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بيان مسئله
 

کنسر دومين علت مرگ و مير٬ پس از بيماريهای ايسکميک قلبی٬ در سراسر جهان می باشد(1).در حال حاضر شيوع کنسر رو به افزايش بوده و پيش بينی می شود در آينده نه چندان دور به شايع ترين علت مرگ و
مير زودرس تبديل گردد(2) و همچنين تا سال 2060 بالاترين آمار مرگ و مير در سراسر جهان را به خود اختصاص خواهد داد (1) .با افزايش شيوع کنسر طی دهه های اخير٬ بررسی ها جهت دستيابی به درمان

منا سب برای کنسر و پيشگيری و درمان عوارض نا شی از کنسر يا درمان های آنتی نئو پلا ستيک ادامه دارد که منجر به افزايش سوروايوال در بيماران شده است .امروزه حدود دو سوم بيماران مبتلا به کنسر
٬سوروايوال  حدود 5 سال بعد از  تشخيص  را دارند٬ اگر چه متعاقب دريافت درمان مناسب٬ پاسخ مطلوب  به درمان و افزايش سورويوال٬ اين بيماران در ريسک افزايش يافته ناشی از کنسر يا درمان های آنتی

نئوپلاستيک می باشند(3).

 

باشد(4 و 5) اگر چه گاهی اولين تظاهر نئوپلاستيک  يا عوارض ناشی از درمان ههای آنتی  توانند مستقيما ناشی از گسترش متاستاتيک کنسر  باشد(4) و می  ناشايع نمی  بيماران کانسر  وقوع پريکارد افيوژن در 
ترين کنسرها در اين زمينه مطرح می گردد( به عنوان شايع  پستان٬ ريه و و لنفوم هوچکين  پريکارد افيوژن شوند اگرچه کنسر  به  توانند منجر  تمام انواع کنسرها می  باشد(5).  کنسر می 

بيماران کانسر سبب کاهش پروگنوز می شود به خصوص اگر به عنوان اولين تظاهر کنسر در زمان تشخيص  بيماری باشد. از طرفی وقوع پريکارد افيوژن می تواند نشان دهنده فاز انتهای بيماری و سروايوال کمتر
از نود  روز در بيماران باشد(6).

درمان پريکارد افيوژن دربيماران کنسريک به سرعت تجمع مايع ٬علايم ناشی از آن و اتيولوژی مربوطه بستگی دارد. در موارد حاد منجر به  تامپوناد٬ درناژ مايع پريکارد نياز بوده در حاليکه در موارد مزمن تر
بيماران شامل:  پريکارد افيوژن در اين  های درمان  باشد(4). روش  ناشی از درمان) می  يا عوارض  متاستاز  بر اساس اتيولوژی (ناشی از  تصميم گيری  هموديناميک٬  پايدار  با وضعيت  

پريکارديو سنتز)2 ٬) درناژ جراحی 3٬)پريکارديال اسکلروتراپی بوده(7).انتخاب روش مناسب برای درناژ(جراحی يا پرکوتانئوس)در بيماران مبتلا به کنسر و پريکارديال افيوژن٬کنتراورسی (پريکارديوتومی و 
ميباشد(7).طی بررسی های انجام شده٬ مشخص  گرديده٬ نهايتا بين دو روش فوق در درناژ٬ از نظر سروايوال و ميزان عود تفاوت قابل توجهی وجود ندارد(7) اگر چه درناژ به روش پرکوتانئوس کمتر تهاجمی

بوده(8) و در بيماران مبتلا به کنسر با وضعيت بالينی نامناسب که تمايلی به تحميل ريسک جراحی و بيهوشی عمومی نداريم٬ به نظر روش مناسب تری می باشد(9).

 

همچنين در افراد با نقص  سيستم ايمنی از جمله بيماران مبتلا به کنسر٬ تعبيه تيوب برای window گذاری به روش جراحی ريسک عفونت را نسبت به روش های پرکوتانئوس در اين بيماران بالاتر می برد که خود
مزيتی برای ارجح بودن  استفاده  از روش درناژ پرکوتانئوس در اين بيماران ميباشد(10). البته روش های پرکوتانئوس به خودی خود نسبت به جراحی عود بيشتری دارند که چنانچه کاتتر در پريکارديوسنتز حداقل

3 تا 5 روز نگه داشته شود(7) و يا از روش پريکارديوتومی استفاده گردد ميزان عود مايع پريکارد کاهش می يابد(11).

در پريکارديوتومی به روش پرکوتانئوس با ايجاد window به حفرات مجاور(پريتوئن يا پلور) که به واسطه ديلاتاسيون با بالون صورت می گيرد٬ علاوه بر درمان پريکارد افيوژن از تجمع مجدد مايع جلوگيری می
گردد ٬تا به حال برای اين پروسيجر عارضه قابل توجه کوتاه مدت يا در طی فالو آپ٬ مطرح نشده و در نهايت به نظر می رسد برای پريکارد افيوژن های عود شده يا مقاوم به درمان٬ يک روش کم تهاجمی تر بوده

که می بايست قبل از تصميم گيری برای window گذاری به روش جراحی٬ مدنظر قرار گرفته شود(11,12). اگر چه روش پريکارديوتومی پرکوتانئوس هرگز تا به حال به طور گسترده و روتين در مراکز درمانی
مورد استفاده قرار نگرفته است و به نظر می رسد بيشتر به علت روش تکنيکال پروسيچر که روشی مشکل و نيازمند آموزش مناسب هست٬ تاکنون در سطح وسيع به کاربرده نشده است(13). با توجه به اينکه اغلب
موارد پريکارديال افيوژن قابل توجه در بيماران مبتلا به کنسر در اثر کنسر متاستاتيک ايجاد می شود می بايست به مسئله  seedingحين پروسيجرهای پرکوتانئوس توجه نمود ولی تاکنون در هيچکدام از مطالعات

انجام شده گزارشی در زمينه فوق ذکر نگرديده است.

ضرورت اجرا
با توجه به شايع بودن پريکارد افيوژن در بيماران مبتلا به کنسر و از طرفی تاثير پريکارد افيوژن بر پروگنوز و مورتاليتی بيمار و گهگاه بروز آن در مراحل انتهايی زندگی که به موجب آن بيمار در وضعيت بالينی
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با توجه به شايع بودن پريکارد افيوژن در بيماران مبتلا به کنسر و از طرفی تاثير پريکارد افيوژن بر پروگنوز و مورتاليتی بيمار و گهگاه بروز آن در مراحل انتهايی زندگی که به موجب آن بيمار در وضعيت بالينی
بودن پريکارد و در عين حال ايمن  تاثير گذاری قابل قبول و جلوگيری از عود مايع  با  تر  تهاجمی  پروسيجر های کم  ها و  به کارگيری روش  تامپوناد٬  يا  پريکارد افيوژن شديد و  ترجيح درمان  باشد٬  نمی  مناسب 

پروسيجر می باشد که در اين مطالعه بر آن هستيم تا پرکوتانئوس بالون پريکارديوتومی به عنوان         پروسيجر انتخابی در اين بيماران مورد ارزيابی قرار گيرد.

بررسي متون
از مطالعاتی که برای اولين بار در زمينه کاربرد پرکوتانئوس پريکارديوتومی در بيماران با پريکاردافيوژن انجام شده می توان به مطالعه ای که تو سط  AzisleindAndrew و همکارانش صورت گرفت٬ اشاره 

نمود. دراين مطالعه 50 بيمار که طی سالهای 1987 الی 1992 با پريکارد افيوژن مراجعه کرده بودند ٬تحت پرکوتانئوس پريکارديوتومی به روش بالون ديلاتاسيون در پريکارد قرار گرفتند٬ 
تامپوناد و 14 بيمار مايع پريکارد در حد متو سط  تا شديد دا شتند و 88 ٪ بيماران سابقه کنسر را ذکر می کردند. بيماران حدود 12 ماه (متوسط3.6+/_3.3 ماه) تحت فالوآپ قرار گرفتند٬ فالو آپ بيماران به

صورت برر سی بالينی٬ اکوکارديوگرافی و CXR سرپايی صورت گرفت. درنهايت  پروسيجر در 46 بيمار موفقيت آميز بود 2٬ بيمار به صورت زودرس نياز به جراحی دا شتند( يکی از بيماران به علت خونريزی
از عروق پريکارد و ديگری به علت نياز درناژ مداوم از کاتتر پريکارد)و 2 نفر ديگر از بيماران به صورت تاخيری و به علت عود تامپوناد نياز به جراحی پيدا کردند. عوارض مينور نيز شامل تب در 

(مطالعه  مذکور قبل از به کارگيری آنتی بيوتيک به عنوان پروفيلاکسی صورت گرفته) و پنوموتوراکس کوچک خود به خود محدود شونده در 2 بيمار ديگر گزارش گرديد .

عليرغم نتايج موفقيت آميز کوتاه مدت پروسيچر٬ پروگنوز بلند مدت در بيماران با پريکارد افيوژن بدخيم همچنان ضعيف  گزارش شد (متوسط سروايوال 3.3+/_3.1ماه) و درنهايت پرکوتانئوس پريکارد ديوتومی
به عنوان پروسيجر ايمن و روش درمان ترجيحی جهت جلوگيری از جراحی های تهاجمی تر به خصوص در بيماران با وضعيت  بالينی نامناسب و سروايوال پايين توصيه گرديد(14). 

از جمله مطالعات ديگر که در اين زمينه صورت گرفته است می توان به موارد ذيل اشاره کرد

در مطالعهFelip narrarro Luis  و همکارانش که در ساال 2200 انجام شد50 ٬ بيمار با ريکارنت پريکارد افيوژن(علت پريکارد افيوژن در 4 بيمار کنسر متاستاتيک بود) تحت درمان با پرکوتانئوس
پريکارديومی با بالون والوپلاستی اطفال و از ناحيه ساب زايفوئيد قرار گرفتند. پروسيجر فوق در تمام بيماران با موفقيت انجام شد و هيچ گونه عار ضه ماژور طی متو سط 8/6 ماه( 204 ماه) گزارش نشد. هم

چنين هيچ گونه عود مايع پريکارد يا تامپوناد طی فالوآپ گزارش نگرديد (9).  

 

در مطالعه Juar ruin garcin و همکارانش که در سال 2013 انجام گرديد 16 بيمار مبتلا به کنسر با تظاهر پريکارد افيوژن و هموديناميک ناپايدار و متوسط سن شصت و شش سال٬ تحت پرکوتانئوس پريکارد
ديوتومی قرار گرفتند که پرو سيجر در درمان تمام بيماران موفقيت آميز بود. هيچ گونه عار ضه حاد ماژور و يا بروز عفونت طی فالو آپ متوسط 44 روز( 22536 روز)گزارش نگرديد(11

 

در مطالعه  Ravindra Bhardwaj و همکاران صورت گرفت که 36 بيمار مبتلا به کانسربا متوسط سن  58 سال٬ طی سالهای 0220 الی ٬2012 به علت پرکارد افيوژن تحت پرکوتانئوس پريکارديوتومی قرار
گرفتند .50% بيماران به کانسر ريه و مابقی کانسر گوارش و پستان مبتلا بودند و طی اين مطالعه و بدنبال فالوآپ 30 روزه هيچ گونه عارضه حاد و يا عفونتی گزارش نشد و پروسيچر 100

نشان داد. (15)

در مطالعه   Sohaib vrkو همکارانش که به بررسی ايمنی و تاثيرگذاری روش های پرکوتانئوس در درمان پريکارديال افيوژن در بيماران مبتلا به کنسر پرداخته شده31٬ مطالعه مورد بررسی قرار گرفت که در
مجموع : 305 بيمار تحت پريکارديوسنتز 486٬ بيمار تحت    extended catheter drainage 392٬ بيمار  تحت پريکارديال اسکلروتراپی و 157 بيمار تحت بالون پريکارديوتومی قرار گرفته بودند  که
ميزان عود مايع پريکارد در گروه پريکارديوسنتز حدود 38 % و در مابقی به ترتيب 12%10.8٬% و 10.3% گزارش گرديده بود .ميزان مورتاليتی توتال حين پروسيجر 10.5% بود. درنتيجه روش هايی از

جمله پرکوتانئوس پريکارديوتومی با بالون٬ علی رغم تاثيرگذاری بالا با عود کمتر به عنوان پروسيجر مناسب برای بيماران مبتلا به کنسر و پريکارديال افيوژن مطرح گرديد ٬اگرچه در نهايت انتخاب نوع پروسيجر
تحت تاثير وضعيت بيمار ٬نوع بدخيمی و امکانات  در دسترس خواهد بود (16).
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
اهداف (خروجی ها) اصلی طرح:

 

تعيين موفقيت و عوارض درناژ مايع پريكارد و تعبيه window  به روش غيرجراحي در بيماران مبتلا به كنسر و پريكارديال  افيوژنهاي وسيع ومقاوم
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اهداف (خروجی  ها) اختصاصی  طرح:

 

تعيين ميزان بروز عفونت به دنبال پروسيچر

تعيين ميزان بروز خونريزي يا rupture به دنبال پروسيجر  

  تعيين ميزان بروز عود مايع پريكارد و نياز به بستري در فالوآپ بعد از پروسيجر

 

 

 

اهدف کاربردی طرح :

 

 به كارگيري روش درماني كم تهاجمي در پريكارد افيوژن قابل توجه در بيماران مبتلا به كنسر

 

 

فرضيات يا سوالات
پژوهشي

۱.    ايا  پريکارديوتومی با بالون در بيماران مبتلا به کنسر با مايع پريکارد قابل توجه موثربوده و باعث درمان تجمع مايع   پريکارد ورفع علايم بالينی می شود ؟

۲. ايا پريکارديوتومی با بالون با عوارض از جمله عفونت و خونريزی يا rupture همراهی قابل توجهی دارد ؟

۳.  ايا پرکارديوتومی با بالون در بيماران مبتلا به کنسر با مايع پريکارد شديد٬ مانع از عود تجمع مايع پريکارد در بيمار خواهد شد  ؟

۴. ايا پريکارديوتومی با بالون در درمان بيماران مبتلا به کنسر و مايع پريکارد شديد و تامپوناد به خصوص دربيماران با وضعيت بالينی نامناسب ٬روشی موثر و درعين حال کم تهاجمی تر می باشد ؟

روش اجرا
 

بيماران با سن بالاي ۱۸سال و مبتلا به كنسر مرحله انتهايي كه با پريكارد افيوژن شديد يا مقاوم و مكرر (عود بيشتر از دو نوبت)به مركز قلب شهيد رجايي مراجعه كرده و كانديد درناژ مايع پريكارد بوده وارد مطالعه شده،
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بيماران با سن بالاي ۱۸سال و مبتلا به كنسر مرحله انتهايي كه با پريكارد افيوژن شديد يا مقاوم و مكرر (عود بيشتر از دو نوبت)به مركز قلب شهيد رجايي مراجعه كرده و كانديد درناژ مايع پريكارد بوده وارد مطالعه شده،
بيماران داراي عفونت فعال و هم چنين بيماراني كه درگيري كانسريك همزمان در پلور يا پريتوين ندارند ,از مطالعه حذف مي گردند. ابتدا بيمار تخت اكوكارديوگرافي ترانس توراسيك قرارگرفته و يافته هاي مربوط به شدت
پريكارد افيوژن شامل ميزان تجمع مايع، بررسي كلاپس حفرات، بررسي تغييرات تنفسي ناشي از تجمع مايع در داپلر و بررسي سايز و كلاپس اجوف تحتاني ثبت مي گردد .بيماران كانديد درناژ مايع پريكارد در كت لب تحت
درناژ پركوتانئوس قرار گرفته.بدين صورت كه بعد پرپ و درپ و تحت گايد اكوكارديوگرافي  نيدل را از ناحيه ساب زايفو ييد به سمت شانه چپ فرو   inue برده تا وارد فضاي پريكارد شود.سپس واير اسپيرال به فضاي
پريكارد فرستاده شده ودر مرحله بعد بالون                    سايز ۲۶ نيز وارد ميگردد و درنهايت تحت سداتاسيون بالون در پريكارد پريتال و تحت فلوروسكوپي باز ميشود تا بين فضاي  پريكارد و فضاي پلور يا پريتوئن ارتباط
ايجاد شود .پس از پروسيجر مجدد بيمار تحت اكوكارديوگرافي ترانس توراسيك   قرار گرفته و داده هاي فوق مجدد بررسي ميگردد. بيماران شش ماه بعد  مجدد از نظر بررسي عود مايع پريكارد اكوكارديوگرافي خواهند

شد.                                                                                                                                     

             

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

پرسشنامهنحوه جمع آوري آن

اکوکارديوگرافی

روش محاسبه حجم
 نمونه و تعدادآن

کليه بيماران مبتلا به کنسر وپريکارد افيوژن وسيع و مقاوم يا تامپوناد نيازمند درناژ که طی شش ماه به مرکز قلب شهيد رجايی مراجعه کرده اند و تعداد بيماران 15 نفر تخمين زده ميشود.(با توجه به نوع
مطالعه که CASE SERIES و توصيفی بوده محاسبه اماری و فرمولی حجم نمونه صورت نگرفته و تمام بيماران با شرايطی که در روش اجرا ذکر شده و طی شش ماه  به اين مرکز مراجعه مينمايند وارد

مطالعه ميگردند)

ملاحظات اخلاقي
کليه اطلاعات بيمار محرمانه خواهد ماند و فقط در اختيار بيمار و پزشک مرتبط  خواهد بود. هزينه اضافی به بيمار تحميل نمی شود و از بيمار رضايت آگاهانه اخذ خواهد شد

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
 

امکان عدم مراجعه بيماران جهت فالواپ که ضرورت پيگيری و بررسی عود به بيماران توضيح داده خواهد شد. 

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)

-



7/11/2022 پروپوزال طرح 400126

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52001100 10/11

پيامدها اوليه
(primary) ثانويه

(secondary)
(Safety) ايمني

(فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

                                                                                                    

-

follow) پيگيري
up) (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

بيماران شش ماه بعد  مجدد از نظر بررسي عود مايع پريكارد اكوكارديوگرافي خواهند شد.                                                                                                                                     

جدول متغيرها

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

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

سانتيكميمستقلپريكارد افيوژن
متر

Free
space بين

پريكارد و
اپبكارد

اكوكارديوگرافي
۲D

۱.علايم-كيفيمستقلعفونت
كلينيكي

(تب.درد قفسه
سينه) و

پاراكلينيك

مشاهده

خونريزي از-كيفيمستقلخونريزي
محل

پريكارديوتومي

مشاهده

پارگي در-كيفيمستقلپارگي پريكارد
محل

پريكارديوتومي

مشاهده

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت اجرا
- ماه

از
تاريخ

تا
تاريخ

۱نگارش پروپوزال وتاييد

۶انجام پروسيجر در بيماران

۶فالواپ بيماران

۱اناليز يافته ها



7/11/2022 پروپوزال طرح 400126

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52001100 11/11

هزينه پرسنلي

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

جمع كل - ريال : ۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰ 

كل اعتبار درخواست شده

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

ركوردي يافت نشد

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

۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰پرسنلي

هزينه پرسنلي
(هيات علمي و غير

هزينه مواد مصرفيهيات علمي)
هزينه مواد غير

مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

هزينه مسافرتموجوددر مركز
هزينه چاپ و

ساير هزينه هاتكثير
جمع كل هزينه -

ريال

۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰


