسيون بر روی مدت زمان اينتوباسيون در مقايسه با گروه کنترل

۶. ارزيابی تاثير مدت زمان عمل ٬ مدت زمان بای پس ٬ مدت زمان پمپ بر سطح فاکتورهای التهابی در هر دو گروه

فرضيات يا سوالات
پژوهشي
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فرضیه ها11 يا سوالات پژوهش (باتوجه به اهداف طرح) :پژوهشي

سطح پلاسمايی IL6, IL8, IL10,INT gamma,TNF alph  قبل و بعد از CPB و 24 ساعت بعد از عمل در  ICU  در گروه با
ادامه مکانيکال ونتيلاسيون در طی CPB در مقايسه با گروه کنترل کاهش می يابد

 FEV1وFVC قبل از عمل  و 45 روزبعد از عمل  در گروه با ادامه مکانيکال ونتيلاسيون در طی CPB در مقايسه با  گروه کنترل کاهش
کمتری دا

  تست 6minute walking test قبل از عمل و 7و45 روز بعد از عمل در گروه با ادامه مکانيکال ونتيلاسيون در طی CPB در مقايسه
با  گروه کنترل کاهش کمتری دارد

 مدت زمان عمل ٬ مدت زمان بای پس ٬ مدت زمان پمپ بر سطح فاکتورهای التهابی در هر دو گروه  تاثير گذار است.

 ادامه مکانيکال ونتيلاسيون بر روی CPB می تواند  مدت زمان اينتوباسيون را کاهش دهد.

  ادامه مکانيکال ونتيلاسيون بر روی CPB  مدت بستری در ICU را کاهش می دهد.

روش اجرا
اين مطالعه يک مطالعه  (clinical trial study) می باشد که پس از تاييد کميته اخلاق ورجيستر شدن در IRCT و پس از اخذ رضايت
اگاهانه مکتوب از تمام بيماران در مرکز قلب شهيد رجايی انجام می شود. اين مطالعه در يک دوره 18 ماه انجام می شود و طبق محاسبه

اماری درهر گروه 30 بيمار بررسی شوند٬ 

٬ TV=3cc/kg تحت مکانيکال ونتيلاسيون باCPB در اين مطالعه بيماران به صورت تصادفی به دو گروه مساوی  ( گروهی که در طی
RR=12 ٬ PEEP=5وFIO2=1 قرارمی گيرند و گروهی که از روش معمول استفاده می شود) تخصيص می يابند. برای تخصيص تصادفی از
روش balanced block randomization با بلوک های چهارتايی استفاده می شود. اين کار توسط همکاران مطالعه که در هيچ يک از مراحل د
رمان يا جمع آوری اطلاعات دخيل نمی باشند انجام می شود.  نتيجه ی فرايند تخصيص تصادفی در قالب پاکت های در بسته به محققان داده می
شود تا concealment رعايت گردد. سطوح کور سازی (blinding) در اين مطالعه به اين صورت می باشد که   پرسنل ازمايشگاه و پرستاری
جهت انجام ازمايشات سايتوکين های التهابی و تست های تنفسی بی اطلاع از نوع گروه ها می باشند و پزشک جراح و بيهوشی از نوع گروه ها

مطلع می باشند.

انتخاب بيماران که در گروه ادامه تهويه مکانيکال قرار می گيرند با تو جه  به معيارهای ورود و خروج طرح و با توجه به نظر جراح می باشند.
معيارهای ورود به طرح تمام  بيماران بزرگسالی که به صورت الکتيو تحت جراحی مجدد دريچه قلبی    قرار می گيرند٬ بيمارانی که از مطالعه

خارج می شوند بيمارانی هستن که تحت جراحی اورژانس قرار می گيرند٬ بيمارانی که تحت جراحی های مادرزادی قلبی قرار می گيرند٬
بيمارانی که تحت جراحی مجدد نوبت سوم و بيشتر دريچه  قرار می گيرند٬ بيمارانی که مشکل انعقادی دارند٬ بيماران تحت دياليز٬ بيماران با

Stage 2  Moderate , ٬Stage 1  Mild  FEV1 ≥80%) می باشند FEV1 يک و چهار با توجه به stage که در COPD مشکلات ريوی مانند
 ٬Stage 3  Severe  FEV1 3049%                                                FEV1 5079%  Stage 4  Very Severe  FEV1 ≤30% ) ٬بيماران
با اجکشن فرکشن کمتر از 35 درصد ٬ بيمارانی که استرنوم باز به ICUمنتقل می شوند٬ همچنين در اين مطالعه در صورتی که در طی جراحی

قلب به علت ادامه مکانيکال ونتيلاسيون جراح دچار کاهش ديد شود ونتيلاسيون متوقف می شود و بيمار از مطالعه حذف می شود٬ همچنين
بيمارانی که  بعد از انتقال به ICUبه دليل  عدم ثبات هموديناميک بيش از 12 ساعت اينتوبه می مانند و همچنين بيمارانی که به هر دليلی مجدد به

اتاق عمل منتقل می شوند از مطالعه حذف می شوند.

در اين مطالعه تمام بيماران قبل از جراحی تحت PFT(pulmonary functional test) و minute walking test 6 قرار می گيرند٬ ٬   در
همه بيماران در هر دوگروه آزمايشات سيتوکين های التهابی در زمانهای قبل از عمل به عنوان پايه و در زمانهای بعد از جداشدن از پمپ و 24

ساعت بعد از ورود به بخش های ويژه که بيمار اکستيوب شده باشد  اندازه گيری خواهد شد.نمونه هپارينه از بيمار گرفته خواهد شد و بلافاصله در
سانتريفيوژ قرار داده شده و سرم جدا خواهد شد. سپس نمونه تا زمان تکميل نمونه گيری در نيتروژن مايع نگه داری خواهد شد.اين نمونه خون ها
برای بررسی                          interferongammaTNF alph,IL6, IL8, IL,10 , فرستاده می شود و سطح پلاسمايی اين فاکتورها ارزيابی می شود و
در هر دو گروه با هم مقايسه می شود ٬همچنين روز 7 بستری  همه بيماران  تحت  minute walking test 6 قرار می گيرند و نتايج در هر دو
گروه بررسی  و مقايسه می شوند و با نتايج اين  تست قبل از عمل مقايسه می شوند  همچنين بيماران 45 روز بعد مجدد تحت تست PFT و 6

minute walking test قرار می گيرند و نتايج در دو گروه مورد مقايسه قرار می گيرد وبا نتايج تست های قبلی مورد مقايسه قرار می گيرند . 

داده تا توسط نرم افزار آماری IBM SPSS Statistics و با استفاده از روش های مناسب مورد تجزيه و تحليل قرار خواهدگرفت. .( توضيح داده
شود که قسمت بررسی عملکرد ريه به صورت پايان نامه کارشناس ارشد پرفيوژنيست ارائه می شود)
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مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
اطلاعات بر اساس پرسشنامه هايی که اماده شده ثبت می گردد.

روش محاسبه حجم
برای محاسبه حجم نمونه از نتايج مطالعهMiranda et al  (5) استفاده شده است. در اين مطالعه ميزان تغييرات برخی از فاکتورهای ايمنی شناختی و التهابی در دو گروهنمونه و تعدادآن

مشابه به دست آمده است. با توجه به نتايج مربوط به :

IL8(0.25  0.15 vs. 0.42 0.15), TNF (0.2  0.1 vs. 0.4 0.25) & IL6 (0.7  0.2 vs. 1  0.2)

و با در نظر گرفتن 0.1 = 0.05,  =  و با استفاده از فرمول حجم نمونه برای ٬t test حجم نمونه برابر 14 ٬18 و 23 نفر در هر گروه محاسبه می گردد که
برای دقت بيشتر حجم نمونه در هرگروه 30 نفر و درمجموع 60 نفر تعيين شد.

محاسبات حجم نمونه با استفاده از نرم افزار آماری GPower 3.1 به انجام رسيده است.

 

 

ملاحظات اخلاقي
اين مطالعه با تاييد کميته اخلاق و رضايت بيمار انجام می شود و اطلاعات پرونده بيماران محرمانه می باشند . در اين مطالعه هيچ هزينه ای برای

بيمار نمی باشد. و در صورت عدم تمايل بيمار همه خدمات در اختيار بيمار قرار می گيرد.

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
   با توجه به لزوم پی گيری بيماران برای انجام تست های تنفسی احتمال عدم مراجعه بيماران برای انجام اين تست ها وجود دارد

معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)
. معيارهای ورود به طرح تمام  بيماران بزرگسالی که به صورت الکتيو تحت جراحی مجدد دريچه قلبی    قرار می گيرند

معيارهاي خروج
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

٬ بيمارانی که از مطالعه خارج می شوند بيمارانی هستن که تحت جراحی اورژانس قرار می گيرند٬ بيمارانی که تحت جراحی های مادرزادی قلبی
قرار می گيرند٬ بيمارانی که تحت جراحی مجدد نوبت سوم و بيشتر دريچه  قرار می گيرند٬ بيمارانی که مشکل انعقادی دارند٬ بيماران تحت
Stage 1  Mild  FEV1 ≥80%می باشند (٬ FEV1 يک و چهار با توجه به stage که در COPD دياليز٬ بيماران با مشکلات ريوی مانند

 ,Stage 2  Moderate  FEV1 5079%                                                Stage 3  Severe  FEV1 3049%٬  Stage 4  Very Severe 
FEV1 ≤30% ) ٬بيماران با اجکشن فرکشن کمتر از 35 درصد ٬ بيمارانی که استرنوم باز به ICUمنتقل می شوند٬ همچنين در اين مطالعه در
صورتی که در طی جراحی قلب به علت ادامه مکانيکال ونتيلاسيون جراح دچار کاهش ديد شود ونتيلاسيون متوقف می شود و بيمار از مطالعه

حذف می شود٬ همچنين بيمارانی که  بعد از انتقال به ICUبه دليل  عدم ثبات هموديناميک بيش از 12 ساعت اينتوبه می مانند و همچنين بيمارانی
که به هر دليلی مجدد به اتاق عمل منتقل می شوند از مطالعه حذف می شوند.

چگونگي تصادفي
سازي و

Concealment
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

CPB تحت مکانيکال ونتيلاسيون باTV=3cc/kg ٬ RR=12در اين مطالعه بيماران به صورت تصادفی به دو گروه مساوی  ( گروهی که در طی  ٬
PEEP=5وFIO2=1 قرارمی گيرند و گروهی که از روش معمول استفاده می شود) تخصيص می يابند. برای تخصيص تصادفی از روش balanced block

randomizationبا بلوک های چهارتايی استفاده می شود. اين کار توسط همکاران مطالعه که در هيچ يک از مراحل د رمان يا جمع آوری اطلاعات دخيل نمی باشند انجام 
concealmentمی شود.  نتيجه ی فرايند تخصيص تصادفی در قالب پاکت های در بسته به محققان داده می شود تا  رعايت گردد.

تعريف گروه مداخله
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

بيماراني كه در طي كارديوپولمونري باي پس مكانيكال ونتيلاسيون براي انها  ادامه پيدا مي كند.

تعريف گروه
بيماراني كه در طي كارديوپولمونري باي پس مكانيكال ونتيلاسيون براي انها متوقف مي شود.شاهديامقايسه (فقط
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شاهديامقايسه (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

بيماراني كه در طي كارديوپولمونري باي پس مكانيكال ونتيلاسيون براي انها متوقف مي شود.

چگونگي كورسازي
(Blinding) (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

سطوح کور سازی (blinding) در اين مطالعه به اين صورت می باشد که   پرسنل ازمايشگاه و پرستاری جهت انجام ازمايشات سايتوکين های التهابی و تست های تنفسی بی
اطلاع از نوع گروه ها می باشند و پزشک جراح و بيهوشی از نوع گروه ها مطلع می باشند.

پيامدها اوليه
(primary) ثانويه

(secondary)
(Safety) ايمني

(فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

primary outcome

CPB در بيماران با ادامه مکانيکال ونتيلاسيون برروی   IL-۶, IL-۸, IL-۱۰,INT gamma,TNF alph    کاهش سطح پلاسمايی فاکتورهای التهابی

CPB در بيماران با ادامه مکانيکال ونتيلاسيون بر روی FVC و FEV۱ کاهش کمتر 

 

Secondry outcome

CPB در بيماران با ادامه مکانيکال ونتيلاسيون بر روی ICU کاهش مدت زمان اينتوباسيون٬ کاهش مدت بستری در 

 

 

follow) پيگيري
up) (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

پي گيري بيماران با انجام تست هاي تنفسي ۷ و ۴۵ روز بعد از جراحي مي باشد

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
گيري

تعريف
كاربردي

نحوه
اندازه
گيري

IL-۶, IL-۸, IL-۱۰,TNFalphبر اساسكميوابسته
ازمايشگاه

فاكتورهاي
التهابي

بر اساس
ازمايشات

FVCوFEV۱فاكتورهايدرصدكميوابسته
ريوي

بر اساس
ازمايشگاه

بر اساسنداردساعتكميوابستهطول عمل
پرونده

بر اساسندارددقيقهكميوابستهطول باي پس
پرونده
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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

كيت هاي براي اندازه گيري فاكتورهايمصرفي
التهابي

داخل۱۰.۰۲۵۰۰۰۰۰۰۰
مركز

۲۵۰۰۰۰۰۰۰

هزينه پرسنلي

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

جمع كل - ريال : ۲۵۸,۷۹۵,۰۰۰ 

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

بر اساسندارددقيقهكميوابستهطول كلامپ
پرونده

بر اساسنداردساعتكميوابستهمدت زمان اينتوباسيون
پرونده

ICUبر اساسنداردروزكميوابستهمدت زمان بستري در
پرونده

۶minute walking testانجامنداردكيفيوابسته
تست
ريوي

بر اساس
پرسشنامه
مربوط به
اين تست

تا تاريخاز تاريخمدت اجرا - ماهدرصد مرحلهشرح مختصر مرحله

ركوردي يافت نشد

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

ركوردي يافت نشد

نام مؤسسه ارائه كنندهنام خدمت

تعداد يا
مقدار
قيمت كل - ريالقيمت واحد - رياللازم

PFT۱۲۰۸۶۲,۶۵۰۱۰۳,۵۱۸,۰۰۰

۶Walking test۱۸۰۸۶۲,۶۵۰۱۵۵,۲۷۷,۰۰۰

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

ركوردي يافت نشد
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هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

جمع كل - ريال : ۴۰,۰۰۰,۰۰۰ 

كل اعتبار درخواست شده

مبلغ - ريالتوضيحاتنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالنوع هزينه

۴۰,۰۰۰,۰۰۰هزينه خدمات ازمايشگاه

هزينه پرسنلي
(هيات علمي و

هزينه مواد مصرفيغير هيات علمي)
هزينه مواد غير

مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

هزينه مسافرتموجوددر مركز
هزينه چاپ و

ساير هزينه هاتكثير
جمع كل هزينه -

ريال

۰۲۵۰,۰۰۰,۰۰۰۰۲۵۸,۷۹۵,۰۰۰۴۰,۰۰۰,۰۰۰۵۴۸,۷۹۵,۰۰۰


