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  در  ییداروریو غ ییدارو هايکاربرد بالون بررسی

  گزارش کوتاه دوره شش ماهه: کیدر  يدیور یانیشر هايستولیف

  

  

، 2يریام روسی، س1يرا رضایعل

 *3هیمحمدرضا صبح

  

 دانشکده پزشکی، گروه قلب و عروق، - 1

 یدانشگاه علوم پزشک (ع)، یعلامام مارستانیب

  .رانیا کرمانشاه، کرمانشاه،

 دانشکده پزشکی، ،یعموم یجراحگروه  - 2

 یدانشگاه علوم پزشک (ع)، رضاامام مارستانیب

  .رانیکرمانشاه، ا، کرمانشاه

 عروق و اندوواسکولار، یگروه جراح - 3

 ،ینیبال قاتیواحد توسعه تحق دانشکده پزشکی،

 یدانشگاه علوم پزشک (ع)، رضاامام مارستانیب

  .رانیکرمانشاه، اکرمانشاه، 

  

  

ه انشگاد، (ع) امام رضا مارستانیبکرمانشاه،  نویسنده مسئول:*

 .ینیبال قاتیواحد توسعه تحقکرمانشاه،  یعلوم پزشک

  34276337-083 :تلفن

E-mail: mreza.sobhiyeh@yahoo.com 

  

و عــوارض  ریــومآمــار مرگ شیو افزا ادیز هاينهیهز لیموجب تحم زیالیهمود هايستولیف ییعدم کارا :زمینه و هدف

ره شــش دو کیــبدون عملکــرد مناســب در  يدیور یانیشر يهاستولیف در ییداروریو غ ییبالون دارو یی. کاراگرددیم

  شد. یماهه بررس

 ســتولیف ییعلت عــدم کــاراکه بــه يزیالیهمود ماریب 50 است. یتصادف ینیبال ییکارآزما کیمطالعه  نیا :روش بررسی

روه مجــزا گــدر دو  یطور تصــادفرضا (ع) کرمانشاه مراجعه کردنــد، بــهامام مارستانیبه ب 1396در سال  يدیور یانیشر

 قــرار یــیداروریو غ یــیبا بــالون دارو ستولیف یوپلاستیجراح عروق، تحت آنژ کیتوسط  مارانیب نیهمه ا قرار گرفتند.

  .شدند يریگیماهه پ شش یدر فاصله زمان مارانیگرفتند. ب

طور هبــ يدیــور یانیشــر هايســتولیدر عملکــرد ف یــیدارورینسبت بــه غ ییبالون دارو ییکارا تیدرصد موفق ها:یافته

تول وجــود در طــول عمــر فیســ ابــتیسن و ابتلا بــه د نیب معناداريارتباط  نی. همچن)>05/0P( افتی شیافزا يمعنادار

  دارد.

 ست.اموثرتر  يدیور یانیشر هايستولیف ییدر کارا ییدارورینسبت به غ ییدارو هايکاربرد بالون گیري:نتیجه

  .زیالیهمود، ییدارو هاياستنت هاي بالینی،بالون آنژیوپلاستی، کارآزمایی ،يدیور یانیشر ستولیف :لیديک لماتک

 

  
که  بیمار مبتلا به نارسایی مزمن کلیه در کشور وجود دارد 35000

 1.باشندبا همودیالیز می تحت درمان نفر از این بیماران 16000

بین شریان  آناستوموزوریدي برقرار کردن یک  -هاي شریانیفیستول

عوارض مربوط به دسترسی به  2.باشدو ورید در نزدیک یکدیگر می

هاي عروقی، علت اصلی ناخوشی و افزایش هزینه در بیماران در راه

مکانیکال و  هايمکانیسم 3.باشدمرحله انتهایی نارسایی مزمن کلیه می

وجود  نئوانتیمال شامل: هایپرپلازي بیومکانیکال سهیم در ایجاد

      ومهاي اندوتلیبالا همراه با تخریب سلول گرایش استرس تنشی

  شناسی بین ورید و شریان در برابر اختلاف بافت ،آناستوموزه ـدر ناحی

  

ز سیب ناشی اآ و تکثیر لایه داخلی عروقکشش جدار عروق و ایجاد 

سلولی، ترشح تکثیر باتوجه به نقش  4مکرر است. گیريرگ

هاي صاف و و ماهیچه ومهاي اندوتلیها توسط سلولیتوکیناس

ها و ها موجب فعالیت سلولیتوکیناعملکرد ماکروفاژها اشاره کرد. س

   6و5.گرددهایپرپلازي عروق می

 يزنقش بالون دارویی براي کاهش هایپرپلا اخیر هايپژوهشدر 

صورت سلولی بهمهار کننده تکثیر با استفاده از داروهاي  انتیما

مطالعه  8و7.سیرولیموس و پاکلیتاکسل مطرح است مانندموضعی 

حاضر با هدف مفایسه اثربخشی دو نوع مختلف بالون در درمان 

وریدي در بیماران دیالیز  –ی فیستول شریانییعوارض و افزایش کارا

  انجام شد.

  مقدمه

 
  

 

  259تا  255 هاي، صفحه4شماره  ،78دوره ، 1399 تیری تهران، کی، دانشگاه علوم پزشکده پزشکمجله دانش  گزارش کوتاه
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 بودصورت کارآزمایی بالینی تصادفی این مطالعه به

(IRCT20130812014333N112). مورد مطالعه شامل بیماران با  نمونه

- انیفیستول شری عدم کارکردعلت مرحله انتهایی نارسایی کلیه که به

رضا (ع) به بیمارستان امام 1396وریدي از فروردین تا اسفند 

   اند.نمودهکرمانشاه مراجعه 

این مطالعه براساس طرح تحقیقاتی که در شوراي پژوهشی 

دانشگاه علوم پزشکی کرمانشاه با کد اخلاق 

IR.KUMS.REC.1397.518  در کمیته اخلاق تصویب شده بود، انجام

کلیه  هاییمعیار ورود تمام بیماران نارسایی انت ،در این مطالعه گرفت.

، انداختلال عملکرد فیستول شدهوریدي که دچار -با فیستول شریانی

مار گاهی کامل بیآ نامه مبتنی براز همه این بیماران رضایت .بود

   گردید. دریافت

، عدم داروي ضدانعقاد معیار خروج شامل بیماران تحت درمان

دستگاه بیماران مبتلا به نقص  بیمار، آتیرضایت بیمار، عدم پیگري 

، استفاده از دستگاه ایمنیداروهاي سرکوب کننده ایمنی یا مصرف 

در این  د.وبدیالیز صفاقی به جاي همودیالیز و انجام پیوند کلیه 

زمایی بودن و نظر به اینکه بررسی عارضه آبا توجه به کارمطالعه 

هاي اولیه فرضوریدي است، نیازي به پیش-تاخیري فیستول شریانی

                                                  سالی یکط بنابراین در این مطالعه در تعیین حجم نمونه ندارد.

                                    و طور تصادفیبیمار با نارسایی انتهایی کلیه به 69تعداد  ،کامل

                               شده بیان کاردستورانتخاب شدند و براساس  کورسازي دوسویه

                             (در نفره 25در دو گروه  در فیستولوگرافی) %50(وجود تنگی بالاي 

                               تحت بالون صورت تصادفی و کورسازي دوسویهبهنفر)  50مجموع 

                     بیمار از 19بالون دارویی و غیردارویی قرار گرفتند و  نژیوپلاستی باآ

بیمارانی که با انواع بالون  هايدادهتمامی  .رج شدنداین مطالعه خا

 براساسپرونده و  هايدادهاند، بر مبناي تحت درمان قرار گرفته

یک، سه و شش  نژیوپلاستی،آبالون  پس ازفواصل منظم زمانی (روز 

تحت معاینه از نظر وجود یا عدم وجود تریل و برویی،  ماه بعد)

دام قرار گرفتند و نیز تحت اتساع نسبی ورید پروگزیمال ان

سونوگرافی کالر داپلر از نظر حجم فلوي وریدي داخل فیستول قرار 

بیمار و سابقه بیماري دیابت، شناسی جمعیتگرفتند و نتایج مربوط به 

در این مطالعه در  ناتومی فیستول ثبت گردید.آو محل بالا فشارخون 

 Conquest (Bardهاي پرفشار گروه بالون غیردارویی از بالون

peripheral vascular, USA) هاي ی از بالونیوو در گروه بالون دار

 شود.استفاده می Lutonix (Bard peripheral vascular, USA) پرفشار

هاي تحقیقاتی مصوب در بیانیه هلسینکی تمامی اصول اخلاقی طرح

 SPSS, version 21افزار ها به نرمداده در این پروژه رعایت شد.

(SPSS Inc., Chicago, IL, USA)  منتقل و توسط مشاور آماري مورد

از آمار  هادادهسازي تجزیه و تحلیل قرار گرفتند. براي خلاصه

توصیفی (میانگین، جداول و نمودار یک بعدي و دو بعدي، انحراف 

 استاندارد و واریانس) بهره گرفته شد. براي مقایسه کارایی از آزمون

Students t-test یا  وChi-square test ها جهت تجزیه و تحلیل داده

 در نظر گرفته شد. >05/0P ،استفاده شد

 

  
بیمار تحت بررسی قرار گرفتند. سن بیماران  50در این مطالعه 

سال  31/50±96/3معیار برابر سال با میانگین و انحراف 32-70بین 

زن  11) و %88( مرد 39بیماران شامل  مقادیر فراوانی جنسی بود.

تفاوت  شناسیجعیتاز نظر خصوصیات  ).1(جدول  بود )22%(

منظور مقایسه درصد کارایی فیستول شریانی به .نداشتندداري امعن

 هاي مکررگیريتحلیل واریانس با اندازهوریدي در دو گروه از آزمون 

هاي یک ه در زماناستفاده شد. نتایج آزمون نشان داد که در دو گرو

باشد که از نظر آمار از عمل مشابه می پسروز، یک هفته، یک ماه 

. اما نتایج آزمون )=06/0P( ها وجود نداشتداري بین آنااختلاف معن

 180و  90ی در فاصله زمانی ینشان داد که در دو گروه از نظر کارا

داري بین اباشد که از نظر آمار اختلاف معناز عمل مشابه نمی پسروز 

به منظور مقایسه درصد  .)1) (نمودار P>05/0ها وجود داشت (آن

ابتلا به دیابت  ماه برحسب میانگین سن، ششاز  پسکارایی فیستول 

بین درصد کارایی فیستول با  استفاده گردید. Students t-test از

میانگین سن بیماران و ابتلا به دیابت در دو گروه تفاوت معناداري 

ابت عدم کارایی یو ابتلا به د بنابراین، در سن بالاتر .شتوجود دا

 وجود داشت. از عمل پسروز  180بیشتر فیستول شریانی وریدي در 

 بین از شش ماه پسفیستول  که در مقایسه درصد کاراییحالیدر 

محل تعبیه فیستول و علت  متغیرهاي جنس، ابتلا به فشارخون بالا،

  نداشت. ماري وجودآداري از نظر ااوت معننارسایی کلیه در دو گروه تف

  هایافته

 
  

  بررسیروش 
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  توزیع فراوانی و فراوانی نسبی متغیرهاي مورد بررسی در دو گروه مورد مطالعه :1جدول 

 بالون غیردارویی  بالون دارویی  متغیر
  

P 

  64/0  48±3/17  24/49±03/4 (سال)سن 

 مردجنس 

  زن

)44(11  )52(13  06/0  

)56(14 )48(12  846/0  

 دارددیابت 

  ندارد

)44(11  )68(17  812/0  

)56(14 )32(8  713/0  

 داردفشار خون 

  ندارد

)60(15  )48(12  65/0  

)40(10 )52(13  65/0  

  84/0  15)60(  13)52( فیستول اسناف باکس

  67/0  6)24(  7)28( فیستول ناحیه ساعد

  67/0  4)16(  5)20(  کوبیتالفیستول انته

  .دار در نظر گرفته شداعنم >05/0P، هاي مکررگیريبراساس تحلیل واریانس با اندازه

  
 
 
  

  

  

  

  

  

مقایسه درصد کارایی فیستول شریانی وریدي در دو گروه یک روز،  :1نمودار 

  روز بعد 30یک هفته و 

  

  
هاي شریانی استفاده از بالون دارویی در فیستولدر مطالعه حاضر 

نامناسب  عملکردارایی فیستول با مدت در کوریدي در کوتاه

 وسه  اما در طول عمرنداشت ارجحیتی نسبت به بالون غیردارویی 

هاي دارویی موثرتر از بالون بالون مدت و درازمدت)ماهه (میان شش

همچنین متغییر سن و بیماري دیابت بر کارایی  باشد.غیردارویی می

ن احتمالا آلت که ع بودهاي شریانی وریدي موثر ماه فیستول شش

ترواسکلروز در بیماران دیابتی و مسن است. این آیند گسترده آفر

 4،و همکاران همخوانی دارد Kitroبا نتایج مطالعه حاضر نتایج مطالعه 

اما با این تفاوت که مطالعه ما روي بیماران بومی بوده و احتمال کور 

   باشد.کردن دوسویه مطالعه ما بیشتر می

Drew  دریافتندو همکاران در نتایجی هماهنگ با مطالعه حاضر 

وریدي در بیماران دیابتی موثر بوده -هاي شریانیکه میزان بقا فیستول

یافت و ها با افزایش سن کاهش میو همچنین میزان کارایی فیستول

و عملکرد فیستول وجود  زنداري بین جنس اهیچ ارتباط معن

   8.شتندا

Rebholzcm اي که با هدف بررسی بقا در مطالعه و همکاران

وریدي در سالمندان انجام دادند مشخص کردند -هاي شریانیفیستول

سال  65داري بین میزان بقا فیستول با سن بالاي اکه هیچ ارتباط معن

در  5نبود.همسو  حاضرکه نتایج این مطالعه با مطالعه  ردوجود ندا

سال شروع شد که شاید  35 مطالعه ما دامنه سنی افراد تحت مطالعه از

هاي مختلف سنی بتوان علت این تفاوت را بررسی مقایسه در گروه

از نقاط قوت این مطالعه آن بود که این مطالعه از نوع نیمه  باشد.

تجربی بود. ضمناً تمام بیماران توسط یک جراح با تجربه و روش 

لعات با سایر مطا حاضرامکان مقایسه مطالعه . یکسان جراحی شدند

در نهایت با توجه به محدود بود. این مطالعه داراي گروه کنترل نبود. 

گیري از بالون دارویی در بهره توان گفت،هاي این پژوهش مییافته

  .بودوریدي موثر - کارایی فیستول شریانی

  ت عنوان بررسی ـتحه ـنامانـپای لـحاصه ـاین مقال :سپاسگزاري

  بحث
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وریدي -یی در عملکرد فیستول شریانیاي کارایی بالون دارومقایسه

در بیماران همودیالیزي در یک دوره شش ماه در مقطع دکتراي 

باشد که با حمایت دانشگاه می 97805 و کد 1397تخصصی در سال 

  علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی کرمانشاه اجرا شده است.
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Background: The ineffectiveness of hemodialysis fistulas causes high costs and 

increases mortality and morbidity rates. The efficacy of drug-coated balloon and 

nondrug-coated balloon in dysfunctional arteriovenous Fistula was evaluated over six 

month period. 

Methods: In this randomized clinical trial, a total of a total of 50 hemodialysis patients 

who referred to Imam Reza Hospital in Kermanshah for failing of arteriovenous fistula 

in 2018 year, were randomly divided into two separate groups of drug-coated balloon 

angioplasty and non-drug coated balloon angioplasty. All of these procedures were 

done with the same surgeon. Patients were followed-up for 6 months. Variables and 

data of patients like age, gender, diabetes mellitus, hypertension, and location of 

arteriovenous fistula were documented and analyzed by SPSS software, version 21 

(SPSS Inc., Chicago, IL, USA) using statistical tests. T-test and chi-square test were 

used for data analysis and the significance level was considered less than 0.05. 

Results: The success rate of drug-coated balloon angioplasty versus plain balloon 

angioplasty in the efficacy of arteriovenous fistulas increased significantly (19 vs. 6 and 

13 vs. 12, respectively, P<0.05). There is also a significant relationship between age 

and diabetes over the lifetime of the arteriovenous fistula. According to results, the 

efficacy of arteriovenous fistula in the elderly patients (>65 years) and the diabetes 

mellitus patients were lower than other risk factors causing end-stage renal disease. 

Conclusion: According to the results of this study, the use of drug-coated balloons 

rather than non drug-coated balloon is more effective in the efficiency of arteriovenous 

artery fistula. 
 

Keywords: arteriovenous fistula, balloon angioplasty, clinical trials, drug-eluting stents, 

hemodialysis. 
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