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بيان مسئله
گسترش سريع پاندمي كرونا در طي ماه هاي اخير موجب ابتلاي تقريبا ۱۳۷ ميليون انسان و همچنين مرگ حدوداً ۳ ميليون نفر در سراسر جهان شده است (۱, ۲)  كه چالش هاي جدي را متوجه بيماران و همچنين نظام هاي بهداشتي-درماني كرده است. همزمان با گسترش بيماري و با توجه به  افزايش ميزان
مورتاليتي و موربيديتي ناشي از ابتلا به كويد ۱۹ در بيماران قلبي -عروقي ،   گايد لاين هاي متعددي براي بررسي ابتلا به كويد۱۹ پيش از جراحي و پروسيجر هاي قلبي-عروقي پيشنهاد شد(۳). اگرچه اين راهنما هاي باليني براي گروه هاي مختلف جراحي تهيه و تدوين شده است،   بيشترين  ميزان به  كارگيري اين
پروتكل ها در بيماران قلبي بوده است . تهاجمي تر بودن اقدامات جراحي در بيماران قلبي و همچنين ميزان بالاتر بستري پس از عمل و بستري در بخش هاي مراقبت هاي ويژه موجب شده است تا اين پروتكل ها در اين دسته از بيماران دقيق تر دنبال شود. از سوي ديگر، تاخير در انجام جراحي قلب در بيماران مي تواند

با خطرات بالايي همراه باشد. بنابراين، تصميم گيري در مورد اين بررسي از نظر ابتلا به كويد ۱۹ در اين دسته از بيماران مي بايست با دقت خاصي انجام شود.

   اسReal‐time reverse transcriptase‐polymerase chain reaction (RT‐PCR)از ناروفارنكس به عنوان استاندارد تشخيصي شناخته مي شود و به عنوان ابزار ارزشمند در بررسي پره آپ بيماران   پذبرفته شده است. علاوه بر زمان زياد براي انجام اين تست و شايد در دسترس نبودن تست در
تمام مراكز متخصصين باليني را بر آن داشت كه ار سي تي اسكن قفسه سينه به عموان تست غربالگري استفاده كنند. در مطالعات اوليه انجام شده در شروع پاندمي كرونا هم نتايج حاكي از قدرت تشخيصي بالاي سي تي اسكن در ضايهات مرتبط با كرونا بوده است

حساسيت تشخيصي سي تي اسكن و هم چنين مزايا و معايب آن در موقعيت هاي متفاوت آمده است.

با توجه به دقت تشخيصي قابل قبول سي تي اسكن در يافته هاي ريوي ناشي از كويد ۱۹، در مركز قلب شهيد رجايي نيز از شروع پاندمي اين مداليته تشخيصي به همراهي RT-PCR براي بررسي قبل از عمل جراحي استفاده شده است.

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهمركز تحقيقات بيماري هاي دريچه اي قلب
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اسكن،  كوتاه  زمان  به  توان  بيماري هاي مي  تشخيص  در  اين روش  مزاياي  از  است.  قلبي عروقي شناخته شده  بيماري هاي  در  تشخيصي  ارزشمند  تست  عنوان  به   Multidetector computed tomography (MDCT) angiography
نام برد(۵). يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن هاي با كنتراست (sincidental finding) ممكن است از نظر باليني اهميت بالايي داشته باشند كه به صورت رايج گزارش مي شوند(۶). اين يافته هاي اتفاقي اغلب نيازمند بررسي بيشتر باليني و يا راديولوژيك هستند كه به خودي خود مي توانند نتايج  resolution 

درمان و بهبود بيمار را تحت تاثير قرار دهند(۷).  اگرچه يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن بدون كنتراست محدود تر مي شوند، با اين وجود يافته هاي فراواني هستند كه شايد از نظر باليني همچنان دسته بندي نشده اند و نيازمند مطالعات بيشتر براي تقسيم بندي و 
ميزان شيوع۲۵ تا ۸۵  درصدي اين يافته هاي اتفاقي را برآورد كرده اند كه از نظر اهميت باليني تقسيم بندي دقيقي براي آنها انجام نشده است. با توجه به ماهيت ريفرال بيمارستان قلب رجايي، تجربه بالاي متخصصين راديولوژي اين مركز در پاتولوژهاي قلبي و غير قلبي،  و همچنين ميزان پايين بستري بيماران كويد

اثبات شده، اين مركز خدمات جراحي قلب را به تعداد نسبتا زيادي از بيماران ارايه كرده است كه تمامي آنها بررسي سي تي اسكن بدون كنتراست قفسه سينه شده اند.

هدف از انجام اين مطالعه در مرحله اول گزارش prevalence يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن توراكس است. در مراحل بعدي و در صورت امكان مي توان بر اساس نوع جراحي بيمار، اين يافته هاي اتفاقي را گروه هاي مختلف از نظر اهميت باليني قرار داد. در نهايت هم مي توان ميزان تغيير پلن جراحي و
همچنين اثر اين يافته هاي اتفاقي را در پيامد هاي كوتاه و بلند مدت بررسي كرد.

 

 

ضرورت اجرا
گسترش  پاندمي كرونا در ماه هاي اخير موجب تغييرات زيادي در عملكرد مراكز درماني و تغيير پروتكل هاي درماني شده است. يكي از تست هاي با ارزش تشخيصي براي بيماران بدون علامت كويد ۱۹ ، سي تي اسكن بدون كنترانس ريه مي باشد كه در بسياري از مراكز درماني در كنار

تست هاي PCR مورد استفاده قرار گرفته است. تا كنون مطالعات اندكي با تكيه بر يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن اقدام به گروه بندي بيماران كرده است و ارزش تشخيصي اين يافته ها كه حتي ممكن است در بعضي موارد موجب تغيير برنامه جراحي شود، به صورت كامل بررسي

نشده است. با توجه به اهميت بررسي ابتلا به كويد ۱۹ در بيماران كانديد جراحي قلب، در مركز قلب رجايي هم در طي دوران پاندمي بيماران توسط سي تي اسكن بدون كنتراست ريه مورد غربالگري قرار مي گيريند. چرا كه اهميت ابتلاي بدون علامت در بيماران كانديد جراحي قلب از

نظر پيامدهاي جراحي بسيار پر اهميت است. در اين مطالعه قصد داريم تا با بررسي و بازخواني سي تي اسكن هاي بيماران در طي يكسال گذشته در قدم اول ميزان مثبت بودن يافته هاي مرتبط با كويد ۱۹ را بررسي كرده و در قدم بعدي ميزان شيوع يافته هاي اتفاقي قلبي و غير قلبي را در

بيماران بررسي نماييم. و در نهايت مي توان با در دست داشتن اطلاعات حاصل از پيگيري بيماران اهميت اين يافته هاي را در نتايج پس ار عمل جراتحي بررسي كرد.

خلاصه روش اجـراي طرح :

در اين مطالعه ايتدا ليست تمام بيماران آماده عمل در يكسال اخير كه براي اقدامات پيش از عمل و بستري تحت سي تي اسكن بدون كنتراست توراكس و تست  PCR نازوفارنكس قرار گرفته اند آماده مي شود. سپس با توجه به  ليست بيماران، سي تي اسكن انها توسط سه

راديولوژيست مركز قلب رجايي بازبيني مي شو تا يافته هاي اتفاقي ديگر در سي تي اسكن  (يافته هاي قلبي و غير قلبي ) به غير از يافته هاي مربوط به كويد ۱۹ بررسي گردد. سپس تمام يافته هاي سي تي اسكن بهمراه پترن درگيري در فرم هاي از پيش تعيين شده كه حاوي

اطلاعات پايه اي  و اطلاعات جراحي قلب است وارد مي شوند و در نهايت اين فرم ها در نرم افزار  SPSS وارد شده و تست هاي آماري و آناليزهاي زيرگروهي انجام مي گردد.
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بررسي متون
 

سي تي اسكن شكم و لگن مي تواند يافته هاي اتفاقي بيشتري را نشان دهد كه در مطالعه اي بر روي ۴۰۱ بيمار پره آپ جراحي قلب اين نتايج گزارش شده است(۸).  اين تعداد از بيماران در طي ۲ سال در مطالعه وارد شده اند كه نسيت به تعداد بيماران در مطالعه پيش رو بسيار پايين تر

است. در اين مطالعه ۱۸.۷٪ از بيماران يافته هاي اتفاقي باليني مهم داشته اند كه نيازمند بررسي پره آپ يا پست آپ بيشتر بوده اند. ۱۳ بيمار در اين مطالعه بيش از يك يافته اتفاقي داشته اند و علاوه براين، تغيير پلن جراحي در 

root داشته اند و در اكوكارديوگرافي مشخص نبوده است رخ داده است. در جدول زير خلاصه اي از يافته هاي اتفاقي در اين مطالعه آمده است.

 

٪۹.۱ از يافته ها ندول اتفاقي ريه بوده اند ، در حالي كه ۴۷.۷٪ يافته هاي اتفاقي يافته هاي كارديو واسكولار بوده اند. ميزان شيوع يافته هاي اتفاقي در سي تي أنژيو هاي انجام شده در مطالعات مختلف اعداد متفاوتي گزارش شده است. متاآناليز بر روي بيش از 

تي آنژيو كرونري قرار گرفته اند نشان داده است كه ۴۱٪ از بيماران يافته اتفاقي داشته اند و از اين ميان ۱۶٪ از اين يافته ها از نظر باليني اهميت داشته اندMarkowaik .(۹) در مطالعه اي بر روي بيماران كانديد TAVI نشان داده اند كه 

pulmonary nodule)از نظر باليني داشته اند. در پيگيري بلند مدت اين گروه از بيماران نشان داده شد كه لنف آدنوپاتي توراسيك اثر منفي روي بقاي يكساله ي اين بيماران داشته است(۱۰).

۴۵۶ بيمار در سالهاي ۲۰۱۴ تا ۲۰۱۶ پيش از جراحي CABG تحت سي تي آنژيو شكم و توراكس قرار گرفته اند. از ميان اين بيماران ۲۹۳ نفر يافته اتفاقي در بررسي سي تي اسكن داشته اند. در جدول زير خلاصه اي از يافته هاي اتفاقي بيماران اين مطالعه گزارش شده است. نويسندگان
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۴۵۶ بيمار در سالهاي ۲۰۱۴ تا ۲۰۱۶ پيش از جراحي CABG تحت سي تي آنژيو شكم و توراكس قرار گرفته اند. از ميان اين بيماران ۲۹۳ نفر يافته اتفاقي در بررسي سي تي اسكن داشته اند. در جدول زير خلاصه اي از يافته هاي اتفاقي بيماران اين مطالعه گزارش شده است. نويسندگان

اين مطالعه با آناليز regression mul挅戅variate  نشان داده اند كه سن، نارسايي مزمن كليه، و همچنين MI در طي ۳۰ روز اخير به صورت معناداري احتمال گزارش يافته اتفاقي را پيش بيني مي كند(۱۱).

 

 

 

تعداد زيادي از مطالعات نيز بر روي اين يافته ها در بيماران  TAVI انجام شده است. در مطالعه اي توسط Hinton و همكارانش ۶۵۲ بيمار كانديد  TAVI تحت سي تي آنزيو كرونر و شكم قرار گرفته اند. ۹۶٪ از بيماران حداقل يك يافته ي باليني بي اهميت از نظر كلينيكي داشته اند،

در حالي كه اين شيوع براي يافته هاي intermediate ۵.۴٪ و براي يافته هاي clinically significant ۱۴٪ بوده است .جدول زير يافته هاي مهم باليني كه اتفاقي رويت شده اند را خلاصه كرده اند(۱۲).
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
اهداف (خروجي ها) اصلي طرح۸ :

بررسي ميزان شيوع يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن بدون كنتراست قفسه سينه در بررسي پره آپ بيماران جراحي قلب

بررسي شيوع يافته هاي مثبت كويد ۱۹ در سي تي اسكن بدون كنتراست قفسه سينه در بيماران بدون علامت از نظر ابتلا به كرونا
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اهداف (خروجي  ها) اختصاصي  طرح۹ :

ميزان شيوع الگوهاي هاي مختلف درگيري ريه در بيماري كويد ۱۹

ميزان شيوع پترن هاي مختلف درگيري ريه در بيماري كويد ۱۹ در گروه هاي سني ، جنسي و تشخيص بيماري قلبي

بررسي ميزان كنسل شدن با تغيير پلن جراحي قلب بيمار بر اساس. يافته هاي اتفاقي سي تي اسكن بدون كنتراست ريه

گروه بندي  يافته هاي اتفاقي بر اساس  نياز به پيگيري  و يا تفيير پلن جراحي

طبقه بندي يافته هاي  اتفاقي در سي تي اسكن قفسه سينه بر اساس قدرت پيش بيني كننده پيامد براي هر يك از يافته

گروه بندي بيماران بر اساس يافته هاي اتفاقي و ديگر يافته هاي باليني و آزمايشگاهي براي پيش بيني پيامد هاي جراحي

اهدف كاربردي طرح۱۰ :

ارايه راهنماي باليني براي نحوه درست استفاده از سي تي اسكن فقسه سينه در بررسي هاي پره آپ بيماران همزمان و پس از پاندمي كرونا

 

فرضيات يا سوالات
پژوهشي

شيوع يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن توراكس در بررسي پره آپ بيماران جراحي قلب چقدر است؟

ميزان شيوع يافته هاي مثبت سي تي اسكن اختصاصي براي كرونا چقدر است؟ و هر پترن درگيري چه نسبتي از كل درگيري هاي كويد ۱۹ را تشكيل مي دهد.

تغيير پلن جراحي و يا كنسل شدن جراحي قلب به علت يافته هاي اتفاقي در چند درصد از بيماران اتفاق مي افتد؟

كدام دسته از بيماران جراحي قلب با احتمال بيشتري يافته هاي اتفاقي در سي تي اسكن توراكس دارند؟

 

 

 

 

روش اجرا
با توجه به اينکه بررسی توسط سی تی اسکن بدون کنتراست قفسه سينه برای تشخيص شواهد درگيری COVID 19 به عنوان پروتکل بررسی پيش از عمل در مرکز قلب شهيد رجايی از ابتدای شروع پاندمی کرونا در حال انجام است٬ در اولين

مرحله ليست اين بيماران از مرکز داده بيمارستان استخراج می شود.  اسامی بيماران٬ اطلاعات اوليه٬ تشخيص قبل از عمل و همچنين ضرورت جراحی در فرم های از پيش تعيين شده ثبت می گردد. بررسی
های قبل از عمل نيز از مهرماه 1399 به پروتکل بيمارستانی اضافه شده است. لذت نتايج PCR نيز در فرم های مربوط به بيماران ثبت می گردد. شماره پرونده بيماران به متخصص راديولوژی ارايه می گردد تا شواهد موجود در سی تی اسکن

SPSS  در فرم هر بيمار ثبت ميکند. پس از اتمام بررسی راديولوژيست تمام داده ها در نرم افزار PCR  بدون کنتراست اعم از ريوی و غير ريوی را بررسی کرده و بدون آگاهی از نتيجه تست
خواهد گرفت
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مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
 

تمام داده هاي استخراج شده از پرونده ي بيماران شامل داده هاي پايه، نوع عمل جراحي و همچنين داده هاي پيگيري بيماران و نتياج جراحي در فرم هاي از پيش تعيين شده ثبت مي گردد. نتايج و يافته هاي سي تي اسكن بدون كنتراست توراكس بيمار توسط سه متخصص راديولوژي آشنا به بيماري هاي قلب و
عروق ثبت مي گردد. همچينين، يافته هاي مثبت ناشي از كرونا توسط سه راديولوژيس همزمان با پترن درگيري و محل درگيري در فرم ها ثبت خواهد شد. در نهايت داده ها در فرم هاي نرم افزار SPSS وارد شده تا تست هاي اماري  روي داده ها انجام گيرد.

روش محاسبه حجم
 نمونه و تعدادآن

با در نظر گرفتن حداقل شيوع ۱۵ درصدي يافته هاي اتفاقي،  با ضريب اطمينان ۹۵٪ بطوريكه كه خطاي برآورد ۵٪ باشد، با فرمول زير تعداد حجم نمونه ۱۹۵ نفر بر آورد مي شود.

d=۰.۰۵

p=۰.۱۵

 

ملاحظات اخلاقي
پروتكل انجام مطالعه به تاييد شوراي پژوهشي مركز قلب شهيد رجايي خواهد رسيد. پس از دريافت كد اخلاق براي مطالعه پيش رو اقدام به جمع اوري داده ها مي نماييم. تمام داده ها اعم از مشخصات بيماران، يافته هاي سي تي اسكن و همچنبن نتايج پيگيري بيماران محرمانه خواهد بود.در صورتيكه نتايج مطالعه

پيامدي براي صاحب سي تي اسكن داشته باشد، به عنوان مثال وضعيتي را در شركت كننده روشن كند كه نياز به پيگيري درمان داشته باشد، حتماً به اطلاع وي رسانده خواهد شد.

 

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
يكي از محدوديت هاي انجام اين مطالعه ماهيت گذشته نگر آن است. اگر چه حجم نمونه محاسبه شده ۱۹۵ بيمار بر آورد شده است، با توجه به در دسترس بودن تعداد بسيار زياد تري از اين بيماران مي توان با افزايش حجم نمونه قدرت مطالعه را بالاتر برد.
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معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

معيارهاي خروج
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

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

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

سنسالكميمستقلسن
شناسنامه
اي بيمار

پرسشنامه

جنسيتنداردكيفيمستقلجنس
فنوتيپي

بيمار

پرسشنامه

نوع عملنداردكيفيمستقلنوع عمل جراحي
جراحي

قلب ك
بيمار

براي آن
كانديد
بستري

است

پرسشنامه

اورژانسنداردكيفيمستقلجراحي اورژانس/الكتيو
يا الكتيو

بودن

پرسشنامه
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بودن
جراحي

بيمار
طبق نظر

پزشك
بيمار

يافتهنداردكيفيوابستهيافته قلبي در سي تي اسكن
هاي
مثبت
قلبي

گزارش
شده در
سي تي
اسكن
بدون

كنتراست
توراكس

پرسشنامه

يافتهنداردكيفيوابستهيافته ي غير قلبي در سي تي اسكن
هاي

مثبت غير
قلبي

گزارش
شده در
سي تي
اسكن
بدون

كنتراست
توراكس

پرسشنامه

به تعويقنداردكيفيوابستهتعويق جراحي
افتادن
جراحي
الكتيو

بيمار با
توجه به

يافته
هاي

ريوي
مربوط به
كرونا در
سي تي
اسكن
بدون

كنتراتست
توراكس

پرسشنامه

يافتهنداردكيفيوابستهيافته ي مرتبط با كويد ۱۹ در سي تي اسكن
هاي

مرتبط به
كرونا در
سي تي

اسكن ريه
بيماران

پرسشنامه

ناحيهنداردكيفيوابستهمحل درگيري ريه مرتبط با كويد ۱۹
آناتوميك
درگيري

ريوي
مرتبط با
كويد ۱۹

پرسشنامه

پترننداردكيفيوابستهپترن درگيري ريه مرتبط با كويد ۱۹
درگيري

ريوي
ناشي از

كويد ۱۹

پرسشنامه

نتيجهنداردكيفيمستقلنتيجه تست PCR بيمار
كيفي

مثبت يا
منفي
بودن
تست

كروناي
بيمار

پرسشنامه
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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 : ۹۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت اجرا
- ماه

از
تاريخ

تا
تاريخ

۱جمع اوري داده هاي اوليه بيماران در طي يكسال گذشته

۳بازخواني سي تي اسكن ها و ثبت يافته در فرم هاي از پيش طراحي شده

۱وارد كردن داده ها به نرم افزار و آناليز آماري

۱آماده سازي نتايج و استخراج مقاله و انتشار آن

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

۳۰,۰۰۰,۰۰۰جمع آوري ديتابهاره كاظم برجي(۸۵۱)

۳۰,۰۰۰,۰۰۰وارد كردن ديتابهاره كاظم برجي(۸۵۱)

۳۰,۰۰۰,۰۰۰آناليز آمارييوسف رضايي(۱۰۵۶)

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

http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52001036
http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52001036
http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52001241
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كل اعتبار درخواست شده

مبلغ - ريالنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

هزينه پرسنلي (هيات
علمي و غير هيات

هزينه مواد مصرفيعلمي)
هزينه مواد غير

مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

هزينه مسافرتموجوددر مركز
هزينه چاپ و

ساير هزينه هاتكثير
جمع كل هزينه -

ريال

۹۰,۰۰۰,۰۰۰۹۰,۰۰۰,۰۰۰


