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	چکیده طرح: (حداقل 250 کلمه):
مقدمه و اهداف:
 با توجه به افزایش شیوع و بروز بیماری التهابی روده در ایران و نیز بار سنگین هزینه های درمانی آن بر بیمار و سیستم سلامت ایجاد زیرساختهای تحقیقاتی بر مطالعات آینده نگر بر روی این بیماری ضروری به نظر می رسد. هدف از راه اندازی این طرح ثبت استانی بیماری التهابی روده ثبت بیماران مبتلا در استان است که می تواند در رسیدن به اهداف زیر موثر باشد: 1) بدست آوردن اطلاعات اپیدمیولوژیک منطقه ای این بیماری 2) بررسی روند بیماری و میزان بروز عوارض و میزان مرگ و میر بیماران 3)  اجرای طرح های پژوهشی منطقه ای در زمینه بیماریهای التهابی روده و 4) همکاری در طرح های ملی  5) ایجاد برنامه های حمایتی بیماران مبتلا در استان (دسترسی به دارو و آزمایش و برنامه های آموزش بیمار) 
روش اجرا:
 نظام ثبت بیماری التهابی روده ایران که  از سال 1394 در تهران راه اندازی شده است یک ثبت چند مرکزی متشکل از مراکز ارجاعی IBD در نقاط مختلف ایران می باشد. ، حداقل مجموعه داده ی مورد بررسی (minimum data set) در این نظام ثبت مبتنی بر مجموعه داده ی استاندارد بین المللی می باشد. پرسشنامه نیز مبنی بر این حداقل مجموعه داده طراحی شده است. دانشگاه علوم پزشکی مشهد از ابتدا با این نظام ثبت همکاری داشته است لکن این همکاری وابسته به فرد و غیر سازمان یافته بوده است. لذا در نظر است به طور منظم هر دو بیمارستان امام رضا علیه السلام و بیمارستان قائم عج الله تعالی فرجه در ثبت بیماران مبتلا به بیماری التهابی روده با این نظام ثبت همکاری داشته باشند. همچنین طی اعلام رسمی در جامعه متخصصین گوارش استان جهت جلب همکاری و ارجاع بیماران اقدام شود.  پس از ثبت بیماران کارشناس ثبت به طور سالانه با بیماران تماس میگیرد و فرم های پیگیری بیماران را در سامانه ثبت تکمیل می کند. همچنین بیمارانی که به هر دو مرکز مراجعه ی حضوری دارند علاوه بر دریافت اقدامات درمانی تخصصی مرتبط با IBD ، اطلاعاتشان در سامانه ثبت نیز تکمیل خواهد شد.
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	کلید واژه(فارسی): 
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نظام ثبت بیماری التهابی روده مشهد
مشهد

	3
	کلید واژه(انگلیسی):
IBD
Ulcerative colitis
Crohn’s disease
Mashhad Registry of Crohn’s and Colitis
Mashhad
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	بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت: 
بیماری التهابی روده از دسته بیماریهای مزمن و ناتوان کننده گوارشی است و به دو دسته عمده کولیت اولسراتیو و کرون تقسیم می شود. حداکثر شیوع سنی در محدوده ۱۵ تا ۴۰ سال است. علت و روند طبیعی بیماری ناشناخته می باشد. تحقیقات اخیر وجود عوامل ایمیونولوژیک، ژنتیک و محیطی را در ایجاد بیماری موثر دانسته است.  اغلب بیماران نیاز به مراقبت درمانی دایم و در بسیاری موارد نیاز به درمان جراحی دارند. طبیعت غیر قابل درمان این بیماری، تاثیر عمیقی در کیفیت زندگی بیماران ایجاد می کند. در صورت ابتلای فرد در سنین کودکی، بیماری تا پایان عمر ادامه خواهد یافت. همانگونه که درمان زود هنگام می تواند از پیشرفت بیماری به مراحل شدید و ایجاد عوارض جلوگیری کند، عدم درمان و کنترل بیماری ایجاد عوارش کشنده ای را می تواند به همراه داشته باشد. به نظر می آید شیوع بیماری های التهابی روده (کولیت اوسراتیو و کرون) در سالهای اخیر رو به افزایش میباشد. بر اساس مطالعات انجام شده در انگلیس، فراوانی این بیماریها به ۱ در ۲۰۰ نفر رسیده است.  سربار هزینه ای این بیماری بر سیستم بهداشت و درمان هر کشور بسیار قابل توجه میباشد. برای مثال این رقم در انگلیس به طور متوسط ۳۰۰۰ پوند در سال سال به ازای هر بیمار میباشد و این رقم با توسعه سریع درمان های بیولوژیک در سال های اخیر به سرعت رو به افزایش میباشد. (1-6)
همین رویه در 30 سال اخیر در ایران نیز مشاهده شده است و لذا ایجاد زیرساخت های تحقیقاتی در مورد این بیماری ضروری به نظر می رسد.
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	بررسی متون و سابقه اجرای ثبت:
مطالعات اندکی درباره بیماری التهابی روده در ایران انجام شده است. یکی از اولین مطالعاتی میرمجلسی و همکاران 112 مورد کولیت اولسروز که از سال 1973-1982 گزارش کرده و نشان داده است که شیوع این بیماری با توجه به تغییرات اجتماعی و اقتصادی جامعه ایران رو به رشد است. هنچنین نشان داه است که سیر  و شدت این بیماری نسبت به کشورهای توسعه یافته خفیف تر است. وی بیماری کرون را در ایران بسیار نادر دانسته است(7).  مطالعه ی دیگری توسط آقازاده و همکاران نشان داده است که سیر و علائم این بیماری در ایران کم و بیش مشابه این بیماری در کشورهای توسعه یافته است و نیز هر چند میزان شیوع این بیماری در ایران نسبت به کشورهای توسعه یافته کمتر است اما مطالعات اخیر نشان می دهد که شیوع این بیماری در دهه ی اخیر افزایش یافته است. این افزایش می تواند ناشی از پیشرفت سطح زندگی مردم، تغییرات محیط و بهبود روش های تشخیصی باشد براساس این مطالعه نسبت شیوع در مردها نسبت به زنها برای بیماری کولیت اولسروز و کرون به ترتیب 0.8 و 1.3 می باشد(8). ملک زاده و همکاران با گزارش140 بیمار مبتلا به کرون نشان دادند که برخلاف تحقیقات قبلی شیوع این بیماری در ایران کم نیست(9). در مطالعه جدیدتر و بزرگتری واحدی و همکاران نتایج تقریبا مشابهی را بدست آورده اند. طبق این مطالعه همگام با افزایش شیوع بیماری التهابی روده در سایر کشورهای در حال توسعه در آفریقا و آسیای شرقی، شیوع این بیماری در کشور رو به افزایش است همچنین افزایش قابل توجه شیوع بیماری کرون  نیز مورد توجه قرار گرفته است. واحدی و همکاران مانند مطالعات قبلی نشان داده اند که علی رغم وجود شباهت سیر این بیماری در کشورهای توسعه یافته و در حال توسعه، شدت این بیماری در ایران خفیف تر از کشورهای توسعه یافته است. برخلاف مطالعه آقازاده و همکاران، طبق این مطالعه شیوع بیماری کرون و کولیت اولسروز در خانم ها به مقدار اندکی بیش از آقایان است. همچنین داشتن بهداشت بهتر و سطح زندگی بالاتر از عوامل مهم در ایجاد این بیماری شناخته شده است(10). با وجود تمام مطالعات انجام شده، کمبود مطالعات مبتنی بر جامعه به طور کامل احساس می شود.و بررسی شیوع و بروز و بار این بیماری که شیوعی رو به افزایش دارد بسیار حائز اهمیت است. در گزارش سیمای مرگ در 29 استان کشور در سال 1383، بیماری های دستگاه گوارش ششمین علت اصلی مرگ در ایران بوده است.(11, 12)  در یک مطالعه کشوری شیوع بیماری التهابی روده حدود 40 در هر 100 هزار نفر گزارش شده است.   و نیز در این مطالعه نشان داده شده است که بروز و شیوع بیماری التهابی روده به طور چشمگیری درحال افزایش می باشد. با این حال این مطالعه مبتنی بر جمعیت نمی باشد و همچنان نیاز به مطالعات دقیق تر برای محاسبه بروز و شیوع بیماری وجود دارد(13) به نظر می رسد ایجاد نظام ثبت بیماری التهابی روده اطلاعات دقیقتری در مورد نحوه تغییرات اپیدمیولوژیک و نیز زمینه ی بهتری جهت ارائه خدمات به این بیماران را فراهم می کند. از این رو در سال 94 با حمایت و هدایت وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی نظام ثبت بیماری التهابی روده (Iranian Registry of Crohn’s and Colitis)   در پژوهشکده بیماریهای گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی تهران شروع به کار کرد.(14) تا کنون هشت مقاله علمی از این نظام ثبت منتشر شده است. (15-23)
دانشگاه علوم پزشکی مشهد از زمان راه اندازی این ثبت به طور موقت و وابسته به فرد با این ثبت همکاری داشته است. لکن به نظر می رسد همکاری سازمان یافته این دانشگاه در هر دو مرکز آموزشی (بیمارستان امام رضا علیه السلام و بیمارستان قائم عج الله تعالی فرجه) می تواند زمینه همکاری بیشتر با این ثبت و نیز اجرای طرحهای منطقه ای و مشارکت در طرح های ملی را فراهم سازد .
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	اهداف اصلي ثبت: 
الف) ارزیابی اپیدمیولوژی بیماری التهابی روده ایران در استان خراسان 
ب)  بررسی روند بیماری در طی سال و میزان بروز عوارض و میزان مرگ و میر بیماران 
ج) ایجاد زیر ساخت و بانک داده جهت اجرای کردن طرح های پژوهشی منطقه ای 
د) مشارکت در طرح های ملی مرتبط با IBD
د) راه اندازی برنامه های حمایتی از بیماران مبتلا (آموزشی، دسترسی به دارو و ....) در استان





	7
	سئوال اصلی پژوهش:
1. سیر بیماری و میزان پاسخ به درمان بیماری التهابی روده در استان خراسان چگونه است؟
2. بار درمان و عوارض این بیماری در استان چقدر است؟
3. سورویوال بیماران التهابی روده در استان چه میزان است و با جمعیت عادی چه تفاوتی دارد؟
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	فرم رضایت آگاهانه:     دارد     ندارد
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	روش اجراء ثبت، جمع‏آوري و تجزيه تحليل و ارزيابي کيفيت اطلاعات: 
جمع آوری داده از طریق ارتباط با متخصصین گوارش در سطح استان صورت خواهد گرفت.  ورود داده ها به دو طریق طریق صورت می گیرد. 
شیوه اول، بیمار به شخصه یه درمانگاه IBD مستقر در هر دو مرکز مراجعه کند و کار شناس ثبت به طور حضوری با او مصاحبه می کند و پرسشنامه را تکمیل کند و کپی مدارک بیمار را ضمیمه پرونده سازد. 
شیوه دوم، بیمار پزشک متخصص گوارش و یا متخصص داخلی اطلاعات تماس بیماری را از طریق وب سایت نظام ثبت وارد می کند، سپس کارشناس ثبت با بیمار تماس گرفته و اطلاعات تکمیلی را از وی اخذ می نماید. 
مقرر شد بیماران به طور سالانه مورد تماس قرار گیرند و پرسشنامه فالوآپ تکمیل شود. همچنین پروتکل تعیین علت مرگ در دست تهیه می باشد که از طریق verbal autopsy با پروتکل مشخص بیماران فوت شده مورد بررسی قرار می گیرند.

جهت ارزیابی کیفیت داده به طور ادواری (هر 3 ماه) داده های ثبت شده خروجی گرفته می شود و نواقص آن مورد ارزیابی  قرار می گیرد.
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	11
	حجم نمونه اولیه: 
با توجه به اینکه مطالعه اپیدمیولوژیک از این بیماری در استان خراسان انجام نشده است نمی توان تخمین دقیقی از حجم تعداد بیماران در سال داشت. با توجه به تخمین مطالعه ملک زاده و همکاران (13) شیوع این بیماری در خراسان رضوی 26 نفر در 100000 می باشد. لذا با توجه به سیر افزایشی شیوع در ایران طی سالهای اخیر حداقل شیوع برآورد شده 40-50 در 100000 نفر می باشد.  و با توجه به جمعیت استان خراستان رضوی که طبق سرشماری سال 1395 حدود 6.5 میلیون نفر می باشد، حدود 2500 تا 3000 بیمار مبتلا به این بیماری در سطح استان وجود دارد. که تخمین زده می شود سالانه 300 بیمار (در هر دو مرکز) ثبت داشته باشیم

	12
	معيارهاي ورود :   تمام بزرگسالان استان خراسان رضوی که توسط یکی از متخصصین گوارش استان جهت ایشان تشخیص بیماری التهابی روده مطرح شده است قابل ورود به مطالعه می باشند.

	13
	معيارهاي خروج :  در صورت وجود شواهد مبنی بر عدم قطعیت تشخیص بیماری التهابی روده و مطرح بودن سایر تشخیص های افتراقی از ورود بیمار به نظام ثبت جلوگیری خواهد شد.


	14
	بستر اجراي مطالعه و مکانهاي جمع آوري اطلاعات: 
درمانگاه IBD  بیمارستان امام رضا علیه السلام (رزوهای شنبه، ساعت 13، طبقه اول، اتاق 106(
درمانگاه IBD بیماستان قائم عج الله تعالی فرجه (روزهای دوشنبه ساعت 10 تا 12، طبقه اول، اتاق 34(




	بخش سوم: مشخصات اصلی ثبت

	1
	نوع ثبت:  بیماری یا عارضه      مواجهه خاص     خدمات بهداشتی درمانی    سایر پیامد های سلامت 

	2
	گستره جغرافيايي ثبت:   ملی       منطقه ای      بیمارستانی 

	3
	تعريف بيماري (يا رويداد بهداشتي) :
دقیق ترین روش تشخیص بیماری التهابی روده استفاده از مجموعه یافته های بالینی، اندوسکوپیک، رادیولوژیک و پاتولوژیک می باشد در واقع تعریف علمی این بیماری براساس این چهار معیار صورت می گیرد
1. معیارهای تشخیصی برای بیماری کولیت اولسروز از این قرار است: 
· بالینی: سابقه ی اسهال، خون و یا چرک در مدفوع
· کولونوسکوپی: مشاهده التهاب مخاطی پیوسته که از رکتوم شروع می شود و تا بخشی از کولون امتداد می یابد.
· پاتولوژی: مشاهده تخریب کریپت های روده و عدم درگیری تمام لایه های جدار روده
· رادیولوژی: عدم مشاهده شواهدمربوط به بیماری کرون
2. معیارهای تشخیصی برای بیماری کرون:
· بالینی: یافته های تیپیک از جمله درد شکم، اسهال و کاهش وزن
· کولونوسکوپی: مشاهده التهاب مخاطی به شکل پچی و نا پیوسته، مشاهده ضایعات آفتی، مشاهده تنگی یا نمای سنگ فرشی در روده، مشاهده فیشر و یا ضایعات نافذ(penetrating lesions)
· پاتولوژی: مشاهده التهاب در سراسر ضخامت جدار روده یا مشاهده گرانولوم به همراه سلول های غول آسا (giant cell)
· رادیولوژی: مشاهده تنگی روده باریک، فیستول ، و کولیت سگمنتال
معیارهای تشخیصی برای کولیت بینابینی (intermediate colitis): یافته های پاتولوژیک و اندوسوکوپیک بیانگر وجود  IBD هستند ولی مجموع آنها به نفع هیچ یک از دو نوع بیماری کرون یا کولیت اولسروز نیست.

تعریف ما از بیماری التهابی روده در این طرحک  تشخیص بیماریهای التهابی روده براساس برایند یافته های کلینیکی، آزمایشگاهی، رادیولوژیک و اندوسکوپیک میباشد. افتراق بیماری کرون از کولیت اولسروز براساس محل درگیری دستگاه گوارش در کولونوسکپی و یافته های پاتولوژی و رادیوگرافی (بخصوص وجود فیستول سایر عوارض) صورت می گیرد.  در این مطالعه به عنوان پیش فرض در نظر گرفتیم که  حساسیت یافته های بالینی، رادیولوژی، کولونوسکوپی و پاتولوژی در تشخیص بیماری التهابی روده در کشورهای پیشرفته با کشورهای در حال توسعه مانند ایران تفاوت ندارد. و نیز اگر برای بیماری توسط متخصص گوارش در هر یک از شهرهای استان تشخیص بیماری التهابی روده گذاشته شد این تشخیص قابل قبول وطبق معیارهای بین المللی می باشد. (این مبنا در مطالعه اخیر valid  شده است و مطالعه آن در حال چاپ است.)


	4
	تعداد دفعات پيگيري بيماران در سال: 
هر 6  ماه یکبار

	5
	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن: 
سامانه     چک لیست        پرونده های بیمار
سایر: .......................
 در واقع هم سامانه و هم پرونده بیماران مورد استفاده قرار می گیرد

	6
	مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات: 
1. جلب مشارکت پزشکان و مراکز درمانی در سطح استان جهت معرفی بیماران مبتلا به نظام ثبت 
 در راستای حل این مشکل موارد زیر پیش‌بینی شده است:
· معرفی نظام ثبت بیماری التهابی روده در رسانه های استانی و دانشگاهی 
· ایجاد اطمینان برای پزشکان از عدم مداخله درمانی در درمان  بیماران ارجاع شده
· مشارکت پزشکان در طرح های تحقیقاتی و ورود انها در لیست نویسندگان مقالات در صورت ویرایش و تایید پیش نویس مقاله ها (به ترتیب تعداد بیماری که با نظام ثبت به اشتراک گذاشته اند.)
2. عدم وجود  انگیزه ای برای بیماران جهت مراجعه به این دو مرکز و ثبت اطلاعات خود در سامانه
در راستا حل این مشکل پیشنهاد می شود
· ایجاد برنامه حمایتی برای بیماران در زمینه دسترسی به داروها (به ویژه داروهای بیولوژیک)
· ایجاد برنامه حمایتی برای بیماران در زمینه دسترسی ارزانتر به برخی آزمایشات که هزینه ی زیادی برای بیمار دارد
· برگزاری برنامه های آموزش بیمار 
· برقراری درمانگهای حمایتی مرتبط از جمله تغذیه و سلامت روان در بیماران IBD
· اطلاع رسانی در رسانه های استانی و دانشگاهی





	بخش چهارم: اطلاعات مربوط به هزينه‏هاي ثبت

		جدول تفکيکي بودجه طرح (پيش از تکميل جداول، آيين نامه نحوه تدوين و پذيرش بودجههاي پيشنهادي در طرح هاي پژوهشي را در آدرس http://v-research.mums.ac.ir/index.php/modiriat/rules مطالعه فرماييد)

	نوع هزينه
	مبلغ کل (ريال)
	مبلغ درخواستي از معاونت پژوهشي (ريال) 
	مبلغ مشارکت (ريال) 

	پرداخت حق الزحمه نيروي انساني
	5000000 ماهانه
60000000 برای یکسال
	
	

	خريد خدمت و آزمايشات
	
	0
	

	خريد دستگاه و تجهيزات غيرمصرفي
	
	0
	

	خريد لوازم و مواد مصرفي
	300000
	0
	

	ساير هزينه ها
	
	0
	

	جمع
	0
	0
	



	هزينه پرسنلي با ذكر دقيق نوع فعاليت

	نوع فعاليت
	مرتبه علمي (کاردان ...)
	ساعات لازم
	هزينه هرساعت (ريال)
	جمع (ريال)

	
	کارشناس ثبت 
	20 ساعت درهفته
	2500000
	 ماهانه 5000000

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	تعداد دفعات
	هزينه هر دفعه (ريال)
	جمع (ريال)
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	فهرست وسايل و مواد مورد نياز 

	نام دستگاه يا مواد
	مصرفي/ غيرمصرفي
	واحد وسيله
	تعداد
	قيمت واحد (ريال)
	جمع (ريال)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	ساير هزينه ها (تايپ، تکثير، پذيرايي، هدايا، مسافرت و ......) 

	موضوع هزينه
	تعداد
	هزينه هر دفعه/ واحد/ نوبت (ريال)
	جمع (ريال)
	

	کاغذ پرونده درمانگاه
	600
	
	30000000
	

	
	
	
	
	






	بخش پنجم: ضمائم

	1
	رزومه علمي مسوول اصلي ثبت 

	2
	فرم رضايت آگاهانه جهت استفاده اطلاعات در برنامه ثبت و يا نامه کميته اخلاق درصورت لزوم 

	3
	فرم اوليه مينيمم ديتا ست (پرسشنامه) 

	4
	فرم تکميل شده صورت جلسه گروه با امضاي اعضضاي کميته راهبردي و مدير گروه 

	5
	تفاهم نامه انتشار و اشتراک گذاري داده هاي ثبت 



· تاييد مي کنم شفافيت (transparency)، آداب (ethics) و رفتار جوانمردانه (fairness) در پيشنهاد اين پژوهش رعايت شده است.
· تاييد مي کنم ايده اين پژوهش مربوط به اين تيم پژوهشي بوده و مطالب فوق را با رعايت اصول اخلاق در پژوهش و نگارش، نوشته ايم.
· تاييد مي کنم تمامي مجريان متن را مطالعه، نقد و نسخه نهايي را تاييد کرده اند. 
· تاييد مي کنم نام همه افرادي که به نوعي در ايده، تهيه طرح پيشنهادي و اجراي آن در آينده دخالت داشته اند (هيات علمي يا دانشجو) ذکر شده است. 
· تاييد مي کنم اين پژوهش انجام نشده و در حال انجام نيست و ماداميکه ارزيابي علمي و اخلاقي تمام نشده، کار عملي آنرا آغاز نمي کنيم.
· تاييد مي کنم در نگارش اين طرح از ترمينواوژي صحيح و استاندارد در حيطه پژوهشي مربوطه و دستوالعملهاي معتبر استفاده شده است. 
· تاييد مي کنم مطالب را خلاصه (جامع و مانع) و حداکثر تعداد کلمات در هربخش را دقيقا رعايت کرده ام.
· تاييد مي کنم از فرمت و قلم مناسب (عمدتا نازنين 12) استفاده شده است.
ضمايم: 
· تاييد مي کنم چک ليست اخلاق پژوهش تکميل و ضميمه است.
· تاييد مي کنم در صورت وجود آزمودني انساني و نياز، فرم رضايت آگاهانه به زبان آزمودني تکميل و ضميمه شده است.

محرمانگي: 
· تاييد مي کنم اطلاعات هويتي بيماران به صورت محرمانه بايگاني خواهد شد.
· تاييد مي کنم مالکيت معنوي داده ها متعلق به مسئول اصلي رجيستري و اعضاي کميته راهبردي و در سطح بالاتر، معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشکي مشهد خواهد بود.
· تاييد مي کنم اطلاعات جمع آوري شده بر اساس دستورالعمل هاي مدون در اختيار محققين مختلف قرار خواهد گرفت و ساز و کار لازم براي آنها تدوين خواهد شد.
· تاييد مي کنم درخواست اطلاعات شخصي بيماران براي استفاده در تحقيقات بايد با توجيه دقيق آن و تعهد به رعايت دستورالعمل هاي محرمانگي داده ها همراه باشد.
· تاييد مي کنم براي آنکه هر يک از عوامل ثبت در گزارش ها و مقالات منتشر شده از ثبت به عنوان نويسنده مشارکت کننده لازم است بر اساس راهنماي اخلاق در انتشارات وزارت بهداشت، تمام نويسندگان شرايط نويسندگي را داشته باشند. درغير اينصورت صرف تقدير و تشکر از ثبت کافي خواهد بود. لازم است اين موضوع در دستورالعمل برنامه ثبت تصريح شده و به اطلاع متقاضيان اطلاعات برسد.

نام و نام خانوادگي و امضاي مسوول اصلي ثبت: 
(امضا به منزله تاييد محتوا، تاييد موارد فوق و پذيرش مسووليت قانوني آن است)	
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