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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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 بالینیسیاست  

1قلبی کمکی دستگاه

 : معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بودند

 بيماران مبتلا به نارسایی قلبی پيشرفته : جمعيت 

 دستگاه كمکی قلبی مداخله : 

 پيوند قلب و دارو درمانیمقایسه : 

ارزیابی فناوری سلامت های گزارش مطانعه : سياست های بانينی، مقالات مرور نظام مند، ارزیابی اقتصادی و

شواهد قوی  

*( از جمله مهمتهری  كنتراندیکاسهيونها   ایمنی

برای ایمپلنت دستگاههای كم  بطنهی،  

بيماریهای خهونی، عفونهت سيسهتمي ،    

نارسایی برگشت ناپهذیر چنهد ارگهان و    

 .خونریزی می باشد

*( مشکلات مربوط به خرابهی دسهتگاه   

 نيز به عنهوان مهوارد ایمنهی بایهد مهورد     

.توجه قرار گيرد

-اثربخشی

به عنوان پهل پيوندنسهبت    VADدرمان  ارزیابی اقتصادی

به پيوند قلب به طور مستقيم، هزینه هها  

و ميزان بقها را افهزایش مهی دههد و بها      

درنظههر گههرفت  خطههرات جههانبی، زمههان 

انتظار و س  بيمهار، در شهرایط خها ،    

 .می تواند هزینه اثربخش باشد

 شواهد متوسط

-ایمنی

با جریان مداوم،  LVAD*(در بيماران اثربخشی

ميزان بقا، عملکرد و سانهای عمر تعدیل 

شده برحسب كيفيت نسبت بهه بيمهاران   

1Assist Device 
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تحت مهدیریت دارویهی نارسهایی ههای     

 .قلبی افزایش یافته است

*(مههرو و ميههر و طههول مههدت اقامههت  

بهها  LVADبيمارسههتانی بههرای بيمههاران 

 LVADجریان مداوم نسبت به بيماران 

 ربانی كمتر است.با جریان ض

*(سانهای عمهر تعهدیل شهده برحسهب     

كيفيههت و سههانهای عمههر بههرای بيمههاران 

LVAD  بهها جریههان مههداوم نسههبت بههه

بهها جریههان ضههربانی   LVADبيمههاران 

.بيشتر است

موجب طول مدت  LVAD*(ایمپلنت  ارزیابی اقتصادی

اقامت بيشتر و هزینه های بهالاتر نسهبت   

 عمل پيوند قلب می شود. به

*(ميانگي  هزینهه هها بهرای بيمهاران بها      

پشههتيبانی جریههان مههداوم در مقایسههه بهها 

 .جریان ضربانی كمتر است

با جریان مداوم،  LVAD*(در بيماران 

هزینه ها، سانهای عمر و كيفيت زنهدگی  

مدیریت دارویی نسبت به بيماران تحت 

 ی قلبی افزایش یافته است.نارسایی ها

بها   LVAD*(هزینه اثربخشی مرتبط با 

جریان مداوم برای درمان طولانی مدت، 

بها جریهان ضهربانی     LVADنسبت به 

.بيشتر است

شواهد ضعیف  

-ایمنی

-اثربخشی

-ارزیابی اقتصادی
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مداخله :  دستگاه کمکی قلبی

پیوند قلب و دارو درمانیمقایسه : 

987654321

با توجه به اجماع خبرگان و جمع بندی شواهد در بیماران مبتلا به نارسایی قلبی پیشرفته، درمان پیوند قلب و دارودرمانی 

 است. حنسبت به دستگاه کمکی قلبی ارج

987654321
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 اهداف

اصلی: هدف

تعيي  سياست های ملی برای نحوه تجویز و پوشش مانی دستگاه كمکی قلبی در مقایسه با دیگر روش های درمهانی روتهي  نظيهر    

 دارو درمانیو قلب  پيوند

 :فرعی اهداف

 تجویز دستگاه كمکی قلبیتعيي  اندیکاسيون های 

 دارو درمانیو  قلب پيوندبا دیگر روش های درمانی روتي  نظير  دستگاه كمکی قلبیمقایسه ایمنی 

دارو درمانیو  قلب پيوند با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  دستگاه كمکی قلبیمقایسه اثربخشی 

 دارو درمانیو قلب پيوندبا دیگر روش های درمانی روتي  نظير  دستگاه كمکی قلبیمقایسه ارزیابی اقتصادی 

 پژوهشی: سوالات

 كدامند؟ كمکی قلبیتجویز دستگاه اندیکاسيون های 

 ایم  تر است؟ دارو درمانیو  قلب پيونددر مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير دستگاه كمکی قلبی  آیا استفاده از

 اثربخش تر است؟ دارو درمانیو  قلبپيوند در مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  دستگاه كمکی قلبیآیا استفاده از 

چگونهه   دارو درمانیو  قلب پيونددر مقایسه با دیگر روش های درمانی روتي  نظير  دستگاه كمکی قلبیوضعيت ارزیابی اقتصادی 

 است؟
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مقدمه:

نارسایی قلبی می تواند دلایل متعددی داشته باشد شامل بيماری قلبی ایسکمي ، كاردیوميوپاتی، مشکلات قلبی مادرزادی یها په    

پاسهخگوی نيازههای بهدن در شهرایط حهداقل      كاهش برونداد قلبی زمانی اهميت می یابد كه سيستم گردش خون زدن پيوند قلب. 

 %55و  %74، %88ی ، پنج و ده سهال   ی1به ترتيب ميزان بقات زندگی را ارتقا بخشيده و پيوند قلب كيفيفعانيت بدنی نمی باشد. 

و آنتاگونيسهت ههای   23، بتها بلاكرهها، بازدارنهده ههای آنژیوتانسهي      2ACEدرمان پزشکی با بازدارنهده ههای   .(2و  1 را داراست

امها   بسياری از افراد مبتلا به نارسایی قلبی را بهبود می بخشهد.  شان  زندگیقلبي 4آندوسترون همراه با درمان همسان سازی مجدد

انجمه  قلهب   طبقهه بنهدی   IVیها   IIIگروهی از بيماران هستند كه عليرغم درمان پزشکی بهينه، بهه سهمت نارسهایی قلبهی سهطح      

 بدتر از افهرادی اسهت  می روند. ای  پيشرفت بيماران با نارسایی قلبی، پيش آگهی خوبی نيست و حتی پيش (NYHA)5نيویورك

برای بيماران مناسب بها   جراحی موثر درمانپيوند قلب به عنوان ی   ه، سينه یا پروستات دارند.كه انفاركتوس ميوكارد، سرطان رود

زمانيکه تامي  ارگانهای اهدایی كاهش می یابد در حانيکه كاندیداهای پيوند درحال افهزایش   اما .(3 نارسایی قلبی پيشرفته می باشد

و ی  وسيله كمکی مکانيکی شامل پمپی است كه موقتاً به عمل پمپاژ قلهب  است، توسعه دستگاههای مکانيکی را ناگزیر می سازد.

 ،(IABP 6پمپ بانون داخل آئورتی جود دارند كه شاملانواع مختلفی از دستگاههای كمکی قلبی وكم  می نماید. گردش خون 

 .(4 می باشند (TAH 8قلب مصنوعی كامل و (VAD 7دستگاه كمکی بطنی

به طور خودكار در اوایل دیاستول به وسيله گاز هليوم و دی اكسهيد كهرب  بهاد    بانونی است كه (، IABP پمپ بانون داخل آئورتی

مهی   بط  چپ كاری افزایش می دهد و در اوایل سيستول خانی شده و موجب كاهش نودشده و در نتيجه جریان خون كرونری را 

كه مشخص كننده شروع سيستول می باشد  Rبه وسيله موج  مخصوصاً شدن بانون بر اساس نوار قلب بيمارشود. دوره پر و خانی 

روز(  10 مدت زمان كمتهر از  زمانی نسبتاً كوتاه، ای  وسيله برای كم  به سمت چپ قلب برای دوره های معمولاًتنظيم می گردد.

افهرادی كهه اخيهراً دچهار      موارد زیر می باشهند:  بيمارانی كه به ای  نوع پشتيبان موقت نيازمندند شامل مورد استفاده قرار می گيرد.

 .(6و  5 قلب باز بای پ  قلبی ریویبعد از عملحمله قلبی شده اند، انتهاب عضله قلب ميوكاردیت حاد( و عوارض ناشی از 

 قلهب ضهعيف بهرای پمپهاژ خهون در بهدن كمه  مهی نمایهد.          عضلهكه به مکانيکی است  پمپی  ،(VAD بطنی دستگاه كم 

وصهل مهی   جههت افهزایش برونهداد قلبهی     به عنوان ی  پشتيبان مکانيکی به عضله اصهلی قلهب و رگهها     دستگاههای كم  بطنی

. برقی یا با فشار گاز، و جریهان ضهربانی یها پيوسهته     -شوند: داخلی یا خارجیورتهای مختلفی طبقه بندی می صبه  VADs.شوند

1Survival 
2 Angiotensin-converting enzyme 
3Angiotensin 2 
4Resynchronization 
5 New York Heart Association  
6Intra-aortic Balloon Pump 
7Ventricular Assist Device 
8Total Artificial Heart 
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دستگاههای اونيه به صورت ضربانی بودند كه عمل ضربان قلب را تقليد می كردند ونی دستگاههای جدیهد از پمپهی اسهتفاده مهی     

 . (1 كنند كه جریان مداوم را فراهم می كند

و پشهتيبان گهردش خهون     وصل می شود طریق جراحی به ی  یا دو بط  دستگاه از: ای   (IVAD 1بطنی كاشتنی دستگاه كم -

ایه  وسهایل اغلهب     .مکانيکی برای بيمارانی است كه منتظر پيوند قلب هستند یا برای افرادی كه قادر به انجام عمل پيونهد نيسهتند  

ای  وسيله از بيشهتر قلبههای    نيز بکار برده می شوند. برای پشتيبانی بط  چپ استفاده می شوند ونی برای بط  راست یا هر دوبط 

بهبود عملکرد عضله قلب، اجازه برداشهت  دسهتگاه را خواههد    طبيعی بزرگتر است و بنابرای  سایز بدنی بيمار موضوع مهمی است.

ای  دستگاهها برای پشتيبانی گردش خون پ  از كاردیوتومی  دوره زمانی بعد از عمل قلب باز( به عنوان پلی به سوی پيونهد   داد.

ای  دستگاهها معمولاً زمانيکه قلب بهه شهدت ضهعيف شهده     مورد استفاده قرار می گيرد. طولانی مدتقلب ویا به عنوان ی  درمان

در مهوارد  وجود دارد و بيماران نياز به مراقبت طولانی تر دارند مورد استفاده قرار می گيرد. مانند مواردی كه مشکلات قلبی شدید 

به عنهوان   ؛ وتا زمانيکه عملکرد قلب بهبود یابد ؛استفاده می شود: تا زمانی كه ی  اهدا كننده پيوند قلب پيدا شود VADزیر ی  

 .(2و  1 كه كاندیدای پيوند قلب نيستند 2مرحله آخر مان بلندمدت در بيماران با مشکل قلبیی  در

نيهاز بهه پشهتيبانی گهردش     برای استفاده كوتاه مدت در بيمهارانی كه ای  دستگاهها (: PVAD 3از راه پوست دستگاه كم  بطنی-

موقعيتهایی وجهود دارد كهه    خون به طور حاد دارند، توسعه یافته است. ای  وسایل از طریق شاهرو فمورال جایگذاری می شوند.

( شهوك  2به داروها و پمپ بانون داخل آئورتی پاسخ ندهد. كه  یشوك كاردیوژنيک (1در آن ای  دستگاه مزایایی را ارائه می نماید:

 می( بيماران با ریس  بالا كه تحت فراینهدهای قلبهی تههاج   3كاردیوژني  به عنوان ی  آنترناتيو برای پمپ بانون داخل آئورتی و 

 .(2 بانی گردش خون دارندقرار گرفته اند و نياز به پشتي

دسته  3ها به طور گسترده به  VADو مدیریت بيماران طی دهه اخير صورت گرفته است. VADپيشرفتهای مهمی در تکنونوژی 

اطلاعات سایر كشورها نشان مهی دههد همهانطور كهه دسهتگاهها و مهدیریت        تقسيم می شوند: دستگاههای نسل اول، دوم و سوم.

 نيز افزایش یافته و عوارض جانبی كاهش یافته است. ميزان بقابيماران در طول زمان پيشرفت داشته، 

هستند كه پشتيبانی همودینامي  فهو  انعهاده ای را    4نسل اول: ای  دستگاهها، پمپهای جابجایی حجم ضربانی VADدستگاههای 

مستعد عفونهت(، یه  پمهپ      بزرو 5فراهم می نمایند ونی محدودیتهایی دارند خصوصاً اندازه بزرو آنها ، وجود ی  نيد دیامتر

 .(3 و دوام كوتاه مدت به طوریکه برای دوره یکسانه طراحی شده اند ،قابل شنيدن، نياز به جثه متوسط و بزرو

نسهل اول مهی    VADهستند كه كوچکتر از دسهتگاههای   1آگزیال ای  دستگاهها، پمپ های جریاننسل دوم: VADدستگاههای 

. نسهل اول را داراسهت(   Heartmate Iی  هفتم سایز و ی  چهارم وزن دسهتگاه   Heartmate IIباشند  بطور مثال نسل دوم  

1Implantable Ventricular Assist Device 
2End-stage 
3Percutaneous Ventricular Assist Device 
4Pulsatile 
5Diameter Lead 
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جایگذاری آنهها در بهدن   دارد و بنابرای  آسيب كمتری به بيمار مهی رسهد.  پمپ كاشتنی نياز به برش های كوچکتری برای جراحی 

بيماران با جثه كوچکتر آسانتر است. امکان عفونت كمتر است و ای  پمپ های جریان مداوم به صورت بی صدا عمل مهی كنهد و   

 .(3 طول عمر بيشتری دارد نذا بيشتر مورد استفاده قرار می گيرد

كارآزمایی های بانينی می باشند. اینهها پمپههای جریهان    در حال حاضر در  ای  دستگاهها،تعدادی از نسل سوم: VADدستگاههای 

.(3 سال كار كنند 10تا  5دوام بيشتری دارند و انتظار می رود كه مداوم با ی  پيش برنده هستند 

ای است كه جایگزی  قلب طبيعی شده و در بيماران با آسهيب كامهل قلبتجهویز    قلب مصنوعی وسيله (،TAHقلب مصنوعی كامل 

شود كه در ای  بيماران هر دو قسمت چپ و راست قلب بيمار به شدت آسيب دیده است و جراحی یا دارو نيز تأثيری بر قلب می

؛ اما می باشدایگزینی قلب برای افزایش طول عمر چني  بيمارانی بيمار ندارد. هم اكنون پيوند قلب طبيعی تنها راه اثبات شده در ج

 ،قلهب مصهنوعی   .ی قلب، استفاده از قلب مصنوعی مورد توجهه قهرار گرفتهه اسهت    به دنيل كمبود قلب پيوندی و اشخا  دهنده

به عنوان پلهی  2تكامل موقتی كاردیووس قلب مصنوعی جایگزی  دو بط  اصلی شده و به آئورت و شاهرو ریوی متصل می شود.

اونهي  قلهب   4آبيومهد  محصهول شهركت  3آبيکهور  تأیيد گردید. قلب مصنوعی FDA توسط 2004برای پيوند قلب طبيعی در سال 

ایه  دسهتگاه بهرای اسهتفاده در      .كاشته شهد  2006گيرد و برای اوني  بار در سال مصنوعی است كه بطور كامل درون بدن قرار می

در كه كاندیدای پيوند قلب نيستند و همچني  افهرادی كهه    شدید دارند مورد استفاده قرار می گيرد دوبطنیافرادی كه بيماری قلبی 

قابهل درمهان بهه وسهيله دسهتگاههای كمه  بطنهی        مانتيپل اینوتروپيه  هسهتند؛   سال می باشند؛ نيازمند پشتيبانی  75س  كمتر از 

اجزاء ایه  پروتزهها شهامل    .ای  دستگاه نمی باشهند قابل جداكردن از اگر دارای پشتيبان دوبطنی هستند، ( نيستند؛ و LVADچپ 

ههای ورودی و خروجهی بهرای انتقهال خهون بهي  عهرو  و        دریچه پمپ هيدرونيکی داخلی برای تونيد فشار جهت حركت سيال،

ارژ داخلی برای كم  محفظه پمپ، ی  سيستم انتقال انرژی جهت ارسال انرژی به باتری و واحد كنترل داخل بدن، باتری قابل ش

همچنهي  بایهد توجهه    .به بيمار جهت انجام چند دقيقه فعانيت مستقل و واحد كنترل برای نمایش و كنترل سرعت پمپ خون است

و  5سی تهی اسهک    سایز قفسه سينه بيمار با ابعاد قلب مصنوعی همخوانی داشته باشد. ای  شرط از طریق عک  برداریداشت كه 

گيهری  بهرای نهوعی انهدازه    CADهای بدست آمده با استفاده از ی  برنامه كامپيوتری به نهام  می شود. عک بررسی  6ایک  ری

را مجازاً در قفسه سينه قرار مهی   آبيکورمجازی، بازسازی می شوند. ای  نرم افزار قلب طبيعی را به صورت مجازی حذ  كرده و 

 .(2و  1 می شود ابعاد، اجازه پيوند دادهدهد و در صورت همخوانی 

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

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

1Axial 
2CARDIOWEST TEMPORARY TOTAL ARTIFICIAL HEART 
3Abiocor 
4Abiomed 
5CAT Scan 
6X-Ray 
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 روش پژوهش

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

( 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 جستجوبرای پيدا كردن مقالات مرتبط بدون محدودیت زبانی  2014 جولایتا ای  پایگاه نمایه می گردند( 

مقالات تکراری و  كه پ  از حذ  مقانه از كاكری  بدست آمد 57.مورد جستجو قرار گرفت 1مش كليدواژه های استفاده از

نيز با واژه دستگاه كمکی قلب مورد جستجو قرار گرفت كه  2پایگاه اطلاعاتی تریپ مقانه باقی ماند. 54تعداد،مقالات نامرتبط

دستگاههای كمکی  متون مربوط به سياست بانينی در خصو  تکميلی و همچني  به منظور جستجوییافت گردید.  مقانه202

 سياست بانينی بدست آمد.  12قلب از موتور جستجوی گوگل استفاده شد و تعداد 

راهبرد جستجو برای کتابخانه الکترونیکی کاکرین

#1) "Assist Device" 

#2) MeSH Descriptor "Assist Device” explode all trees 

#3) “Mechanical Device” 

#4) MeSH Descriptor " Mechanical Device” explode all trees 

#5) Heart 

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

 غربالگری شواهد استخراج شده وانتخاب مرتبط ترین مطالعات: 

مطانعات بدست آمده براساس معيارهای ورود و خروج تعيي  شده توسط پژوهشگران بررسی و در نهایت براساس انطبا  بها ایه    

از جمعيت بيماران مبتلا  ند(. معيارهای ورود در ای  پژوهش عبارت بود1جدولنمودار و  مقانه وارد فاز نهایی گشتند  16معيارها، 

مطانعهاتی كهه بيمهاران    ه شهده اسهت.   اسهتفاد ی  نوع دستگاه كمکی قلبی از ، رای درمان بيماری شانبه نارسایی قلبی پيشرفته كه ب

هزینه  و مدت اقامت بيمارستانی، هزینه های درمان ميزان بقا،،، كيفيت زندگینظير عوارض، مرو و مير از نظر پيامدهاییمذكور را 

1MeSH 
2TRIP Database 



12

پ  از بررسی خلاصهه مقهالات،   از نحاظ معيار برای نوع مطانعات نيز،  داده بودند وارد پژوهش شدند.قرار  مورد مطانعهاثربخشی 

انجهام  ی ارزیابی فناوری سهلامت  های گزارش مقالات مرور نظام مند، ارزیابی اقتصادی و سياست های بانينی، یتمركز اصلی بر رو

انجام شده بودند و د(می توانسهتند   قابل قبونیانف( كامل و جامع بودند، ب(اخيرا انجام شده و به روز بودند، ج(با كيفيت  كه: شد

به گونه ای كه در نهایت پاسخ تمامی سوالات مورد نظر فراهم شهود و بيشهتری     كم  نمایند طرحبخشی ازسوالات ای   به پاسخ

و  2ول شماره ااستفاده از ای  مطانعات صورت پذیرد. به منظور تعيي  سطح شواهد وارد شده در مطانعه، طبقه بندی مندرج در جد

 مورد استفاده قرار گرفت.   3

: جریان مطالعات 1نمودار 

:کاکرینکتابخانه جستجوی   

54تعداد:   

ر :گوگل پژوهشگجستجوی   

  12تعداد :

268:  تعداد کل مقالات  

تعداد مقالات نهایی وارد شده:

16 

 براساس انطباق با معیارهای ورود:

شدندعنوان حذف   252  

: پایگاه تریپجستجوی   

202تعداد:  
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نوع مطالعات وارد شده -1جدول 

رديف عنوان مقاله نوع مطانعه

1 Ventricular Assist Devices, National Medical Policy, Policy Number: 

NMP104, 2014(10) 

سياست بانينی همهراه  

با مرور نظام مند
2

Ventricular Assist Devices and Total Artificial Hearts, Proprietary Information 

of Blue Cross and Blue Shield of Alabama, Medical Policy #033. August 

2013(2) 

3 Medical policy, TOTAL ARTIFICIAL HEART, Policy Number: 

2013T0384K ,Effective Date: September 1, 2013. United Healthcare(7) 

4 Ventricular Assist Devices and Total Artificial Hearts, Evidence Based 

Guideline, Blue Cross and Blue Shield Association of North Carolina, 2014(1) 
راهنمای بانينی

5 Medicare C/D Medical Coverage Policy: Ventricular Assist Device (VAD), 

Blue Cross and Blue Shield of North Carolina, 2014(9) 

6سياست بانينی VENTRICULAR ASSIST DEVICES & ARTIFICIAL HEARTS, MEDICAL 

POLICY No. 91509-R6.Priority Helth,2013(14) 

7 Mechanical Circulatory Support Device (MCSD), Clinical Guideline Effective 

January 1, 2014. OPTUM(4) 

8 Intra-aortic balloon pumps for heart failure management: a rapid 

review(2012)(5) 

9مرور سيستماتي  A review of indications for ventricular assist device therapy (2013)(8) 

10
Lack of intra-aortic balloon pump effectiveness in high-risk Percutaneous 

coronary interventions without cardiogenic shock: a comprehensive meta-

analysis of randomized trials and observational studies.(2013)(6) 

11 The clinical and cost effectiveness of long-term ventricular assist devices 

(VADs) as a bridge-to-transplant in adults(2011)(13) 

ارزیابی اقتصادی

12 Cost-effectiveness of ventricular assist device therapy as a bridge to 

transplantation compared with non-bridged cardiac recipients.(2013)(16) 

13
Cost-effectiveness of left ventricular assist devices (LVADs) for patients with 

advanced heart failure : analysis of the British NHS Bridge to Transplant 

(BTT) program.(2014)(17) 

14 Cost-effectiveness analysis of continuous-flow left ventricular assist devices 

as destination therapy.(2012)(11) 

15 Cost of Ventricular Assist Devices: Can We Afford The Progress?(2013)(12) 

16

Clinical effectiveness and cost-effectiveness of second- and third-generation 

left ventricular assist devices as either bridge to transplant or alternative to 

transplant for adults eligible for heart transplantation: systematic review and 

cost-effectiveness model. (2013)(15) 

ارزیههههابی فنههههاوری 

سلامت
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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 اورژان   – 3و 2جداول 

تعريفنوع مطالعاترديف

1Iددار تصادفی شده  ت  مركزی و چند مركزی( مرور نظام مند، ارزیابی شاه

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

كنترل دار و مطانعات نيمه تصادفی 

3III بقيه انواع مطانعات

تعريفسطح شواهدرديف

1

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

شواهد قوی وجود دارد.

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

شواهد زیادی وجود دارد.

وجود دارد. Iحداقل ی  مطانعه نوع 

 وجود دارد. IIحداقل دو مطانعه نوع 

2

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

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.

وجود دارد. IIحداقل ی  مطانعه نوع 

با كيفيت قابل قبول وجود دارد. IIIحداقل دو مطانعه نوع 

3

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

وجود دارد. ، محدود، بسيار محدود یا غير قابل اعتمادشواهد ضعيف

 وجود دارد. IIIكمتر از دو مطانعه نوع 
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تحلیل داده ها و گزارش نتایج:

اندیکاسیونها:

(:TAH قلب مصنوعی كامل

محدوداميد به زندگی بسيار (1

وجود نارسایی در هر دوبط  و از بي  رفت  مکانيسمهای دفاعی (2

 ( در دسترس نبودن قلب اهدایی و شرایطی كه قبل از شناسایی اهداكننده قلب، وضع بيمار وخيم تر شود.3

قفسه سينه اندازه گيری  ایک  ریكه به وسيله  (cc 1500<)متر مربع و سایز بزرو قلب  1.7(سطح بدنی بيشتر یا مساوی با 4

برای بيماران با كاردیومگانی و فضای كافی برای  TAH، پل زدن به وسيلهمتر مربع باشد 1.7اگر سطح بدنی كمتر از  می شود.

 شواهد قوی( (7 به وسيله سی تی اسک (T-10سانتيمتر در  10خلفی - بعد قدامیمی تواند امکانپذیر باشد. ایمپلنت وسيله

(:VADبطنی  دستگاه كم 

دیوتومیر( پلی به سوی بهبودی/ بعد از كا1

برای پشتيبانی گردش خون در دوره زمانی پ  از عمل قلب باز

1پلی به سوی پيوند قلب(2

برای افرادی كه در انتظار پيوند قلب می باشند

 جایگذاری دایم یا طولانی مدت(2درمان طولانی مدت(3

 و تمام شرایط زیر را دارا می باشند: پشتيبانی قلبی مکانيکی دایمی دارندبرای بيمارانی كه نياز به 

- VADs سطح چهارم بر اساس تقسيم بندی  مزم مشکلات قلبی مرحله آخر برای درمان طولانی مدت در بيماران مبتلا به

.ار می گيردسال مورد استفاده قر 2روز با اميد به زندگی كمتر از  90برای حداقل  3انجم  قلب نيویورك

VADدر زمان ایمپلنت افرادی كه كاندیدای پيوند قلب نيستند -

 (4و  3؛ 2یا 1مواردافرادی كه معيارهای زیر را دارا هستند -

كه در پاسخگویی به مدیریت پزشکی بهينه شامل محدودیت نم  در رژیم غذایی،  IVبيماران با علایم ناراحتی قلبی سطح -1

روز آخر؛ یا 60روز از  45برای حداقل شکست خورده اند ACEبازدارنده های ، بتابلاكرها و 4دیجيتاني داروهای ادرار آور، 

؛ ووابسته بوده اند45اینوتروپ به روز 14برای یا روز وابسته به پمپ بانون بوده اند  7 بيمارانی كه برای-2

دارند؛ و1كسر تخليه ای بط  چپ%25 >بيمارانی كه  -3

1 Bridge to Transplant(BTT) 
2Destination Therapy 
3New York Heart Association Class IV end-stage left ventricular failure 
4Digitalis 
5IV inotrope 
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مگر به ازای تست استرس نشان داده اند؛  ml/kg/min 14>بيمارانی كه محدودیت عملکردی با ی  اوج مصر  اكسيژن -4

 است و قادر به انجام تست نيست.2اینوتروپي  اینکه فرد پمپ بانون دارد یا وابسته به

  شواهد قوی( .(10و  9، 8 دارد VADبيمار سایز بدنی مناسبی برای پشتيبانی-5

 ایمنی

نارسهایی تنفسهی،    ؛خهونریزی  ی زیهر مهی باشهد:   شامل موقعيتها(LVADكنتراندیکاسيونها برای پيوند دستگاه كم  بطنی چپ -

بهه دنيهل   ؛ مشهکلات مربهوط بهه خرابهی دسهتگاه.       ؛ عفونت سيستمی؛ و اخهتلالات خهونی  كبدی برگشت ناپذیر مزمكليوی و یا 

. درخصو  در بيماران با نارسایی آئورت اصلاح نشده، نيز كنتراندیکاسيون دارد، ایمپلنت VADمشکلات بانقوه با عملکرد كافی

  شواهد قوی( .(12و11 دستگاههای كم  بطنی مشکلات مربوط به خرابی دستگاه نيز باید درنظر گرفته شود

مشهکلات قلبهی   مشکلات مربوط به محل دسترسی مانند خونریزی، آنوریسمها، یا ایسهکمی پها.   :  PVADدستگاه كم  بطنی -

  شواهد قوی(.(2 مشکلات مربوط به خرابی دستگاهو ، سکته و آریتمی؛  (MI)عروقی مانند سوراخ شدگی، انفاركتوس ميوكارد

 HeartMateكاهش قابل توجهی را در عوارض جانبی شامل عفونت و نارسایی قلبی در مقایسهه بها    HeartMate IIدستگاه -

ونی تفاوت معناداری در خونریزی، سکته یا سایر حوادث نورونوژی  مشاهده نشده است. سکته هموراژی  و  نسل اول نشان داد.

 شواهد قوی( .(13 نارسایی قلبی هنوز به عنوان دلایل اصلی مرو در هر دو گروه باقی مانده است

شامل موارد زیر می باشد: VADموارد کنتراندیکاسیون 

 سال 80س  بالاتر از -

نارسایی برگشت ناپذیر چند ارگان-

 عملکرد ریوی به شدت محدود-

 نقائص نورونوژیکی ماژور -

سانحه مغزی عروقی با اختلال شناختی قابل توجه -

 عفونت سيستمي  فعال -

موضعی 3بدخيمی فعال، به استثنای سرطان سلول پایه ای-

استفاده طولانی مدت از كورتيکواستروئيدها-

-HIV مثبت 

 شواهد قوی( (14و 4  1خونیتشکيل نخته بيماریهای  -

1Left Ventricular Ejection Fraction (LVEF) 
2Inotropic 
3Basal Cell Cancer 
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 توصیه نهایی در بخش ایمنی 

از جمله مهمتری  كنتراندیکاسيونها برای ایمپلنت دستگاههای كم  بطنهی، بيماریههای خهونی، عفونهت سيسهتمي ، نارسهایی        *(

 . شواهد قوی( برگشت ناپذیر چند ارگان و خونریزی می باشد

. شواهد قوی( خرابی دستگاه نيز به عنوان موارد ایمنی باید مورد توجه قرار گيرد *( مشکلات مربوط به

 اثربخشی

زمایی های بانينی اونيه آكار. بيماران داشتند %25تا  %10برای فقط  ای ی  سانه ميزان بقایبيماران مبتلا به نارسایی قلبی پيشرفته، -

یه  سهانه    ميهزان بقهای  كه برای درمان طولانی مدت بکار برده می شدند، یه    LVADدرخصو  دستگاههای جریان ضربانی 

بيماران نشان  %73ی  سانه برای  ميزان بقایدرخصو  پمپ های جریان مداوم، ی  و مطانعات اخير  بيماران نشان داد %52برای

نسهبت بهه مهدیریت پزشهکی      كيفيهت  سانهای عمر تعدیل شده بر حسهب ای  مطانعات همچني  پيشرفتهایی را در عملکرد و  داد.

 شواهد متوسط(.(12 نارسایی های قلبی نشان دادند

( پيامدهای بانينی و هزینه ههای یه    HeartMate IIی  كارازمایی بانينی درمان طولانی مدت به وسيله دستگاههای نسل دوم  -

را با ی  جریان ضربانی در بيماران فاقد شرایط لازم پيوند مقایسه نمود.مرو و مير و طهول مهدت اقامهت     LVADجریان مداوم 

سانهای عمر با جریان مداوم LVADبيماران  با جریان مداوم، كمتر بود. LVADروز( برای بيماران  34در مقابل  27بيمارستانی  

سهانه  5و هزینهه ههای    (64/0درمقابهل   42/2  و سانهای زندگی بيشهتر ،(37/0در مقابل  87/1  بالاتر 2تعدیل شده برحسب كيفيت

بهه ازای    184 198$با جریان مهداوم  3LVADنرخ هزینه اثربخشی افزایشی دارند. ( 856 62$درمقابل  407 360$  بالاتری

درمقایسهه  هزینهه اثربخشهی افزایشهی    نهرخ  كاهش در %75به ازای هر سال زندگی می باشد كه معادل   208 167$و QALYهر

 شواهد متوسط( .(12 است 2004در سال با جریان ضربانی  LVADبرای دستگاه QALYبه ازای هر  700 802$با

 VADدرخصو  اثربخشی بانينی و هزینه اثربخشهی نسهل دوم و سهوم     2013در سال 4ارزیابی فناوری سلامتدر ی  مطانعه -

بيمهار یها    50بها تعهداد   5سال گذشته با گروههای كنترل یا سری های مهوردی  5كل مطانعات FDAو  CEهای تایيد شده توسط 

كيفيت و عوارض سانهای عمر تعدیل شده بر حسب ، ظرفيت عملکردی، ميزان بقا پيامدها شامل  بيشتر مورد بررسی قرار  گرفتند.

 مهاه فهوت كهرده بودنهد.     12يله را دریافت نموده بودند طهی  بيمارانی كه وس %25تا  %10مطانعه بررسی شد، حدوداً  40جانبی بود.

 40تها   5/1خهونریزی نيازمنهد بهه تزریهق خهون؛       %27تا  4 مطانعات دامنه گسترده ای را برای عوارض جانبی گزارش كرده بودند:

1Blood Clotting Disorders 
2Quality of Life(QALY) 
3Incremental Cost-Effectiveness Ratio 
4Health Technology Assessment 
5Case Series 
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 %53تها   3جراحهی مجهدد؛ و    %32تها   11مشهکلات قلبهی؛    %30تها   3نقص دستگاه؛  %14تا  1عفونت؛  %48تا  3/3درصد سکته؛ 

 HeartWareو  HeartMate IIبهرای دو وسهيله   كيفيت و وضعيت عملکردیسانهای عمر تعدیل شده برحسب نارسایی كليوی.

به عنوان پل پيوند در مقایسه با مهدیریت پزشهکی    VADبرای ICER1دوران زندگی، كل سال و  10سال،  3در  ارائه شده است.

بهه   VADدر و هزینه هها  سانهای عمر تعدیل شده برحسب كيفيت  بوده است.  55,173£و  68,088£، 122,730£به ترتيب 

  شواهد قوی(.(15 كاهش می یابد( BTT به عنوان پل پيوند  VADدر مقایسه با ( ATT 2عنوان جایگزی  پيوند

طولانی مهدت   VADدرخصو  هزینه اثربخشی و اثربخشی بانينی  2011كه در سال  3عه ارزیابی فناوری سلامتمطانی  در  -

برای كاندیداهای پيوند قلب كه درحهال  می تواند به عنوان پل پيوند عمل نموده و  VADكه انجام شده، اینطور نتيجه گيری شده 

شهواهدی درخصهو  بهبهود     نمی باشد، عامهل نجهات و بقها باشهد.     حاضر در نيست انتظار می باشندو قلب پيوندی در دسترس

 ميزان بقها به عنوان پل پيوند مشاهده شده و  VADطی استفاده از  سانهای عمر تعدیل شده برحسب كيفيتوضعيت عملکردی و 

به عنوان پل پيوند بر اساس آستانه پذیرفته شهده   VADاستفاده از  برای پيوند با نسل دوم در مقایسه با نسل اول بهبود یافته است.

 . شواهد متوسط((13 انگلستان در حال حاضر، هزینه اثربخش نمی باشد

انجام شده، پ  ازبررسی مطانعات و راهنماههای   2012در ی  مطانعه مروری كه درخصو  پمپ بانون داخل آئورتی در سال  -

در بيماران بستری با نارسایی قلبی از طریق  IABPsكيفيت بالا درخصو  استفاده از شواهد با بانينی اینطور نتيجه گيری شده كه 

جستجوی سيستماتي  مستندات شناسایی نشد و بنابرای  نمی توان درخصو  استفاده از آن در بيماران بستری با نارسهایی قلبهی   

بها  در بيمهاران   IABPهاداتی درخصو  استفاده از پيشن ،كانادا بيماریهای قلبی همچني  در گایدلای  نتيجه گيری مشخصی نمود.

در بيماران با نارسایی قلبی كه عليرغم استفاده از درمان پزشکی، پاسخی دریافت نکرده انهد،   IABPنارسایی قلبی ارائه شده است: 

 (شواهد متوسط. (5 می تواند مورد استفاده قرار گيرد

، اینطهور نتيجهه   انجام شده 2013پمپ بانون داخل آئورتی در سال در ی  مطانعه مرور سيستماتي  كه درخصو  ارزیابی تاثير -

عهوارض قلبهی   باعث كاهش مرو و مير بيمارستانی یا  IABPبه همراه پشتيبانی4گيری نمودند كه مداخلات عروقی از راه پوست

عروقی مهم و اساسی نمی شود و همچني  در عوارض بالا و قابل توجه محل دسترسی یها بهروز سهکته در مقایسهه بها مهداخلات       

 شهواهد   .(6 ، كاهشی ایجهاد نمهی كنهد    PCIعروقی از راه پوست به تنهایی در بيماران با ریس  بالا برای مشکلات قبل از عمل 

 متوسط(

را  ميزان بقها   وجود دارد كه قلب مصنوعی آبيکور به عنوان ی  جایگزی  دائمی برای نارسایی قلبی، شواهد كمی درای  خصو-

. شواهد متوسط((7بهبود می بخشد. مطانعات بيشتری در خصو  ایمنی و اثربخشی ای  وسيله باید طراحی شود 

1Incremental Cost-Effectiveness Ratio 
2Alternative to transplant 
3Health Technology Assessment 
4Percutaneous coronary intervention (PCI) 
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طبقه بندی مطالعات بر اساس نوع پیامد:

بيماران داشتند. دسهتگاههای %25تا  %10ی  سانه ای برای فقط  ميزان بقای: بيماران مبتلا به نارسایی قلبی پيشرفته، ميزان بقا -1

بيماران نشهان   %52ی  سانه برای ميزان بقایكه برای درمان طولانی مدت بکار برده می شدند، ی   LVADجریان ضربانی 

(. شواهد 12بيماران نشان داد.   %73ی  سانه برای  ميزان بقایاوم، ی  داد و مطانعات اخير درخصو  پمپ های جریان مد

متوسط(

VAD   می تواند به عنوان پل پيوند عمل نموده و برای كاندیداهای پيوند قلب كه درحال حاضر در نيست انتظار می باشهندو

ا نسل دوم در مقایسه با نسهل اول بهبهود   برای پيوند ب ميزان بقاو  قلب پيوندی در دسترس نمی باشد، عامل نجات و بقا باشد

 ( شواهد متوسط(.13. یافته است

 ميزان بقاشواهد كمی درای  خصو  وجود دارد كه قلب مصنوعی آبيکور به عنوان ی  جایگزی  دائمی برای نارسایی قلبی، 

 ( شواهد متوسط(.7را بهبود می بخشد. 

(، یه  جریهان   HeartMate IIپيامدهای بانينی دستگاههای نسل دوم خصوصمرو ومير و طول مدت اقامت بيمارستانی: در  -2

در بيماران فاقد شرایط لازم پيوند مقایسه شد. مهرو و ميهر و طهول مهدت      LVAD با ی  جریان ضربانی  LVADمداوم 

سط((.  شواهد متو12 با جریان مداوم، كمتر بود.  LVADروز( برای بيماران  34در مقابل  27اقامت بيمارستانی  

باعث كاهش مرو و مير بيمارستانی یا عوارض قلبی عروقی مههم   IABPبه همراه پشتيبانی 1مداخلات عروقی از راه پوست

و اساسی نمی شود و همچني  در عوارض بالا و قابل توجه محل دسترسی یا بروز سکته در مقایسه بها مهداخلات عروقهی از    

  شواهد متوسط( (.6، كاهشی ایجاد نمی كند  PCIراه پوست به تنهایی در بيماران با ریس  بالا برای مشکلات قبل از عمل 

بهالاتر   2با جریان مداوم سانهای عمر تعدیل شده بر حسب كيفيت LVADتعدیل شده برحسب كيفيت: بيماران عمر  سانهای -3

 جریهان ضربانيداشهتند  با  LVADبيماران ( در مقایسه با64/0درمقابل  42/2(، و سانهای زندگی بيشتر  37/0در مقابل  87/1 

(.  شواهد متوسط(12 

بهه عنهوان پهل     VAD( در مقایسه بها  ATT  3به عنوان جایگزی  پيوند VADدر سانهای عمر تعدیل شده برحسب كيفيت 

 (.  شواهد قوی(15( كاهش می یابد BTTپيوند  

به عنوان پل  VADطی استفاده از سانهای عمرتعدیل شده برحسب كيفيت شواهدی درخصو  بهبود وضعيت عملکردی و 

( شواهد متوسط(.13 استپيوند مشاهده شده 

1Percutaneous coronary intervention (PCI) 
2Quality of Life(QALY) 
3Alternative to transplant 
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 توصیه نهایی در بخش اثربخشی 

نسهبت بهه بيمهاران    سانهای عمر تعدیل شهده برحسهب كيفيهت    ، عملکرد و با جریان مداوم، ميزان بقا LVADدر بيماران *( -4

 . شواهد متوسط( ی نارسایی های قلبی افزایش یافته استتحت مدیریت داروی

بها جریهان    LVADبا جریان مداوم نسبت بهه بيمهاران    LVAD*(مرو و مير و طول مدت اقامت بيمارستانی برای بيماران  -5

 .ضربانی كمتر است  شواهد متوسط(

 LVADبا جریان مداوم نسبت به بيماران  LVADو سانهای عمر برای بيماران سانهای عمر تعدیل شده برحسب كيفيت *( -6

. شواهد متوسط( با جریان ضربانی بيشتر است

یارزیابی اقتصاد

 هزینه درمان

كهل هزینهه ههای     %4تها   %5/1بيليون دلار آمریکا برآورد شده كه  39تا  20مجموع هزینه های بيماریهای قلبی در آمریکا بي   -7

ی كهه  یهزینهه مهی شهوند ، هزینهه هها     سال آخر زندگی  2سلامت را به خود اختصا  می دهد. بيشتر منابع مانی پزشکی در 

كه به عنوان پل پيوند استفاده می شهوند و  LVADمقایسه بي  دستگاههای ضربانی  هزار دلار برآورد می شود. 155درحدود 

، نهرخ  روز( 2/18روز در مقابل  8/36  با طول مدت اقامت بيشتر LVAD پيوند قلب در دانشگاه كلمبيا نشان داد كه ایمپلنت

هزینهه   در ارتبهاط اسهت.  (  830 124$در مقابل  535 169$   د بالاتر، و هزینه بالاتر برای بستری شدن اونيهپذیرش مجد

 بهرای پيونهد قلهب بهود.     646 151$و  LVAD بهرای   957 197$روز مراقبت شامل بستری شهدن اونيهه   123كلی برای 

بهدون    154 192$شامل دستمزد متخصصهي  و  460 222$را LVADبرای اوني  سال های همچني  مطانعه دیگری هزینه

بدون دستمزد متخصصي    605 176$دستمزد متخصصي  در مقایسه با ميانگي  هزینه های اوني  سال برای عمل پيوند قلب

 و 1اخيهراً، مطانعهه آدامسهون    هزینه سال اول به دنيل انجام پيوند یا ایمپلنت، بيشتری  هزینهه هها را در بهر دارد.    تعریف نمود.

درصدی در ميانگي  هزینه های بيمارستانی مشاهده شهده در حانيکهه هزینهه     41همکاران نشان داد كه ی  كاهش قابل توجه 

،  2010و در سهال    3.14، 2006یا پيوند قلب در سهال   VADافزایش یافته است. نرخ هزینه بيمارستانی  %17های پيوند تا 

 مهی باشهد.   VADونی سير تکاملی بيهانگر رونهد مطلهوبی در هزینهه درمهان      بوده است. اگرچه هزینه در كل بالاست،  1.6

بهود كهه شهامل     LVAD£258 922 ($414 275)برای دسهتگاههای جریهان مهداوم      QALYميانگي  هزینه به ازای هر 

ی  كارازمایی بانينی درمان طولانی مدت به وسهيله دسهتگاههای    هم می شد. (720 150$) 94,200£هزینه دستگاه به مبلغ

را با ی  جریان ضهربانی در بيمهاران    LVADپيامدهای بانينی و هزینه های ی  جریان مداوم  ،(HeartMate IIنسل دوم 

هزینهه هها بهرای     فاقد شرایط لازم پيوند مقایسه نمود. تجزیه و تحليل صورتحسابها برای بستری ایمپلنت نشهان داد ميهانگي   

1Adamson 
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 260 384$در مقابهل   812 193$  بيماران با پشتيبانی جریان مداوم در مقایسه با جریان ضربانی بطور معناداری كمتر بهود. 

  شواهد متوسط((P<0.001) 12 به ترتيب،

 هزینه اثربخشی

درمهان ازدرمانهایی كه برای نارسایی های قلبی پيشرفته در حال حاضر مورد استفاده قرار می گيرنهد شهامل پيونهد قلهب و     - -8

 VAD-(BTT)هزینه اثربخشی ی  رویکرد پل پيوند (2013 در مطانعه ای كه اخيراً انجام شده است می باشد. VADطریق

روش از مهدل   2ایه    ميهزان بقهای  برای ارزیابی هزینه هها و مزایهای    ت.نسبت به پيوند قلب به طور مستقيم ارزیابی شده اس

براساس وخامت وضعيت همودینامي  اونيه، بيماران به سه گروه با ریس  بالا، با ریس  متوسط و ماركف استفاده شده است.

بها یه  افهزایش هزینهه ای      ،دادهرا افزایش  ميزان بقا سال 20 درطول،BTT-VADند. درمان دبا ریس  پایي  گروهبندی ش

سهانهای زنهدگی بيشهتر در بيمهاران بها ریسه         1.19بيشهتر در هزینهه هها و    دلار 841 100$: نسبت به پيوند قلب مستقيم

 99$)بيماران با ریس  متوسط سانهای زندگی بيشتر در 1.14بيشتر در هزینه ها و دلار $112 779، (LY1/964 84$)بالا

039/LY)   119$)سهانهای زنهدگی بيشهتر در بيمهاران بها ریسه  پهایي         1.21دلار بيشتر در هزینه هها و   334 144$و 

574/LY)  را بهرای هزینهه اثهربخش بهودن درمهان        %43و  %54،  %59. تجزیه و تحليل حساسيت، ی  شانBTT-

VAD  100000$ /به ميزان تمایل به پرداختبرای بيماران با ریس  بالا، متوسط و پایي  در ی  سطح /LY .برآورد نمود 

زمهان انتظهار، نارسهایی    و پيونهد قلهب،    VADتجزیه و تحليل گروههای فرعی نشان داد خطرات جانبی و عوارض په  از  

و  ميهزان بقها  بها بهبهود    BTT-VAD اساساً ميزان هزینه اثربخشی را تحت تاثير قرار مهی دههد. درمهان    كليوی، و س  بيمار

به نظر نسبت بهه پيونهد    BTT-VAD، درمان بر اساس آستانه پذیرفته شده تمایل به پرداختاست. افزایش هزینه ها مرتبط 

  شواهد قوی((16 قلب به طور مستقيم، در شرایط خا  هزینه اثربخش می باشد.

به چاپ رسهيده اسهت، یه  مهدل اقتصهادی شهبه        2014در سال  LVADدر مطانعه ای كه در خصو  هزینه اثربخشی  - -9

سانهای  ایجاد شده است. 2انگلي  NHSبا استفاده از داده های هزینهای و داده های بيماران در بان  خون و پيوند ماركف، 

را  LVADبهرای بيمهارانی كهه     QALYهزینه های افزایشهی بهه ازای ههر    و  (QALYs)عمر تعدیل شده براساس كيفيت

دریافت كرده اند در مقایسه با افرادی كه مدیریت پزشکی پشتيبانی شده به وسيله اینوتروپ را دریافت كرده اند، محاسبه شده 

هزینه داشته و مزایای بيشهتری را نسهبت بهه مهدیریت      2011اساس قيمتهای سال بر LVAD£80,569($127,887)است.

QALY (ICER)/(84,963$) 53,527£افزایشهی احتمهانی بهرآورد شهده    نرخ هزینه اثربخشی  است. پزشکی ارائه نموده

(95%CI: £31,802–£94,853; $50,479–$150,560) .درسهت  برآوردها بهه انتخهاب جمعيهت مهورد مقایسهه،       بود

1Life Year 
2British NHS Blood andTransplant Database (BTDB) 
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را تها   ICER،  %15حساس بود. كاهش هزینه دستگاه تا  LVADدریافت پيوند قلب، زمان پيوند و هزینه های 1نمایی نسبی

£50,106 ($79,533)/QALY .در انگلي ،  كاهش می دهد LVAD   كاشتنی با جریان مداوم، مزایای بيشتری با هزینهه

هزینه اثربخش نيسهتند    to £30,000/QALY )LVADs 20,000£های بالاتر ارائه می نماید. در آستانه كنونی انگلي   

 NHSدر شر  نزدی  شدن به ی  مداخله برای مراقبت پایان زندگی می باشد كه اخيهراً توسهط    ICERاما در حال حاضر 

برآوردهای هزینه اثربخشهی بهه دنيهل كمبهود كارازمهایی ههای بهانينی بها مشهکلاتی مواجهه مهی             انگلي  پيشنهاد شده است.

  شواهد متوسط(.(17 باشد

برای درمان طولانی مهدت   LVADشی دستگاههای جریان مداوم درخصو  هزینه اثربخ 2012در سال در مطانعه ای كه  - -10

در مقایسه با مدیریت پزشکی بهينه در نارسایی ههای قلبهی پيشهرفته و همچنهي  مقایسهه نتهایج بها برآوردههای قبلهی بهرای           

، نهرخ  بقها  ميزاندستگاههای ضربانی انجام شده، با استفاده از مدل ماركف هزینه اثربخشی مهورد ارزیهابی قهرار گرفتهه اسهت.     

، و داده های هزینه برای بيماران مبهتلا بهه نارسهایی قلبهی كهه بهه صهورت        سانهای عمر تعدیل شده بر حسب كيفيتبستری، 

ميزان پيامدهای بانينی بهرای تمهام بيمهاران از بانه  ههای       درمان شده اند، جمع آوری شده است. VADپزشکی یا از طریق 

آمد و پرداختهای آینده نگر مدیکير برای برآورد هزینه پهذیرش نارسهایی قلبهی مهورد     اطلاعاتی كارازمایی های بانينی بدست 

در مقایسهه بها   از داده های بيمارستانی ی  كارآزمهایی بهانينی بدسهت آمهد.     LVADهزینه ایمپلنت  استفاده قرار گرفته است.

سهانه بيشهتر، سهانهای زنهدگی      5هزینه ههای  داشتند با جریان مداوم  LVAD مدیریت پزشکی بيماران، بيمارانی كه ایمپلنت

طولانی مدت، هزینه به ازای  ميزان بقاینتایج به هزینه كاشت دستگاه، .داشتند تعدیل شده با كيفيت بيشترو سانهای عمر بيشتر

هزینه اثربخشهی مهرتبط بها    بستری شدن مجدد و مطلوبيت مرتبط با وضعيت عملکردی بيماران ، بسهيار حسهاس مهی باشهد.    

LVAD  با جریان مداوم برای درمان طولانی مدت بطور معناداری نسبت بهLVAD    .با جریان ضربانی افزایش یافتهه اسهت

و عملکهردی و كهاهش در هزینهه ایمپلنهت توضهيح داده مهی        ميهزان بقها  ای  تغيير بها پيشهرفتهای قابهل توجهه در وضهعيت      

 شواهد متوسط(.(11 شود

توصیه نهایی در بخش ارزیابی اقتصادی

 . شواهد متوسط( موجب طول مدت اقامت بيشتر و هزینه های بالاتر نسبت به عمل پيوند قلب می شود LVADایمپلنت *(

 . شواهد متوسط( *(ميانگي  هزینه ها برای بيماران با پشتيبانی جریان مداوم در مقایسه با جریان ضربانی كمتر است

را افزایش می دهد و با درنظر گرفت   ميزان بقابه عنوان پل پيوندنسبت به پيوند قلب به طور مستقيم، هزینه ها و  VAD*(درمان 

. شواهد قوی( خطرات جانبی، زمان انتظار و س  بيمار، در شرایط خا ، می تواند هزینه اثربخش باشد

1Relative Likelihood 
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نارسهایی   داروییفيت زندگی نسبت به بيماران تحت مدیریت با جریان مداوم، هزینه ها، سانهای عمر و كي LVAD*(در بيماران 

 . شواهد متوسط( های قلبی افزایش یافته است

 با جریان ضربانی بيشتر اسهت  LVADبا جریان مداوم برای درمان طولانی مدت، نسبت به  LVAD*(هزینه اثربخشی مرتبط با 

. شواهد متوسط(

 سیاست نهایی

به عنوان درمان طولانی مدت درحال پيشهرفت اسهت. پهالایش بيشهتری در انتخهاب و مهدیریت        VADهزینه اثربخشی درمان *(

سهانهای عمهر   طولانی مدت و  ميزان بقایبيماران تاثير بهتری بر مجموع هزینه های ای  درمان خواهد داشت. با توجه به داده های 

عيي  شهده دسهتگاههای كمکهی مکهانيکی، منطقهی خواههد       ، انتظار برای دستيابی به هزینه اثربخشی تتعدیل شده بر حسب كيفيت

 شواهد قوی(بود.

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

  شواهد قوی( در استفاده از دستگاههای كمکی، موارد كنتراندیکاسيون باید در نظر گرفته شود.*( 

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