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مقدمه:

 كهه  است شده موجب جهان در یپزشک علوم گسترش نيز و اخير سده دو در ژهیو به سلامت، یها نظام گسترش و جوامع توسعه

، هها  اسهت يس ،راهکارهها راهنماههای بهانينی     تهدوی   بهه  خود، محور سلامت ینيازها شدن برآورده منظور به كشورها تمام تقریباً

 در كهلان  یهها  اسهت يس  یتهدو   يهمچنه  و خهدمت  ارائه یكم و یفيك سطح ارتقا یراستا در استانداردها و پروتکل های بانينی(

 حهر   آموختگهان  دانش اراتياخت ثغور و حدود  ييتع ضرورت ییسو از. دارند بر گام شواهد بر ینمبت یپزشک استقرار چارچوب

 شیافهزا  منظهور  به مرتبط یها شناسنامه تدوی  تا شد سبب خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف یفضا استاندارد و یپزشک مختلف

.  رديگ قرار  متبوع وزارت كار دستور در یبخش اثر نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا

 مصهر   تیریمد و تامي  عملکردها، زمينه در قضاوت جامعه، آحاد رضایت حصول و اطمينان جلب برای كيفيت گيری اندازه    

   طهور  بهه  تها  نمهود  خواههد  كمه   زيه ن سياستگذاران به  يهمچن مهم  یا. باشد یم ییهانماراه  يچن تدوی  ازمندين محدود، منابع

 ههای  مراقبهت  و خهدمات  ارائهه  بهه  نسهبت  كه یاهداف به را آنان ق،یطر  یا از و نموده اقدام خدمات شیپا و توسعه به مند، نظام

   تیه رعا بهر  نظهارت  هها، نماراه  یتدو بر علاوه. دهند پاسخ جامعه و مردم یازهاين به شکل  یبهتر به تا دینما نائل دارند، سلامت

 خهدمات  ارائهه  نظام یور بهره و تيفيك شیافزا و مارانيب یتمندیرضا شیافزا موجب تواند یم و باشد یم تياهم حائز زين ها آن

 سلامت، بخش در  ینو تیریمد ابعاد  یمهمتر زمره در سلامت، خدمات یبرا مناسب یهانماراه  یتدو و یطراح. گردد سلامت

 بها  و شهده  شهناخته  یخهوب  بهه  سهلامت،  بخهش  در ملهی  هاینماراه رارقاست و وجود به نياز كشورمان، در اكنون. دیآ یم  شمار به

 .است شده  یتدو شواهد،  یبهتر بر یمبتن و مند نظام یکردیرو

 محتهرم  معهاون  ،«یآقاجهان  یحهاج  محمهد  دكتهر  یآقها  جنهاب » درمان محترم معاون غیدر یب یها یهمکار از تا دارد جا انیپا در

 طبابهت  یهها نماراه  یتهدو  تیریمهد  در ینيبهان  یراهنماها  یتدو یراهبرد یشورا و «یجانیلار باقر دكتر یآقا جناب » یآموزش

 و ینيبهان  دانهش  تیریمهد  مراكهز  یعلمه  ئتيه محترم اعضاء مربوطه، یتخصص یعلم یها انجم  و بورد یها اتيه زين و ،ینيبان

 گهر  مهيب یها سازمان و یاجتماع رفاه و تعاون ،كار وزارت ران،یا یاسلام یجمهور یپزشک نظام سازمان موثر یهماهنگ   يهمچن

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت مختلف یها معاونت در همکاران ریسا و

 و سهلامت  تعرفهه  و اسهتاندارد   یتدو ،یفناور یابیارز دفتر یفن نظارت تحت شده  یتدو ینيبان طبابت یهانماراه رود یم انتظار

محه  و عملکهرد  اريه مع عنهوان  بهه  و گرفته قرار مخاطب مراجع و نهادها یتمام تیعنا مورد ،ینيبان یراهنماها  یتدو یفن تهيكم

 .  شود شناخته سلامت خدمات ارائه نظام در آنان یها تيفعان

   .گردد محقق ستهیشا ینحو به ر،يمس  یا در نهادن گام پرتو در كشورمان سلامت نظام یمتعان اهدا  است ديام

دکتر سید حسن قاضی زاده هاشمی         

وزیر 
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کنندگان:تالیف   

استاد دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی تهران :ساری یدکتر علی اکبر

 عضو هیئت علمی موسسه ملی تحقیقات سلامت :دکتر محمد رضا مبینی زاده

 عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی ارتش :دکتر ساناز زرگر

تحت نظارت فنی:

راهنماهای بالینیگروه  استانداردسازی و تدوین   

 دفتر ارزیابی فن آوری، استانداردسازی و تعرفه سلامت

 دکتر علیرضا اولیایی منش، دکتر مجید داوری، دکتر آرمان زندی، دکتر آرمین شیروانی، مجید حسن قمی، 

دکتر عطیه صباغیان پی رو، دکتر مریم خیری، دکتر بیتا لشکری، مرتضی سلمان ماهینی
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بالینی سیاست

چپ زیدهل روش بستن آپانداژ

معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند از : 

جمعيت : بيماران مبتلا به آریتمی قلبی

 چپ زيدهل مداخله :  بست  آپانداژ

 مقایسه : دارو درمانی

متمطانعه : سياست های بانينی، مقالات مرور نظام مند، ارزیابی اقتصادی و گزارش های ارزیابی فناوری سلا

شواهد قوی 

به علت وجود عوارض مختلف ناشی از ایمنی

استفاده از ای  روش ، به كارگيری ای  

روش در بسته خدمات بيمارستانی 

 توصيه نمی گردد.

*( شواهد، بکارگيری ای  روش در اثربخشی

پيشگيری از سکته در فيبریلاسيون 

دهليزی را برای استقرار در بسته 

بيمارستانی توصيه نمی خدمات درمانی 

 نمایند.

*( توصيه می گردد، ای  روش فقط به 

منظور رویکردهای پژوهشی بکار گرفته 

شود.

هزینه استفاده از ای  سيستم ها در  هزینه اثربخشی

مقایسه روش های دارویی جایگزی  

 بسيار بالاتر می باشد.

شواهد متوسط 

-ایمنی

-اثربخشی

-هزینه اثربخشی

شواهد ضعيف 

-ایمنی

-اثربخشی

هيچ مطانعه و شواهدی در خصوص  هزینه اثربخشی

ارزیابی هزینه اثربخشی ای  روش وجود 

ندارد.
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چپ زیدهل مداخله :  بستن آپانداژ

مقایسه : دارو درماني

987654321

شواهد در بیماران مبتلا به آریتمي قلبي، دارودرماني نسبت به بستن آپانداژ دهلیز با توجه به اجماع خبرگان و جمع بندی 

 چپ ارجح است.

987654321
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 اهداف

اصلی: هدف

دیگر روش های درمانی در مقایسه با  چپ زيدهل روش بست  آپانداژتعيي  سياست های ملی برای نحوه تجویز و پوشش مانی 

 درمانی دارورایج نظير 

:فرعی اهداف

 چپ زيدهل روش بست  آپانداژتعيي  اندیکاسيون های انجام  .1

 دارودرمانیدیگر روش های درمانی رایج نظير با  چپ زيدهل روش بست  آپانداژمقایسه ایمنی  .2

درمانی دارو دیگر روش های درمانی رایج نظيربا  چپ زيدهل روش بست  آپانداژمقایسه اثربخشی  .3

درمانی دارو دیگر روش های درمانی رایج نظير با چپ زيدهل بست  آپانداژروش مقایسه ارزیابی اقتصادی  .4

پژوهشی: سوالات

 کدامند؟زچپيدهلانجام روش بست  آپانداژاندیکاسيون های انجام  .5

 ایم  تر است؟ دیگر روش های درمانی رایج نظير دارودرمانیدر مقایسه با  زچپيدهلروش بست  آپانداژ آیا استفاده از .6

اثربخش تر  با دیگر روش های درمانی رایج نظير دارودرمانیدر مقایسه  زچپيدهلروش بست  آپانداژ استفاده ازآیا  .7

 است؟

درمانی با دیگر روش های درمانی رایج نظير دارودر مقایسه با  زچپيدهلروش بست  آپانداژوضعيت ارزیابی اقتصادی  .8

چگونه است؟
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 مقدمه : 

یکی از شایع تری  آریتمی های قلبی بوده كه همراه با ميزان بالایی از مرگ و مير و عوارض می باشد. ای   1فيبریلاسيون دهليزی

   شرایط بوسيله فعانيت های سریع و غيرمنظم دو دهليز قلب كه همراه با پاسخ غيرمعمونی دو بط  قلب نيز می گردد مشخص

ضربان در  200يقه می باشد. در برخی از بيماران، ای  ميزان می تواند به در هر دق 160تا  120می شود. ضربان قلب معمولا بي  

 (.1دقيقه نيز برسد  

بيماران دچار فيبریلاسيون دهليزی مواجه با خطر بالاتری از شکل گيری نخته و به دنبال آن رخدادهای همودینامي  نظير سکته 

تا  10خطر سکته در تمام گروههای سنی گشته كه منتج به  برابری 5تا  4می باشند. فيبریلاسيون دهليزی موجب افزایش 

درصدی تمام سکته های ایسکمي  می گردد. ای  نوع آریتمی، شایع تری  علت تمام سکته های افراد سانمند بوده و موجب 15

(.1سال می باشد   80از سکته ها در بيماران سانمند بالای  %25تقربا 

قه بندی می گردد : پاروكسيمال، در ای  حانت وضعيت خودبخود پایان می پذیرد. مزم ، در فيبریلاسيون دهليزی به سه شکل طب

ای  حانت ریتم غيرنرمال قلب ادامه می یابد تا زمانی كه با درمان متوقف گردد. ثابت، در ای  حانت ریتم نرمال قلب با درمان های 

 (.2معمونی باز نمی گردد   

كه  است  یبرا اعتقاد. است ایسکمي  سکته به خصوص و یترومبوآمبونوص رخ می دهد، ی كه در ای  خصا عارضه بيشتری 

 زيدهل ونيلاسیبريف ماندر ییطلا استاندارد حاضر، درحال منشاء می گيرد. چپ زيدهل آپانداژ از ترومبوز موارد ازتمام %90 از شيب

، یکی از چپ زيدهل می باشد. بست  زیرپوستی آپانداژ انعقاد خوراكی و آنتاگونيست ویتامي  كا ستفاده از داروهای ضد یا

از  یريشگيپجدیدتری  رویکردهای غيردارویی می باشد كه با هد  حذ  آپانداژ دهليز چپ از سيستم گردش خون به منظور 

 (.3صورت می پذیرد    يسکمیا سکته نظير  يترومبوآمبون حوادث

قرار  چپ بط  و چپ سمت فوقانی یویر دیور  يب می باشد كه چپ زيدهل از ینوب چند كوچ  ساختار  ی چپ زيدهل آپانداژ

ای   جمعيت، از %80 ، دراست ريمتغ چپ زيدهل آپانداژ یآناتوم(.است ینيجن چپ زيدهل از ماندهيباق ای  ساختار،   گرفته است

(.2می باشد    نوب اچندی دو از متشکلساختار 

بانينی از نظر بررسی جنبه های ایمنی ، اثربخشی و ارزیابی اقتصادی ای  فناوری و تحليل ای  مطانعه به منظور تدوی  ی  سياست 

 آن براساس سطح شواهد موجود به سفارش معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صورت گرفته است.

 روش پژوهش

مرحله به شرح ذیل صورت پذیرفت : 4به منظورتهيه ای  سياست بانينی، 

( جستجوی شواهد1

( غربانگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط تری  مطانعات2

1.Atrial Fibrillation
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( استخراج داده ها ازمطانعات وارد شده3

 ( تحليل داده ها وگزارش نتایج4

 جستجوی شواهد : 

در كه  (NICE)و كتابخانه مركز تعانی خدمات بانينی انگلستان  (CRD) مركز مرور و انتشار یورك كتابخانه انکترونيکی كاكری  

برای پيدا كردن مقالات مرتبط بدون محدودیت زبانی با ی  راهبرد مدون جستجو با  2014تا جولای ای  پایگاه نمایه می گردند( 

 زچپيدهلبست  آپانداژنيز با واژه  3پایگاه اطلاعاتی تریپ مقانه بدست آمد،  2مورد جستجو قرار گرفت كه 2استفاده از  مش( 

همچني  گوگل پژوهشگر نيز به منظور یافت  سياست های بانينی، مطانعات مقانه یافت گردید، 8مورد جستجو قرار گرفت كه 

مروری نطام مند، ارزیابی اقتصادی و ارزیابی فناوری سلامتی كه به روز و با كيفيت بوده و می توانستند به تمام یا بخشی از 

مطانعه نيز از ای  طریق یافت  2سوالات مورد نظر پژوهشگران پاسخ گویند مورد جستجو قرار گرفت كه در نهایت 

مطانعات بدست آمده براساس معيارهای ورود و خروج تعيي  شده توسط پژوهشگران بررسی و در نهایت براساس انطباق گردید.

 مقانه وارد فاز نهایی گشتند. 3با ای  معيارها، 

اهبرد جستجو برای کتابخانه الکترونیکی کاکرینر

#1) left atrial appendage closure 

#2) Mesh descriptor left atrial appendage closure explode all trees 

#3) appendage closure 

#4) atrial near/2 appendage 

#5) (#1 or #2 or #3 or #4) 

2MeSH 
3TRIP Database 
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: جریان مطالعات 1نمودار 

 

 غربالگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط ترین مطالعات: 

معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بود از جمعيت بيماران دچار آریتمی قلبی كه برای درمان بيماری شان تحت درمان با 

وارض مغزی عروقی، از نظر پيامدهایی نظير عوارض مرتبط با ایمپلنت، عوارض مرتبط با عمل، ع زچپيدهلروش بست  آپانداژ

 افيوژن پریکارد و تامپوناد، ميزان رخداد سکته، ميزان مرگ و مير، هزینه های درمان و هزینه اثربخشی با دیگر روش های درمانی

رایج نظير دارو درمانی مورد مقایسه قرار گرفته بودند وارد پژوهش شدند، از نحاظ معيار برای نوع مطانعات نيز ، جدیدتری  و با 

مطانعات مروری نظام مند ، مطانعات ارزیابی فناوری سلامت و مطانعات راهنمای بانينی كه در  سياست های بانينی، يت تری كيف

 آنها مرور نظام مند صورت گرفته است و همچني  مطانعات ارزیابی اقتصادی  وارد ای  پژوهش گشتند.

نوع مطالعات وارد شده  -1جدول 

رديف عنوان مقاله مطالعهنوع 

1
Percutaneuous left atrial appendage closure for the prevention of thrombo-

embolic events in patients with atrial fibrillation (3 )
ارزيابي فناوري 

سلامت

2 Percutaneous Left Atrial Appendage Closure Device for Stroke Prevention (4 )  سياست باليني 

3
Clinical Commissioning Policy Statement: Left Atrial Appendage (LAA) 

Occlusion (5)  
سياست باليني

:کاکرینکتابخانه جستجوی   

2تعداد:   

گوگل پژوهشگر :جستجوی   

  2تعداد :

12:  تعداد کل مقالات  

تعداد مقالات نهایی وارد شده:

3 

عنوان   9 براساس انطباق با معیارهای ورود:

حذف شدند

پایگاه تریپ :جستجوی   

8تعداد:   
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 استخراج داده ها از مطالعات وارد شده:

تم اصلی، اندیکاسيون، ایمنی، اثربخشی و ارزیابی اقتصادی استخراج و مبنای تحليل قرار گرفتند. 4اطلاعات بر مبنای 

(ACEPطبقه بندی شواهد  برگرفته از دستورانعمل كانج آمریکایی پزشکان اورژانس   – 3و 2جداول 

تعریف نوع مطانعات ردیف

1I )مرور نظام مند، ارزیابی شاهددار تصادفی شده  ت  مركزی و چند مركزی

2
IIارزیابی شاهددار بانينی(CCT) مطانعات قبل و بعد كنترل دار، مطانعات سری زمانی كنترل ،

دار و مطانعات نيمه تصادفی 

3III بقيه انواع مطانعات

تعریفسطح شواهد ردیف

1

مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند A قوی : 

شواهد قوی وجود دارد.

 نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند مطانعه مرور

شواهد زیادی وجود دارد.

 حداقل ی  مطانعه نوعI .وجود دارد

 حداقل دو مطانعه نوعII .وجود دارد

2

مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند B  متوسط :

با كيفيت متوسط وجود دارد. شواهد

 مطانعه مرور نظام مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند

شواهد به ميزان متوسط وجود دارد.

 حداقل ی  مطانعه نوعII .وجود دارد

 حداقل دو مطانعه نوعIII .با كيفيت قابل قبول وجود دارد

3

مند، ارزیابی فناوری سلامت یا سياست بانينی كه اعلام نموده باشند  مطانعه مرور نظامC   ضعيف :

شواهد ضعيف، محدود، بسيار محدود یا غير قابل اعتماد وجود دارد.

 كمتر از دو مطانعه نوعIII  .وجود دارد
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 تحلیل داده ها و گزارش نتایج:

 الف( اندیکاسیونها:

 باز قلب یجراح عمل تحتبه دلایل دیگر  كه یزيدهل ونيلاسیبريف به مبتلا مارانيب در اغلب زچپيدهلحذ  آپانداژ ای برداشت ،و

بعنوان ی  جایگزی  غيردارویی داروهای ضدانعقاد برای  چپ زيدهل وسایل بست  آپانداژ. قرار گرفته اند، انجام می گردد

پيشگيری از سکته ناشی از فيبریلاسيون دهليزی صورت می پذیرد. ای  وسایل ممک  است از طریق انسداد آپانداژ دهليز چپ و 

 (.4جلوگيری از شکل گيری ترومبوز از رخداد سکته پيشگيری نمایند  

 ب( جنبه های مورد بررسی 

 ایمنی( 1-ب

عوارض مرتبط با ایمپلنت

       قرار ريتاث تحت ماه 24تا  10 زمان مدت درطولبطور ميانگي   را مارانيازب %1/6تا 0 مجموع در مپلنتیامرتبط با  عوارض

 به مبتلا مارانيازب %1/6تا 0 و ماه 24-5 دوره  ی یط در مپلنتیاناشی از ونيزاسيآمبون مارانيازب %3تا  0 از ای  ميزان،. می دهد

  شواهد قوی(. (3 تجربه نمودند  ماه 30 تا 10 دوره  ی یدرط مپلنتیا سطح یرو بر ترومبوز ليتشک

عوارض مرتبط با عمل 

ماه تحت تاثير قرار داد  45تا  10بيماران سانمند را بطور ميانگي  در مدت زمان  % 5/8تا  2/0عوارض مرتبط با عمل در مجموع 

قوی(.(  شواهد 3 

عوارض مغزی عروقی 

ماه تحت تاثير قرار داد. از ای  45تا  10از بيماران را در طی دوره ميانگي  مشاهده  %5/12تا  0رخداد عروقی مغزی در مجموع 

(  شواهد 3بيماران سکته یا خونریزی مغزی را تجربه نمودند   %5/12تا  0بيماران ، حمله ایسکمي  گذرا و  %3تا  6/1ميزان 

ی(.قو

ایفیوژن پریکارد و تامپوناد 

(  شواهد قوی(.4گزارش شده است   %5تا  2در مورد رخداد عوارضی نظير ایفيوژن پریکارد و تامپوناد  نرخی بي  

 توصیه نهایی در بخش ایمنی 

انی توصيه *( به علت وجود عوارض مختلف ناشی از استفاده از ای  روش ، به كارگيری ای  روش در بسته خدمات بيمارست

نمی گردد  شواهد قوی(.
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اثربخشی( 2-ب

میزان رخداد سکته

بيماران در گروه مداخله در مجموع با احتمانی تقریبا نصف بيماران گروه كنترل دارای سکته ایسکمي  یا هموراژی  ، ناراحتی 

(، با وجود ای ، نتایج معنادار نبود. 6/0های قلبی و عروقی یا مرگ های غيرقابل توضيح و آمبونی سيستمي  بودند  خطر نسبی : 

 معنادار( برای ی  مرگ قلبی و  3/0 معنادار( و  1/0 غيرمعنادار( ، برای سکته هموراژی   3/1خطر نسبی برای سکته ایسکمي  

اراحتی های ناشی از برابر احتمال بالاتر نسبت به بيماران گروه كنترل از ن 7/0قابل توضيح. بيماران در گروه مداخله  عروقی یا غير

، زچپيدهل(  شواهد قوی(. در مجموع شواهد، استفاده از روش بست  آپانداژ3سکته رنج می بردند كه ای  نتایج معنادار نبود   

بعنوان روشی برای پيشگيری از ترومبوز در بيماران دچار فيبریلاسيون دهليزی  را حمایت می نمایند و می توان گفت ای  روش 

(  شواهد متوسط(.5تواند خطر سکته را كاهش بخشد  ممک  است ب

هد  كلی از روش انسداد آپانداژ دهليز چپ پيشگيری از سکته می باشد بطوری كه درمان بقا و كيفيت زندگی را بهبود بخشد.  

اتش قضاوت اما ، در ای  خصوص كيفيت شواهد به گونه ای نيست كه بتواند در مورد برتری مزیت ها ای  روش نسبت به خطر

(  شواهد ضعيف(.5نماید  

استفاده از آپانداژ زیرپوستی دهليز چپ برای پيشگيری از سکته در فبریلاسيون دهليزی، فقط به منظور رویکرد پژوهشی در نظر 

(  شواهد قوی(.4گرفته شود  

 میزان مرگ و میر

( بود اما ای  نتایج معنادار 6/0ران گروه كنترل  خطر نسبی: ميزان مرگ و مير بيماران در گروه مداخله با احتمانی تقریبا نصف بيما

(  شواهد قوی(.3نبود  

 توصیه نهایی در بخش اثربخشی 

*( شواهد، بکارگيری ای  روش در پيشگيری از سکته در فيبریلاسيون دهليزی را برای استقرار در بسته خدمات درمانی 

 بيمارستانی توصيه نمی نمایند  شواهد قوی(.

توصيه می گردد، ای  روش فقط به منظور رویکردهای پژوهشی بکار گرفته شود  شواهد قوی(.*( 



13 

ارزیابی اقتصادی( 3-ب

 هزینه های درمان 

(  شواهد قوی(. هزینه استفاده از 3یورو می باشد   4990،  5یورو و سيستم  آمپلاتزر( 4900حدود  4هزینه سيستم  واچم (

(  شواهد قوی(.3یورو می باشد   10تا  3آنتاگونيست ویتامي  كا، 

 هزینه اثربخشی 

هيچ مطانعه اقتصادی یافت نگردید، تخمي  هزینه اثربخشی روش بست  آپانداژ دهليز چپ بعلت دوره پييگيری محدود در 

(  شواهد 5نامشخص بودن هزینه های مرتبط با وارفاری  در بلندمدت در ای  گروه، مشکل می باشد  و  6كارآزمایی پروتکت

ضعيف(.

 توصیه نهایی در بخش ارزیابی اقتصادی

*( هزینه استفاده از ای  سيستم ها در مقایسه روش های دارویی جایگزی  بسيار بالاتر می باشد  شواهد قوی(.

خصوص ارزیابی هزینه اثربخشی ای  روش وجود ندارد  شواهد ضعيف(.*( هيچ مطانعه و شواهدی در 

 سیاست نهایی :

*( استفاده از ای  روش، به اندازه كافی ایم  و اثربخش نمی باشد، نذا بکارگيری آن در بسته خدمات درمانی بيمارستانی توصيه 

نمی گردد  شواهد قوی(.

رویکردهای تحقيقاتی توصيه می گردد  شواهد قوی(.*( استفاده از ای  روش فقط به منظور 

4Watchman 
5Amplatzer 
6PROTECT AF 
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