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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   

دکتر علی اکبری ساری:  استاد دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی تهران

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

 دکتر ساناز زرگر:  عضو هیئت علمی دانشگاه علوم پزشکی ارتش

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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سیاست بالینی 

1ترمیم آنوریسم داخل عروقی 

معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند :

جمعيت : بيماران مبتلا به آنوریسم های آئورت شکمی 

 (EVARمداخله :  ترميم آنوریسم داخل عروقی  

 جراحی بازاز طریق ترميم مقایسه : 

ارزیابی اقتصادی و گزارشهای ارزیابی فناوری سلامتمطانعه : سياست های بانينی، مقالات مرور نظام مند، 

شواهد قوی  

، موارد ایمنی و EVARدر انجام ایمنی

عوارض جانبی شایع مانند هماتوم و 

عفونت محل جراحی، تشکيل نخته 

خون در عروق، عوارض ایسکمي ، 

اندوني  و جابجایی گرافت باید درنظر 

 گرفته شود.

به  EVAR*( مرگ و مير كوتاه مدت با اثربخشی

طور معناداری كمتر از ترميم جراحی باز 

 .بوده است

درمان شده  EVAR *( افرادی كه با 

اند، نرخ مداخله مجدد بالاتری نسبت 

به ترميم جراحی باز داشته اند؛ اغلب 

، EVARمداخلات مجدد به دنبال

مداخلات مبتنی بر كاتتر هستند كه 

مير كمتری می  دارای نرخ مرگ و

.باشند

-ارزیابی اقتصادی

شواهد متوسط 

-ایمنی

*( مرگ های مرتبط باآنوریسم بطور اثربخشی

معناداری در گروه بدون مداخله بالاتر از 

می باشد.EVARگروه 

1Endovascular Aneurysm Repair(EVAR) 
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*(ترميم باز، هزینه های اونيه بيشتر،  ارزیابی اقتصادی

زمان فرایند طولانی تر، و اقامت در 

بخش مراقبتهای ویژه بيشتری دارد؛ 

EVAR  نرخ مداخله مجدد بيشتر و

هزینه های بقای بالاتری دارد نذا در 

هزینه  EVARپيگيری كوتاه مدت، 

اثربخش تر است ونی در بلند مدت به 

ش نمی دلایل فوق انذكر، هزینه اثربخ

 .باشد

)*EVAR  می تواند برای بيمارانی كه

جراحی  دارای ریس  بالاتر مرگ و مير

هستند، هزینه اثربخش باشد.

شواهد ضعیف  

-ایمنی

-اثربخشی

،  EVAR درخصوص بکارگيری هزینه اثربخشی

مطانعات هزینه اثربخشی به روز، بومی 

و با اندازه نمونه مناسب جهت بالابردن 

دقت تصميم گيری مورد نياز می باشد.  
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(EVARمداخله :  ترمیم آنوریسم داخل عروقی )

مقایسه : ترمیم از طریق جراحی باز

987654321

و جمع بندی شواهد در بیماران مبتلا به آنوریسم های آئورت شکمی، درمان های ترمیم آنوریسم  با توجه به اجماع خبرگان

 داخل عروقی و ترمیم از طریق جراحی باز نسبت به هم ارجحیتی ندارند.

987654321
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 اهداف

اصلی: هدف

( در مقایسه با دیگر روش های EVARتعيي  سياست های ملی برای نحوه تجویز و پوشش مانی ترميم آنوریسم داخل عروقی  

 درمانی روتي  نظير ترميم جراحی باز

 :فرعی اهداف

(EVARتعيي  اندیکاسيون های ترميم آنوریسم داخل عروقی  .1

( با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی بازEVARمقایسه ایمنی ترميم آنوریسم داخل عروقی  .2

( با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی بازEVARداخل عروقی  مقایسه اثربخشی ترميم آنوریسم .3

( با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی EVARمقایسه ارزیابی اقتصادی ترميم آنوریسم داخل عروقی  .4

 باز

پژوهشی: سوالات

( كدامند؟EVARاندیکاسيون های ترميم آنوریسم داخل عروقی  .1

( در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی باز EVARاز ترميم آنوریسم داخل عروقی  آیا استفاده .2

 ایم  تر است؟

( در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير ترميم جراحی باز EVARآیا استفاده از ترميم آنوریسم داخل عروقی  .3

 اثربخش تر است؟

( در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير EVARم آنوریسم داخل عروقی  وضعيت ارزیابی اقتصادی ترمي.4

 ترميم جراحی باز چگونه است؟
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مقدمه:

 قرار دارند. 1ونی سه چهارم آنها در آئورت شکمی آنوریسم های آئورت می توانند در هر قسمتی از طول آئورت گسترش یابند،

و به آنها  كشيده می شوند 4بالایی شکم به 3شامل آنهایی كه از آئورت توراسي  نزونی، 2آنوریسم های آئورت توراسي 

 ، ی  چهارم آنوریسم های آئورت را تشکيل می دهند.گفته می شود 5ابدومينال -آنوریسم های توراكو

به طور بانقوه، شرایط تهدیدكننده زندگی  می باشند و  شایع تری  شکل آنوریسم آئورت (AAA  6آنوریسم های آئورت شکمی

پارگی تحت تاثير ای  بيماری هستند.سال  50اینطور تخمي  زده شده كه ی  تا چهار درصد افراد بالای  بيمار را فراهم می سازند.

رفت   آنوریسم آئورت شکمی اغلب نتيجه ازبي  ی  آنوریسم آئورت شکمی، سيزدهمي  دنيل شایع مرگ در آمریکا می باشد.

موارد،  %5در كمتر از  می شود. 7ر به ی  دیلاتاسيون آهسته و مداوم نونه وسط رگمی باشد، كه منج پوشش ميانی دیوار آئورت

AAA اغلب بدون علامت آنوریسم های آئورت شکمی  ایجاد می شود. 9(هماتوژنوس یخون با منشا 8آنوریسم ميکوتي به وسيله

 %50تقریباً قابل تشخيص است ونی در كمتر از وجود ی  توده شکمی ضربان دار پاره شوند.گسترش یابند یا هستند تا اینکه 

سانتی متر قطر، شایع نيست ونی پارگی ها برای آنوریسم های بزرگتر از  5پارگی در آنوریسم های كمتر از  موارد یافت می شود.

بنابرای ، ترميم جراحی انتخابی  ره شده اغلب كشنده هستند.آنوریسم های پا بدون مداخله سریع، سانتيمتر قطر شایعتر هستند. 6

در بيمارانی  سانتيمتر پيشنهاد می شود مگر اینکه جراحی كنتراندیکاسيون داشته باشد. 6اغلب، برای تمام آنوریسم های بزرگتر از 

يمتر قطر پيشنهاد می شود  مرگ و مير، سانت 6و  5كه ریس  های جراحی بالا دارند، ترميم انتخابی عموماً برای آنوریسم های بي  

آنوریسم های آئورت شکمی در مردان شایع تر از زنان می باشند و بروز آن با افزایش س  افزایش می . (2و1  ، (%5تا  2حدود 

 (.  3یابد 

و ی  شکا  شکمی ، رویکرد باز استاندارد برای ترميم شامل AAAبرای ی  : (EVARترمیم آنوریسم داخل عروقی)

در ی  آنوریسم با  درحال حاضر ای  امکان وجود دارد كه ی  گرافت می باشد. 10جایگذاری ی  گرافت در كيسه آنوریسمال

استفاده از رویکرد فمورال از داخل رگ، قرار داده شود. استفاده از ی  گرافت داخل عروقی، زمانی مورد توجه قرار می گيرد كه 

( 1فته شده نيست و خطر پارگی آنوریسم بالاست و همچني  بر اساس اندیکاسيونهای زیر:خطرات ی  ترميم باز آنوریسم، پذیر

1Abdominal Aorta 
2Thoracic Aortic Aneurysms 
3Descending Thoracic Aorta 
4Upper Abdomen 
5Thoraco-Abdominal Aneurysms 
6Abdominal Aortic Aneurysms (AAAs) 
7Lumen 
8Mycotic Aneurysm 
9Hematogenous Origin 
10Aneurismal Sac 
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سانتی متر افزایش در  5/0ماه گذشته  6سانتيمتر است و در  5تا  4قطر آنوریسم ( 2؛ می باشد رسانتيمت 5قطر آنوریسم بزرگتر از 

 .(1 می باشد 1نرمالزیركليه ای برابر قطر آئورت2قطر آنوریسم ( 3یا سایز داشته است؛ 

( برای ای  بيماری EVARبه دنيل شيوع بالای آنوریسم های آئورت شکمی، در ای  مستند به ترميم آنوریسم داخل عروقی  

ای  مطانعه به  ( درسياست بانينی جداگانه ای ارائه می گردد.TEVAR 2پرداخته شده است و ترميم داخل عروقی آئورت توراسي 

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

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

 روش پژوهش

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

( جستجوی شواهد1

( غربانگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط تری  مطانعات2

( 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 

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

مقالات تکراری و  كه پس از حذ  مقانه از كاكری  بدست آمد 185. مورد جستجو قرار گرفت 3مش كليدواژه های استفاده از

نيز با واژه ترميم آنوریسم داخل عروقی مورد جستجو قرار  4پایگاه اطلاعاتی تریپ مقانه باقی ماند. 110تعداد،مقالات نامرتبط

متون مربوط به سياست بانينی در خصوص ترميم  تکميلی و همچني  به منظور جستجوییافت گردید. مقانه 752گرفت كه 

  سياست بانينی بدست آمد.  6آنوریسم داخل عروقی از موتور جستجوی گوگل استفاده شد و تعداد 

1Normal Infrarenal Aorta 
2Thoracic Endovascular Aortic/Aneurysm Repair (TEVAR) 
3MeSH 
4TRIP Database 
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راهبرد جستجو برای کتابخانه الکترونیکی کاکرین

#1) "Endovascular Aneurysm Repair" 

#2) MeSH Descriptor "Endovascular Aneurysm Repair” explode all trees 

#3) “EVAR” 

#4) MeSH Descriptor"EVAR” explode all trees 

#5)Heart 

#6) (# 1 or #2 or #3 or #4(and #5)

 غربالگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط ترین مطالعات:

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

(. معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند از جمعيت بيماران 1جدولنمودار و مقانه وارد فاز نهایی گشتند.   14معيارها، 

استفاده شده است.  (EVARترميم آنوریسم داخل عروقی  كه برای درمان بيماری شان، از آنوریسم های آئورت شکمی  مبتلا به

، مدت اقامت بيمارستانی، هزینه نرخ مداخله مجددمطانعاتی كه بيماران مذكور را از نظر پيامدهایی نظير عوارض، مرگ و مير، 

های درمان و هزینه اثربخشی مورد مطانعه قرار داده بودند وارد پژوهش شدند. از نحاظ معيار برای نوع مطانعات نيز، پس از 

 های گزارش ی سياست های بانينی، مقالات مرور نظام مند، ارزیابی اقتصادی وتمركز اصلی بر رو، مقالات،  بررسی خلاصه

 قابل قبونیانف( كامل و جامع بودند، ب(اخيرا انجام شده و به روز بودند، ج(با كيفيت  كه: انجام شدی ارزیابی فناوری سلامت

به گونه ای كه در نهایت پاسخ تمامی سوالات  كم  نمایند طرحازسوالات ای   بخشی انجام شده بودند و د(می توانستند به پاسخ

مورد نظر فراهم شود و بيشتری  استفاده از ای  مطانعات صورت پذیرد. به منظور تعيي  سطح شواهد وارد شده در مطانعه، طبقه 

 مورد استفاده قرار گرفت.  3و  2بندی مندرج در جداول شماره 
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نوع مطالعات وارد شده -1جدول 

ردیف عنوان مقانه نوع مطانعه

1 Endovascular Repair of Aortic Aneurysms, Aetena Clinical Policy 

Bulletin: Number: 0651,2013 (1) 
سياست بانينی همراه با مرور 

2نظام مند Endovascular Repair of Aortic Aneurysms, Cigna Medical Coverage 

Policy Number: 0208, 2012 (2) 

3

Clinical Practice Guidelines for Endovascular Abdominal Aortic 

Aneurysm Repair: Written by the Standards of Practice Committee for the 

Society of Interventional Radiology and Endorsed by the Cardiovascular 

and Interventional Radiological Society of Europe and the Canadian 

Interventional Radiology Association, 2010 (4) 

راهنمای بانينی

4 Endovascular repair of abdominal aortic aneurysm,2014 (6) 

5سيستماتي مرور  Complications after Endovascular Aneurysm Repair,2009 (5) 

6 Systematic review and meta-analysis of the early and late outcomes of 

open and endovascular repair of abdominal aortic aneurysm, 2013 (7) 

7 Mid-term cost-effectiveness analysis of open and endovascular repair for 

ruptured abdominal aortic aneurysm. 2014 (11) 

8ارزیابی اقتصادی
Cost-effectiveness and cost-utility of endovascular versus open repair of 

ruptured abdominal aortic aneurysm in the Amsterdam Acute Aneurysm 

Trial.2014 (13) 

9 Endovascular or open repair strategy for ruptured abdominal aortic 

aneurysm: 30 day outcomes from IMPROVE randomised trial, 2014 (14) 

10
Endovaskula¨re versorgung komplexer aortenaneurysmen mit gefensterten 

oder verzweigten prothesen. [Endovascular repair of aortic aneurysms, 

2013 (8) 

ارزیابی فناوری سلامت

11
Endovascular therapy for elective and ruptured abdominal aortic 

aneurysm procedures: a description of utilization trends across 

Canada,2013 (3) 

12 The UK EndoVascular Aneurysm Repair (EVAR) trials: randomised trials 

of EVAR versus standard therapy,2012 (9) 

13
Is there a difference in operative mortality between endovascular 

aneurysm repair and open surgery in elective abdominal aortic aneurysm? 

2012 (12) 

14 Endovascular stent–grafts for the treatment of abdominal aortic 

aneurysms, NICE technology appraisal guidance 167, 2009. (10) 
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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 

تعریفنوع مطالعاتردیف

1Iدار تصادفی شده  ت  مركزی و چند مركزی( هد مرور نظام مند، ارزیابی شا

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 شواهدردیف

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:

 اندیکاسیونها:

 سانتی متر 5تا  4آنوریسم بي  قطر -

 آنوریسم ی  سانتی متر در سال افزایش یابد.سایز  -

 كفایت دسترسی عروقی برای ورود وسيله -

 1مورفونوژی آنوریسم -

 2مورفونوژی و طول گردن -

  شریان نگ  خاصره(  3درگيری سرخرگ سری  -

( شواهد قوی(EVAR  4انجام سی تی اسک  برای تشخيص قابليت انجام  -

ایمنی

:به چند گروه تقسيم می شوند ( و بعد از آنEVARترميم آنوریسم داخل عروقی در طول  شایع عوارض جانبی -

: عوارض مربوط به محل جراحی (1

 (%10تا  1  ميزان بروز  4: هماتوم كشانه ران، عفونت یا نيمفوسلعوارض محل زخم در كشانه ران -

(EVARفرایندهای  %3 تا  5برش یا سودوآنوریسم: تشکيل نخته خون در عروق، صدمات مربوط به دسترسی به شریان -

می باشد و اگر ای  عفونت درمان نشود، منجر  %1تا  5/0بروز عفونت استنت گرافت آئورت  :EVARعفونت بعد از عوارض  (2

 و مرگ می شود. 6به عفونت خون

  به ندرت اتفاق می  8ستون فقراتایسکمی ، موارد( %3تا  1  7ایسکمی روده: EVARبلافاصله بعد از عوارض ایسکمي   (3

 موارد( %5 كمتر از  استنت گذاری و بازیابی استنت گرافت( 9انسداد شریان كليوی، بيمار( 2862در  %21/0 ،افتد

موارد  %40ترومبوزیس اندام در استنت گرافت های آئورت شکمی تا  : EVARبعد از  10( انسداد زود هنگام و دیرهنگام اندام4

  شواهد قوی((5 می تواند اتفاق بيافتد.

1 Aneurysm Morphology 
2 Neck Length and Morphology 
3Iliac Artery Involvement 
4 Lymphocele 
5Pseudoaneurysm 
6Sepsis 
7Colonic Ischemia 
8Spinal Cord Ischemia 
9Renal Artery Occlusion 
10Limb Occlusion 
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رميم : ناتوانی در خروج كامل آنوریسم از مسير جریان خون آئورت را اندونيکمی نامند كه عارضه ای خاص در ت1( اندوني 6

 به شمار می رود. EVARاندوواسکولار آئورت می باشد و از شایع تری  عوارض جانبی 

 ( شواهد قوی(4  2گرافت و جابجایی ( حركت5

 توصیه نهایی در بخش ایمنی 

، موارد ایمنی و عوارض جانبی شایع مانند هماتوم و عفونت محل جراحی، تشکيل نخته خون در عروق، EVARدر انجام  *(

. شواهد قوی( عوارض ایسکمي ، اندوني  و جابجایی گرافت باید درنظر گرفته شود

 اثربخشی

به روز یا مرگ و مير بستری،  30مرگ و مير كوتاه مدت شامل ، نشان داد كه 2014ی  مطانعه مروری سيستماتي  در سال  -

 OR، %2/4در مقابل  %4/1  به طور معناداری كمتر از ترميم جراحی باز بوده است EVARاستثنای مرگ های قبل از مداخله( با 

0.33،0.20 to 0.55CI   ؛P < 0.0001.) نشان داد كه تفاوت معناداری در ميزان مرگ و مير 3تجزیه و تحليل قصد به درمان 

( مرگ و مير به ترتيب در %17  237( و %8/15  122سال از نمونه گيری تصادفی( وجود نداشت، با  4در ميانه پيگيری  تا 

.(OR 0.92, 95% CI 0.75 to 1.12; P = 0.40  (n = 1390)و ترميم جراحی باز( EVAR n = 1393گروههای 

 (%8/37  470و  EVAR( مرگ و مير در%3/37  464سال(، با  4از  همچني  تفاوت معناداری در مرگ و مير بلند مدت   بيشتر

 به طور مشابه تفاوت معناداری .OR 0.98, 95% CI 0.83 to 1.15; P = 0.78)مشاهده نشد  ترميم جراحی باز مرگ در گروه

 در مرگ و مير مرتبط با آنوریسم بي  گروهها مشاهده نشد و همچني  بي  پيگيری بلند مدت و ميان مدت تفاوتی مشاهده نشد.

، هر دو مرتبط با موارد مشابهی از مرگ و ميرهای قلبیو ترميم جراحی باز EVARكه مطانعات نشان داد 

(OR 1.14, 95% CI 0.86 to 1.52; P = 0.36) سکته كشندهو ميزان(OR 0.81, 95% CI 0.42 to 1.55; P = 0.52) 

 بودند.

بطور معناداری بالاتر از گروه ترميم جراحی باز بود EVARنرخ مداخله مجدد بلند مدت در گروه 

(OR 1.98, 95% CI 1.12 to 3.51; P = 0.02; I(2) = 85%). و نقص  4عوارض جانبی، سلامت مرتبط با كيفيت زندگی

بروز عوارض ریوی در گروه ترميم جراحی  و ترميم جراحی باز قابل مقایسه بود. EVARسی عموماً بي  گروههایعملکردی جن

 (  شواهد قوی(6 .(OR 0.36, 95% CI 0.17 to 0.75; P = 0.006) كمی بالاتر بود EVARباز در مقایسه با گروه 

1 Endo Leak 
2Graft Migration 
3 Intention-to-Treat Analysis (ITT) 
4 Health-related Quality of Life 
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و گروههای بدون مداخله با توجه به  EVARمناسب نبودند، تفاوت معناداری بي   ،در بيمارانی كه برای ترميم جراحی باز مرسوم

 100مرگ در هر  1/22و  EVARدر 1سال-شخص 100مرگ در هر  21، با مشاهده نشد مرگ و مير به هر علت در پيگيری نهایی،

 (EVAR  :0.99 ،95% CI 0.78 to 1.27;  ،P =0.97با  2 نرخ زیان تطبيق داده شده. سال در گروه بدون مداخله-شخص

،  0.53 نرخ زیان تطبيق داده شده: بود EVARاری در گروه بدون مداخله بالاتر از گروه دمرگهای مرتبط با آنوریسم بطور معنا

95% CI 0.32 to 0.89;  ،P = 0.02 ) شواهد  .(6 بي  گروهها مشاهده نشده است 3وقایع ميوكاردیال. اختلا  معناداری در 

 متوسط(

درمان شده بودند، به طور معناداری نرخ مرگ  EVARبيمارانی كه با  نشان داد كه 2013ی  مطانعه مروری سيستماتي  در سال -

:  ORدرصد برای ترميم باز،  7/4درصد در مقابل  3/1   نسبت به ترميم جراحی باز داشتند روزه كمتری 30و مير بيمارستانی یا 

36/0 ،95% CI :21/0  ؛ 61/0تاP <0・001.)  مشاهده نشد سال پيگيری، تفاوت معناداری در مرگ و مير به هرعلت 2در طول 

سال پيگيری  4پس از  ؛ كه(P =0・17؛06/1تا  OR  :87/0 ،95% CI :72/0درصد برای ترميم باز،  2/15درصد در مقابل  3/14 

・P =0؛35/1تا  OR  :11/1 ،95% CI :91/0درصد برای ترميم باز،  8/33درصد در مقابل  7/34 نيز به همي  وضع باقی ماند

 سال پيگيری و یا بيشتر مشاهده نشد. 2تفاوت معناداری در مرگ و مير مرتبط با آنوریسم در طول  .(30

، و از پارگی P =0・003)داشتند  انجام داده بودند نياز به مداخله مجدد EVARبطور معناداری، سهم بيشتری از افرادی كه 

انجام داده بودند در  EVARبرای بيمارانی كه  4مزایای بلند مدت درخصوص ميزان بقا .(P <0・001)آنوریسم رنج می بردند

همچني  بطور معناداری، خطرات بالاتر مداخله مجدد و پارگی مقایسه با ترميم باز برای آنوریسم آئورت شکمی وجود نداشت. 

  شواهد قوی(.(7 وجود داشت EVARآنوریسم بعد از 

نشان داد كه ترميم آنوریسم داخل عروقی برای بيماران غير قابل جراحی با  2013ی  مطانعه ارزیابی فناوری سلامت در سال  -

(.  شواهد 8پيشنهاد می شود كه ای  مداخله برای آنها تنها آنترناتيو می باشد سانتيمتر  5/5قطر آنوریسم بزرگتر و یا مساوی 

 متوسط( 

به  EVAR سانه، استفاده نسبی انتخابی از  7انجام شده، طی ی  دوره  2013در ی  مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در سال  -

درصدی در ميزان ترميم باز  29در كانادا. كاهش  2011در سال  %41به  2005در سال  %5/11افزایش یافته است، از  %29ميزان 

AAA  طی دوره مشابه وجود داشت، با كاهش در نرخ كلی فرایندهای %5/59تا  %5/88  از )AAA.  ميزانهای بالاترAAA  و پارگی

AAAده شده بود كه به دنيل عوامل ژنتيکی و سایر فاكتورها مانند سيگار كشيدن می ، در برخی مناطق بيشتر مشاه

(. شواهد قوی(3باشد 

1 Person-Years 
2 Adjusted Hazard Ratio (HR) 
3 Myocardial Events 
4Survival 
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زیر نتيجه گيری شده  حبه شر كارآزمایی بانينی 2از نتایج  انجام شده 2012در ی  مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در سال  -

 ORو ترميم باز بود: EVARدر گروههای  %3/4و  %8/1روز،  30حی در در كارآزمایی بانينی اول: ميزان مرگ و مير جرا ؛است

 76مرگ اتفاق افتاد  524سال پيگيری،  -شخص 6904طی مجموع  .p = 0.02(،87/0تا  CI 95%  :18/0   39/0 تطبيق داده شده

 (.AAAمورد مرتبط با 

 CI %95،  1.03نرخ زیان تطبيق داده شده:وجود نداشت:در مجموع، تفاوت معناداری بي  گروهها از نظر مرگ و مير به هر علت 

0.86 to 1.23;  ،P = 0.72گروه .EVAR  مزایای زود هنگامی از نظر مرگ و مير مرتبط باAAA نشان داد، كه برای سانهای اول 

 CI %95،  0.92داده شده:نرخ زیان تطبيق از بي  رفت: 1باقی ماند ونی تا انتهای مطانعه، به دنيل پارگی های كشنده اندوگرافت

0.57 to 1.49;  ،P = 0.73 . 

(.ميزان مرگ و AAAمورد مرتبط با  78  مرگ اتفاق افتاد 305سال پيگيری، -شخص 1413طی مجموع  در كارآزمایی بانينی دوم:

نشان داد، اما  AAAاز نظر مرگ و مير مرتبط با  بود. ای  گروه مزایای قابل توجهی EVARدر گروه  %3/7روز  30مير جراحی در 

 . CI 0.32 to 0.89;  ،P = 0.02 %95،  0.53سال مشخص شد:نرخ زیان تطبيق داده شده: 4بعد از 

 CI 0.78 %95،  0.99نرخ زیان تطبيق داده شده: متاسفانه ای  مزایا منجر به هيچ منفعتی از نظر مرگ و مير به هر علت نگردید:

to 1.27;  ،P = 0.97 .

EVAR ضحی برای مرگ و مير جراحی نسبت به ترميم باز در بيمارانی كه مناسب هر دو فرایند هستند نشان می دهد مزایای وا

با  EVARبي  بيمارانی كه مناسب جراحی باز نيستند،  ونی ای  مزایای زودهنگام منجر به منافع ميزان بقا در بلند مدت نمی شود.

 شواهد .(9 مرگ و مير به هر علت را تحت تاثير قرار نمی دهد ،اما ای  امر در ارتباط است AAAكاهش در مرگ و مير مرتبط با 

 متوسط(

انجام شده است اینطور  EVARدرخصوص اثربخشی بانينی  2توسط نایس 2009در مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در سال 

( و مرگ و مير CI95%  0.19 to 0.73؛ OR  35/0مرگ و مير جراحی   EVARكه درمقایسه با ترميم باز،  نتيجه گيری شده

را كاهش می دهد ونی تفاوت معناداری در مرگ و  در دوره ميان مدت (CI95%  0.29 to 0.83؛ OR  49/0 مرتبط با آنوریسم

با نرخ افزایش یافته عوارض جانبی و مداخلات مجدد در ارتباط  EVAR مير به هر علت در دوره ميان مدت نشان نمی دهد.

در بيماران نامناسب برای ترميم باز را مقایسه  3و مدیریت غير جراحی EVARاست. شواهد كارآزمایی بانينی كمی وجود دارد كه 

 شواهد قوی( .(10 كرده باشند

 توصیه نهایی در بخش اثربخشی 

.(قوی شواهد  به طور معناداری كمتر از ترميم جراحی باز بوده است EVARمرگ و مير كوتاه مدت با  *(

1Endograft 
2National Inistitute for Health and Clinical Excellence(NICE) 
3Non-surgical Management 
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؛ اغلب مداخلات مجدد درمان شده اند، نرخ مداخله مجدد بالاتری نسبت به ترميم جراحی باز داشته اند EVAR فرادی كه با ا *(

 .(قوی شواهد  باشند، مداخلات مبتنی بر كاتتر هستند كه دارای نرخ مرگ و مير كمتری می EVARبه دنبال

.(متوسط شواهد  می باشدEVARمرگ های مرتبط باآنوریسم بطور معناداری در گروه بدون مداخله بالاتر از گروه  *(

یارزیابی اقتصاد

 هزینه درمان

قرار گرفتند با  EVARسال كه تحت  9/77بيمار با ميانگي  سنی  62انجام شده،  2014در مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال  -

ماه بوده  39و  42ميانگي  پيگيری به ترتيب داشتند مقایسه شده اند. AAAسال كه ترميم باز پارگی  9/75بيمار با ميانگي  سنی  85

درصد،  26و  18به ترتيب   و ترميم باز مشاهده نشد EVARروزه پس از  30است. تفاوت معناداری در ميزان مرگ و مير 

P=0·243) درصد،  31و  32ميزانهای مداخله مجدد هم مشابه بود ؛P=0·701).

و هزینه به ازای هر سال زندگی  برای ترميم باز بود  30,297€و EVARبرای  26,725€ميانگي  هزینه به ازای هر بيمار -

در  217ز هزینه های اونيه بيشتری داشت: زمان فرایند طولانی تر ترميم با.(P=0·561)بود9933€و7906€بدست آمده به ترتيب 

مداخله مجدد  P=0·015) .EVARدر مقابل ی  روز؛  5اقامت در مراقبتهای ویژه  ( وP<0·001دقيقه؛  5/178مقابل 

 EVAR، پيگيری كوتاه مدتدر  بيشتری داشت. (P<0·001)( و هزینه های بقایP=0·001؛ 35,335€در مقابل  €156,939 

 EVARهزینه اثربخش بود. هزینه های فرایندی افزایش یافته ترميم باز به دنيل هزینه های بقا و مداخلات مجدد بيشتر بعد از 

(. شواهد متوسط(11سنگي  تر نخواهد بود 

 (. شواهد قوی(10می باشد  5000£صرفنظر از تعداد اجزای مورد استفاده، ميانگي  قيمت ی  استنت گرافت داخل عروقی،  -

 هزینه اثربخشی

كارآزمایی بانينی به شرح زیر نتيجه گيری شده  2از نتایج  انجام شده 2012در ی  مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در سال  -

( و هزینه اثربخش 1177£ميانگي  اختلا  گرانتر از جراحی باز می باشند   EVARفرایندهایاست، در كارآزمایی بانينی اول: 

 نبود، اما مدل به مفروضات جایگزی ، حساس بود.

 شواهد .(9 ( و هزینه اثربخش نبود 10,222£گرانتر از انجام هيچ مداخله بود ميانگي  اختلا EVAR در كارآزمایی بانينی دوم:

 متوسط(

 EVARانجام شده، شواهد نشان می دهد كه مرگ و مير جراحی برای  2012در ی  مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در سال  -

بعيد است نسبت به ترميم باز هزینه  EVARحدود ی  سوم ترميم باز می باشد. در تجزیه و تحليل هزینه اثربخشی بلند مدت، 

، اما می تواند برای بيمارانی كه ریس  بالاتر مرگ و مير جراحی دارند، هزینه AAAاثربخش باشد برای اغلب بيماران انتخابی 

به عنوان ی  گزینه درمانی بانقوه در بيماران مناسب برای جراحی؛تصميم گيری به  EVARپيشنهاد می كند  اثربخش باشد. نایس
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س  بيمار، اميد به زندگی و مناسب بودن بيمار  ؛1صورت مشترك بي  دكتر و بيمار با درنظر گرفت  سایز آنوریسم و مورفونوژی

 (. شواهد متوسط(12برای جراحی باز؛ و مزایای كوتاه مدت و بلندمدت و خطرات فرآیندها اخذ گردد 

بعد  %21روزه  30بيمار تصادفی انتخاب شدند. نرخ مرگ و مير  116انجام شده، 2014در مطانعه ارزیابی اقتصادی كه در سال  -

ماه، نرخ مرگ و مير  6(. در CI 95% : 11·0 to 19·7درصد   24/4بعد از ترميم باز بود. كاهش ریس  مطلق %25و  EVARاز 

 CI95% :14·2 toدرصد   4/2بي  افرادی كه ترميم باز داشتند.كاهش ریس  مطلق  %31بود در مقایسه با  EVAR 28%كلی برای 

روز و  30( در CI 95% : 1854 to 12659  بود 5306€و ترميم باز  EVAR(. ميانگي  اختلا  هزینه بي  0·19

€10,189(2477 to 24,506)  30بود در 120,591€ماه. نرخ هزینه اثربخشی افزایشی به ازای هر مرگ اجتناب شده  6در 

 ازممک  است  EVARنذا  و ترميم باز وجود نداشت. EVARماه. تفاوت معناداری در كيفيت زندگی بي   6در  424,542€روز و

هزینه اثربخش تر باشد اما هزینه های افزایش یافته آن به ای  معنی است كه بر اساس استانداردهای كنونی  AAAترميم بازپارگی 

  شواهد متوسط(.(13 تمایل به پرداخت اجتماعی برای منافع سلامت، در استطاعت جامعه نمی باشد

درمقایسه با ترميم باز EVARاثربخشی  هزینه توسط نایس درخصوص 2009سال  در مطانعه ارزیابی فناوری سلامت كه در -

برای بيماران با آمادگی  در ابتدا تقسيم بندی شده است. تناسب فيزیکی بيمارنتایج بر اساس س ، سایز آنوریسم و  انجام شده،

 20,000£كمتر از EVARسال، برآورد هزینه اثربخشی برای  80سانتيمتر و س  بيشتر از  5/7، با قطر آنوریسم بزرگتر از 3متوسط

سال و بالاتر،  75سانتيمتر و س   6تا  5/5برای بيماران با آمادگی پایي ، با قطر آنوریسم  بدست آمده می باشد. 4QALYبه ازای هر

نرخ هزینه اثربخشی  بدست آمده می باشد. QALYبه ازای هر 20,000£همچني  كمتر از EVARبرآورد هزینه اثربخشی برای 

به  30,000£اران با آمادگی بالا، با هرسایز آنوریسم و در هر س ، تخمي  زده می شود بالاتر از مدر بي EVARبرای  5افزایشی

 (. شواهد قوی( 10بدست آمده باشد  QALYازای هر

( در گروه استراتژی داخل 316/112  %4/35روزه  30مرگ و مير انجام شده، 2014ارزیابی اقتصادی كه در سال در ی  مطانعه  -

زنان منفعت بيشتری از استراتژی داخل عروقی نسبت به مردان بدست  ( در گروه ترميم باز بوده است.297/111  %4/37عروقی و 

 (. 75/1تا  80/0   18/1( در مقابل 91/0تا  6P=0.02)OR 44/0  22/0می آورند آزمون اثر متقابل

( 261/106  %6/40( در گروه استراتژی داخل عروقی و 275/100  %4/36روزه برای بيماران با پارگی تایيد شده  30مرگ و مير 

 %94بيشتر بيماران در استراتژی داخل عروقی مستقيماً به خانه ترخيص شده بودند    .(P=0.31)در گروه ترميم باز بود

روزه بي  گروههای تصادفی مشابه بود، با ی  صرفه  30هزینه های ميانگي   (.P<0.001(؛183/141  %77( در مقابل 201/189 

 CI  :£625 %95(  1939$؛ 1420€  1186£باز جویی افزایشی در هزینه ها برای استراتژی داخل عروقی در مقایسه با ترميم 

1 Morphology 
2 Absolute Risk Reduction (ARR) 
3Moderate Fitness 
4Quality Adjusted Life Year 
5Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) 
6Interaction Test 
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روزه در ارتباط نبود. ارزیابی های  30(. ترميم داخل عروقی با كاهش قابل توجهی در هزینه ها و نرخ مرگ و مير 2997£تا 

( شواهد 14هزینه اثربخشی طولانی مدت تری برای ارزیابی اثرات كامل استراتژی داخل عروقی در زنان و مردان مورد نياز است 

 . متوسط(

 توصیه نهایی در بخش ارزیابی اقتصادی

نرخ مداخله  EVARزمان فرایند طولانی تر، و اقامت در بخش مراقبتهای ویژه بيشتری دارد؛  ترميم باز، هزینه های اونيه بيشتر،*(

ر است ونی در بلند مدت به هزینه اثربخش ت EVARمجدد بيشتر و هزینه های بقای بالاتری دارد نذا در پيگيری كوتاه مدت، 

. شواهد متوسط( دلایل فوق انذكر، هزینه اثربخش نمی باشد

)*EVAR شواهد متوسط( می تواند برای بيمارانی كه دارای ریس  بالاتر مرگ و مير جراحی هستند، هزینه اثربخش باشد . 

، مطانعات هزینه اثربخشی به روز، بومی و با اندازه نمونه مناسب جهت بالابردن دقت تصميم  EVAR درخصوص بکارگيری*(

گيری مورد نياز می باشد.  

 سیاست نهایی

طول مدت اقامت و هزینه های اونيه در ، كوتاه مدت ميزان مرگ و مير ،براساس شاخص های گزارش شده در مطانعات*(

 را هزینه اثربخشی ای  فرایندكمتر از ترميم باز می باشد ونی نرخ مداخله مجدد بيشتر و هزینه های مرتبط با آن،  EVARخصوص 

نياز به طراحی مطانعات با دقت بالا می باشد. شواهد متوسط( تحت تاثير قرار می دهد كه در ای  خصوص در بلند مدت

  شواهد قوی(فقط بر اساس موارد ذكر شده در بخش اندیکاسيونها، مورد تایيد می باشد. EVARاستفاده از *( 

  شواهد قوی(باید در نظر گرفته شود. ایمنی و عوارض جانبی، موارد EVARدر استفاده از *( 

كشور انجام پذیرد. در روش*( توصيه می گردد كه ی  ارزیابی اقتصادی بومی برای تعيي  ميزان هزینه اثربخشی بکارگيری ای  
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