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دانشگاه علوم پزشكي مشهد
فرم درخواست راه‏اندازي نظام ثبت بيماري‏ها

	فرم درخواست راه‏اندازي نظام ثبت بيماري‏ها
دانشگاه علوم پزشکی مشهد
کارگروه رجیستری بیماری ها


	عنوان برنامه ثبت: طراحی و راه اندازی سیستم ثبت بیماران کهیر مزمن


	نام و نام خانوادگي درخواست کننده (درخواست کنندگان): مریم خوشخوی


	نام مركز تحقيقاتي/ بيمارستان / گروه / سازمان درخواست کننده:    مرکز تحقیقات الرژی مشهد


	نام دانشگاه/ دانشکده:    دانشکده علوم پزشکی مشهد



زمستان 1399
تهیه شده براساس :
فرم درخواست راه اندازی نظام ثبت بیماری های وزارت بهداشت 
	بخش اول: شناسنامه ثبت


	1
	عنـوان برنامه ثبت: CURE  (Chronic Uticaria Registery) رجیستری  کهیر مزمن

	2
	مسوول اصلی ثبت:  مریم خوشخوی

	3
	سازمان/مركزتحقيقاتي/بيمارستان/گروه:  مرکز تحقیقات الرژی


	4
	دانشگاه/دانشکده:  دانشکده علوم پزشکی مشهد

	5
	محيط کاری ثبت:  بیمارستان قائم (عج)  

	6
	مدت زمان اجرا:   2 ساله


	7
	اسامي اعضاي کميته راهبردی ثبت: - 

	
	1
	مریم  خوشخوی
	2
	

	
	3
	فرحزاد جباری ازاد
	4
	

	
	5
	سمانه کوزه گران
	6
	

	
	7
	زهره حسن پور
	8
	

	
	9
	دکتر رضا فرید حسینی
	10
	

	
	اسامی کارشناسان ثبت:

	
	1
	دکتر زهره حسن پور
	2
	مارال برزگر امینی

	8

	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
کهیر بیماری بسیار شایعی می باشد و بیش از بیست درصد افراد جامعه نرمال در طول زندگی حداقل یکبار به کهیر مبتلا می گردند1()
. .علل ابتلا به این بیماری ناشناخته بوده وعوامل محیطی به همراه ژنتیک درآن نقش دارند2()
. کهیر مزمن شدیدا برکیفیت زندگی افراد اثر گذاراست و کارایی آنها را کاهش میدهد3(, 4)
. بر پایه اطلاعات موجود تا کنون غالب مطالعات در جوامع بر روی مراجعین به کلینیکها انجام شده وتنها تعداد معدودی از افراد بررسی شده انددر برخی مطالعه ها نیز که بر روی جمعیت عمومی صورت گرفته است غالبا اطلاعات محدود به بیماران یک شهریا کشور بوده است4()
. لذا تاثیرعوامل نژادی و محیطی درمیزان شیوع کهیر مزمن در طول زندگی، همچنین تاثیر آنها بر کیفیت زندگی  در مبتلایان به کهیر مزمن بررسی نشده است.
اولین سیستمک reviewروی شیوع کهیر مزمن نشان داد تفاوتهای منطقه ای قابل ملاحظه ای وجود دارد . یک نیازوجود دارد که در آینده مطالعات روی شیوع کهیر مزمن بخصوص با توجه به گروههای سنی ،تفاوتهای جنسی و مناطق صورت گیرد.مطالعات لازم است روی ریسک فاکتورها و تریگرها به منظور بهبود استراتژی پیشگیری صورت گیرد.(7  ) طبق گاید لاین درمان کهیر 2018ابتدا نسل  دوم انتی هیستامینها H1اگر علائم ظرف 2 تا 4 هفته کنترل نشد و یا زودتر ازآن علائم قابل تخمل نبود دوز انتی هیستامین تا 4 برابر افزایش پیدا میکند .اگر بعد از 2 تا 4 هفته علائم کنترل نبود امالیزوماب برای بیمار شروع میشود اگر بعد از6 ماه علائم کنترل نبود سیکلوسپورین شروع میشود .امالیزوماب Anti igEاست که در درمان کهیر مزمن موثر است ولی احتمال عود علائم بعد ازقطع درمان  وجود دارد .(8).طبق مطالعات انجام شده فقط 33 درصد از بیماران کهیر مزمن علائم آنها کاملا با خط اول درمان بهبود پیدا میکنند .و 7 درصد علیرغم همه درمانها بهبود پیدا نمیکنند .اگرچه گاید لاینها  بر پایه evidence base  محکم است اما هنوز در مورد اثربخشی  واقعی درمان  نا شناخته    باقی مانده است.بخصوص در مورد بیمارانی که به درمان پاسخ نمی دهند.(9)
علاوه بر موارد مذ کور فاکتورهای اپید میولوژیک احتمالا بر  شیوع انواع کهیر مزمن شدت کهیردر هر منطقه وحتی در پاسخ متفاوت به هر یک از انواع درمان و عوارض ناشی از آنها اثر گذارند.فایده  یک بررسی اپیدمیولوژیک، مشخص کردن عوامل سبب ساز و علل بیماری و عوامل خطرزایی که میتوانند خطرافزایش بیماری در جمعیت را افزایش دهند  است .در صورتی که بتوانیم این علل را بدرستی شناسایی کنیم قادر خواهیم بود روشهای مداخله ای موثرتر را برای کنترل و درمان بیماری اتخاذ کنیم.همچنین بررسی اپیدمیولوژیک وضعیت و بار بیماری در جامعه را مشخص میکند تا بتوان تسهیلات و نیازهای لازم برای کنترل بیماری راتامین کرد.
   ریجستری اطلاعات کهیر مزمن (CURE) ، مرکز کارتیه در برلین بنیا نگذار آن بوده است. CUREیک پروژه شبکه الکترونیکی(network) است که توسط قوانین آکادمی اروپایی آلرژی وایمونولوژی بالینی(EAACI) و شبکه عمومی آسم  و آلرژی اروپا(GA2LEN) علاوه بر سازمان آلرژی جهانی(WAO) و آکادمی اروپایی بیماریهای پوستی و مقاربتی تایید شده است4()
.
.ثبت  اطلاعات بیماران   غالبا امکان گسترش اطلاعات بهداشتی، تعیین خصوصیات اپیدمیولوژیک بیماری و تفاوت در شدت بیماری درمحیطها ونژادهای مختلف را فراهم می کند. شدت و کیفیت تاثیر بر زندگی فرد، کارایی درمان و اثرات جانبی آن هم مشخص می شود. ثبت اطلاعات بیماران میتواند احتمالا به بهبود استانداردهای مراقبتی کمک کند،شناخت ما را از این بیماری بهبود میبخشدو راههای درمان بهتری را پیش روی ما می گذارد با توجه به اینکه هنوز بسیاری از ابعاد نقش فاکتورهای اپیدمیولوژیک در بیماری کهیر مزمن کاملا روشن نشده است  استفاده از سیستم ثبت اطلاعات بیماران مفید به نظر می رسددر حال حاضربا توجه به تفاهم نامه ای که بین معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی مشهد و مرکز کارتیه  در برلین منعقد شده است، امکان ثبت اطلاعات بیماران کهیر مزمن در ریجستری CURE فراهم شده است لذا این مطالعه با هدف  بررسی اپیدمیولوژیک   بر اساس اطلاعات دموگرافیک ،کیفیت زندگی و بیماریهای همراه کهیر مزمن،سابقه خانوادگی ،اطلاعات کلینیکی،تریگرها،بار بیماری ،درمانها ،هزینه ها  درمشهدبر اساس ریجستری CURE انجام شده است.این مطالعه دانش و آگاهی ما را دربیماری کهیر مزمن افزایش می دهد.


	9

	خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت: 
روش اجرا :  کلیه بیماران مبتلا به کهیر مزمن مراجعه کننده به کلینیک های الرژی دانشگاه علوم پزشکی مشهد پس از آگاهی در مورد ریجستری و فواید آن  وکسب رضایت از ایشان اطلاعاتشان در ریجستری فوق الذکر  ا ثبت شده و اطلاعات بیماران مشتمل بر موارد دموگرافیک،اطلاعات کلینیکی ،تریگرها ،بار بیماری ،بیماریهای همراه،سابقه خانوادگی،فرمهای همزمان بیماری ،تشخیص، درمان ،هزینه ها مورد انالیز قرار میگیرد.پیکیری بیماران بعد از ۳ ماه انجلم می شود.



	بخش دوم: مشخصات مسوولين ثبت
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	مسوول اصلی ثبت: 

	
	نام و نام خانوادگي:
	مریم خوشخوی
	

	
	رتبه علمي: 
	استادیار
	

	
	نشاني محل خدمت:
	بیمارستان قایم
	

	
	تلفن محل خدمت:                                
	۰۵۱۳۸۴۲۲۵۴۴
	

	
	شماره تلفن همراه:                                 
	۰۹۱۷۳۰۱۳۰۵۱
	

	
	پست الکترونيک:
	khoshkhuim@mums.ac.ir
	

	
	ضروری است رزومه علمی مسوول اصلی ثبت به پیوست این فرم به معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی مشهد  ارسال گردد.

	11
	مشخصات ساير اعضا:

	11-1
	مشخصات ساير اعضای کميته راهبردی ثبت:

	
	رديف
	نام و نام خانوادگي
	تخصص/درجه علمي
	دانشگاه/دانشکده/مرکز/گروه اصلی محل خدمت
	آدرس و تلفن محل خدمت
	امضا

	
	1
	فرحزاد جباری ازاد
	استاد
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بیمارستان قائم (عج)  
	

	
	2
	سمانه کوزه گران
	فلوی الرژی و ایمونولوزی بالینی
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بیمارستان قائم (عج)  
	

	
	3
	زهره حسن پور
	فلوی الرژی و ایمونولوزی بالینی
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بیمارستان قائم (عج)  
	

	
	4
	دکتر رضا فرید حسینی
	استاد
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بیمارستان قائم (عج)  
	

	
	5
	دکتر محسن تیزرو
	استادیار
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	گروه آلرژی و ایمونولوژی بالینی
	

	
	6
	
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	
	

	
	8
	
	
	
	
	

	
	9
	
	
	
	
	

	
	10
	
	
	
	
	

	
	مشخصات کارشناسان ثبت:

	11-2
	رديف
	نام و نام خانوادگي
	تخصص/درجه علمي
	دانشگاه/دانشکده/مرکز/گروه اصلی محل خدمت
	آدرس و تلفن محل خدمت
	امضا

	
	1
	مارال برزگر امینی
	کارشناسی ارشد
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بیمارستان قائم (عج)  
	

	
	2
	
	
	
	
	

	11-3
	مشخصات همکاران ثبت:

	
	رديف
	نام و نام خانوادگي
	تخصص/درجه علمي
	دانشگاه/دانشکده/مرکز/گروه اصلی محل خدمت
	آدرس و تلفن محل خدمت
	امضا

	
	1
	
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	

	
	4
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	بخش سوم: مشخصات کامل ثبت
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	عنوان ثبت به فارسي:   شرکت در رجیستری بین المللی کهیر مزمن


	13
	عنوان ثبت به انگليسي: chronic urticarial registery)) CURE

	14
	نوع ثبت:

	

	بيماري یا عارضه
	مواجهه خاص
	خدمات بهداشتی درماني
	ساير پيامدهاي سلامت

	
	توضیحات:



	15
	گستره جغرافیایی ثبت:
	
	
	

	
	
	ملی
	منطقه ای و عضو بین المللی
	بیمارستانی

	16

	اهداف اصلي ثبت: 
جمع اوری اطلاعات بیماران کهیر مزمن و مشارکت در یک پروژه بین المللی 
 

	17

	اهداف پژوهشی ثبت: 
دموگرافیک در بیماران کهیر مزمن درمرکز الرژی مشهد  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
اطلاعات کلینیکی،تریگرها،بار بیماری  درمرکز الرژی مشهد  در در ایران  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
فرمهای همزمان کهیر در بیماران کهیرمزمن درمرکز الرژی مشهد  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است ؟
بیماریهای همراه در بیماران کهیر مزمن  درمرکز الرژی مشهد  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
سابقه خانوادگی در بیماران کهیر مزمن درمرکز الرژی مشهد  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
تشخیصها در بیماران کهیر مزمن درمرکز الرژی مشهد  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
درمانها در بیماران کهیر مزمن درمرکز الرژی مشهد    و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
هزینه ها در بیماران کهیر مزمن درمرکز الرژی مشهد  و در مقایسه با سایر مراکز در سایرکشورها چگونه است؟
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	تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):   
این بیماری شامل ضايعاتی قرمزرنگ،برآمده و خارشدار است كه به دنبال اتساع عروق، افزايش جريان خون وافزايش نفوذپذيري رگهاي خوني درپوست تظاهرمي كند. این بیماری اگر بیش از 6 هفته طول بکشد به عنوان کهیر مزمن است و در صورتی که هیج علت نداشته باشد کهیر مزمن خودبخودی تشخیص  داده می شود و این تشخیص توسط فوق تخصص ایمونولوژی و الرژی از طریق شرح حال و معاینه صورت میگیرد .پس از اخذ رضایت آگاهانه وارد مطالعه میشوند .معیار خروج از مطالعه عدم اخذ رضایت میباشد


	19

	جمعيت هدف ثبت:
بیماران مبتلا به کهیر  مزمن  مراجعه کننده به کلینیک آلرژی بیمارستان قائم (عج) مشهد 


	20

	حجم نمونه:
300 نفر

	21

	منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏شود
1. اخذ اطلاعات از خود بیمار توسط فلوی مسئول

	22

	روش بیمار یابی:

بیماران مراجعه کننده به کلینیک آلرژی بیمارستان قائم (عج)  از طریق خود بیمار

	23

	نحوه پیگیری بیماران:
1. بعد از ۳ ماه  از طریق تماس تلفنی

	24

	بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:
کهیر بیماری بسیار شایعی می باشد و بیش از بیست درصد افراد جامعه نرمال در طول زندگی حداقل یکبار به کهیر مبتلا می گردند1()
. این بیماری شامل ضايعاتی قرمزرنگ،برآمده و خارشدار است كه به دنبال اتساع عروق، افزايش جريان خون وافزايش نفوذپذيري رگهاي خوني درپوست تظاهرمي كند.علل ابتلا به این بیماری ناشناخته بوده وعوامل محیطی به همراه ژنتیک درآن نقش دارند2()
. کهیر مزمن شدیدا برکیفیت زندگی افراد اثر گذاراست و کارایی آنها را کاهش میدهد3(, 4)
. مطالعات مو جود تاثیر کهیر مزمن را برجنبه های مختلف کیفیت زندگی شامل عملکرد، عاطفه ونشانه ها بررسی کرده اند3(, 5)
 بر اساس این مطالعات سن و جنس؛ طول مدت ابتلا به کهیر یا علت پیدایش کهیر مزمن بر کیفیت زندگی بیماران بی اثر بوده است3()
. بر پایه اطلاعات موجود تا کنون غالب مطالعات در جوامع بر روی مراجعین به کلینیکها انجام شده وتنها تعداد معدودی از افراد بررسی شده انددر برخی مطالعه ها نیز که بر روی جمعیت عمومی صورت گرفته است غالبا اطلاعات محدود به بیماران یک شهریا کشور بوده است4()
. لذا تاثیرعوامل نژادی و محیطی درمیزان شیوع کهیر مزمن در طول زندگی، همچنین تاثیر آنها بر کیفیت زندگی  در مبتلایان به کهیر مزمن بررسی نشده است.
اولین سیستمک reviewروی شیوع کهیر مزمن نشان داد تفاوتهای منطقه ای قابل ملاحظه ای وجود دارد .کهیر مزمن بنظر می رسد در زنان بیشتر ازمردان است. هرچند در کودکان زیر 15 سال تفاوت جنسی درشیوع کهیر مزمن وجود ندارد. یک نیازوجود دارد که در آینده مطالعات روی شیوع کهیر مزمن بخصوص با توجه به گروههای سنی ،تفاوتهای جنسی و مناطق صورت گیرد.مطالعات لازم است روی ریسک فاکتورها و تریگرها به منظور بهبود استراتژی پیشگیری صورت گیرد.(7  ) طبق گاید لاین درمان کهیر 2018ابتدا نسل  دوم انتی هیستامینها H1اگر علائم ظرف 2 تا 4 هفته کنترل نشد و یا زودتر ازآن علائم قابل تخمل نبود دوز انتی هیستامین تا 4 برابر افزایش پیدا میکند .اگر بعد از 2 تا 4 هفته علائم کنترل نبود امالیزوماب برای بیمار شروع میشود اگر بعد از6 ماه علائم کنترل نبود سیکلوسپورین شروع میشود .امالیزوماب Anti igEاست که در درمان کهیر مزمن موثر است ولی احتمال عود علائم بعد ازقطع درمان  وجود دارد .(8).طبق مطالعات انجام شده فقط 33 درصد از بیماران کهیر مزمن علائم آنها کاملا با خط اول درمان بهبود پیدا میکنند .و 7 درصد علیرغم همه درمانها بهبود پیدا نمیکنند .اگرچه گاید لاینها  بر پایه evidence base  محکم است اما هنوز در مورد اثربخشی  واقعی درمان  نا شناخته    باقی مانده است.بخصوص در مورد بیمارانی که به درمان پاسخ نمی دهند.(9)
 علاوه بر موارد مذ کور فاکتورهای اپید میولوژیک احتمالا بر  شیوع انواع کهیر مزمن شدت کهیردر هر منطقه وحتی در پاسخ متفاوت به هر یک از انواع درمان و عوارض ناشی از آنها اثر گذارند.فایده  یک بررسی اپیدمیولوژیک، مشخص کردن عوامل سبب ساز و علل بیماری و عوامل خطرزایی که میتوانند خطرافزایش بیماری در جمعیت را افزایش دهند  است .در صورتی که بتوانیم این علل را بدرستی شناسایی کنیم قادر خواهیم بود روشهای مداخله ای موثرتر را برای کنترل و درمان بیماری اتخاذ کنیم.همچنین بررسی اپیدمیولوژیک وضعیت و بار بیماری در جامعه را مشخص میکند تا بتوان تسهیلات و نیازهای لازم برای کنترل بیماری راتامین کرد.
   ریجستری اطلاعات کهیر مزمن (CURE) ، مرکز کارتیه در برلین بنیا نگذار آن بوده است. CUREیک پروژه شبکه الکترونیکی است که توسط قوانین آکادمی اروپایی آلرژی  وایمونولوژی بالینی و شبکه عمومی آسم  و آلرژی اروپا علاوه بر سازمان آلرژی جهانی و آکادمی اروپایی بیماریهای پوستی و مقاربتی تایید شده است4()
.
مطالعاتی که نشان دهند که چگونه ثبت کامپیوتری در اداره بیماریهای مزمن اثر گذار است محدودند از جمله این مطالعات میتوان به مطالعه ای که در زمینه دیابت انجام شده است اشاره کرد. ثبت اطلاعات در بیماران آلرژیک گاهی اوقات میتواند نتایجی را بدست دهد که در روشهای دیگر     جمع آوری اطلاعات قابل دسترسی نیست  6()
.ثبت  اطلاعات بیماران   غالبا امکان گسترش اطلاعات بهداشتی، تعیین خصوصیات اپیدمیولوژیک بیماری و تفاوت در شدت بیماری درمحیطها ونژادهای مختلف را فراهم می کند. شدت و کیفیت تاثیر بر زندگی فرد، کارایی درمان و اثرات جانبی آن هم مشخص می شود. ثبت اطلاعات بیماران میتواند احتمالا به بهبود استانداردهای مراقبتی کمک کند،شناخت ما را از این بیماری بهبود میبخشدو راههای درمان بهتری را پیش روی ما می گذارد با توجه به اینکه هنوز بسیاری از ابعاد نقش فاکتورهای اپیدمیولوژیک در بیماری کهیر مزمن کاملا روشن نشده است  استفاده از سیستم ثبت اطلاعات بیماران مفید به نظر می رسددر حال حاضربا توجه به تفاهم نامه ای که بین معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی مشهد و مرکز کارتیه  در برلین منعقد شده است، امکان ثبت اطلاعات بیماران کهیر مزمن در ریجستری CURE فراهم شده است لذا این مطالعه با هدف  بررسی اپیدمیولوژیک   بر اساس اطلاعات دموگرافیک ،کیفیت زندگی و بیماریهای همراه کهیر مزمن،سابقه خانوادگی ،اطلاعات کلینیکی،تریگرها،بار بیماری ،درمانها ،هزینه ها  درمشهدبر اساس ریجستری CURE انجام شده است.این مطالعه دانش و آگاهی ما را دربیماری کهیر مزمن افزایش می دهد.
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	بررسي متون،  سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا:
یک ریجستری یک مجموعه از اطلاعات در مورد افراد است که معمولا روی یک تشخیص بخصوص متمرکز میشود .ریجستری
اطلاعات اولیه را به متخصصین و محققان ارائه میدهد .بیماریهای زیادی در سراسر دنیا تحت ریجستری قرار گرفتند مانند
 آلزهایمر،بیماریهای اتوایمیون،شبکه ژنتیک کانسر،شبکه تحقیق فلج مغزی،ریجستری کانسر کولون خانوادگی،........و ریجستری 
کهیر مزمن(10) کهیر مزمن بیماری شایع مراجعه کننده به متخصص پوست و آلرگولوژیست است کهیر مزمن روی کیفیت 
زندگی اکثر بیماران تاثیر میگذارد تاکنون بخوبی اپیدمیولوژی،دوره بیماری ،پاسخ به درمان و علل زمینه ای کهیر مزمن بخوبی  
مشخص نشده است .یک ریجستری ابزار مناسبی است برای ارزیابی این تابلوها که تا همین اواخر در دسترس نبود. ریجستری 
کهیرمزمن توسطGA2LEN، WAO،EADUحمایت میشود علاوه بر آن این ریجستری برای تمام پزشکان درمان کننده باز 
است .تا فوریه 20 20    39  مرکز در سراسر دنیا به این ریجستری پیوستند و اطلاعات مربوط به 2946 بیمار بصورت انلاین 
وارد شده است( 11)
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	روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
این بررسی یک مطالعه کیفی میباشد که مشخصات و مختصات آن شامل تهیه پروپوزال و توجیه افراد ذینفع میباشد سپس تصویب در کمیته ریجستری و استفاده از داده های ریجستری و در نهایت آنالیز انها
http://www.urticaria-registry.com/
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	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن:
پرسشنامه های ریجستری شده که از طریق نرم افزار بصورت آنلاین پر شده مورد انالیز قرار میگیرد. بک آپ گیری از داده ها هر یکسال یکبار صورت خواهد گرفت.
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	ساختار مديريتي ثبت:


	28-1

	پروتکل نصب، جایگزینی و یا برکناری اعضای کمیته:
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	فلوچارت ساختار مديريتي ثبت:
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	درصورتیکه برنامه ثبت پیشنهادی در حال اجرا می‏باشد، اطلاعات این بند تکمیل گردد:

	
	

	30-1

	سابقه برنامه ثبت:    از ۲۰۱۸


	30-2

	تعداد بیماران ثبت شده تا کنون:  ۱۱۵


	30-3

	تعداد گزارشات و مقالات به چاپ رسیده: در حال انجام


	30-4
	دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری: 
حمایت حقوقی 
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	اصول محرمانگی، مالکیت داده ها : طبق پروتکل  رجیستری که در سایت موجود است تفاهم نامه منعقد می شود. و دسترسی به داده ها دو طرفه است و مشارکت در مقالات هم دو طرفه است.
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	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها: فرم تفاهم نامه با کشور المان برای استفاده از داده ها منعقد می شود.
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	ملاحظات اخلاقي: از بیماران رضایت گرفته می شود.
ورود اطلاعات بیماران بدون ذکر نام و نام خانوادگی و کد ملی و توسط یک شناسه دو حرفی وارد نرم افزار می شود.

دست اندر كاران اين پژوهش،  كليه اطلاعات مربوط به بیمار را نزد خود به صورت محرمانه نگه‌ داشته و فقط اجازه دارند فقط نتايج كلي و گروهي اين پژوهش را بدون ذکر نام و مشخصات بیمار منتشر كنند.
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	مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:
فعلا به عنوان پایان نامه فلو در حال انجام است ولی در اینده  نیاز به پر داخت هزینه برای کارشناس می باشد.
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	جدول حداقل متغيرهای ضروری ثبت: فرم minimum data set ضمیمه می باشد.
این رجیستری بر اساس وبسایت بین المللی است.


	
	رديف
	عنوان متغير
	نوع متغير
	كمي
	كيفي
	تعريف علمي – عملي
	نحوه اندازه گيري
	مقياس

	
	
	
	مستقل
	وابسته
	پيوسته
	گسسته
	اسمي
	رتبه‏اي
	
	
	

	
	1
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	3
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	جدول زماني مراحل اجرا و پيشرفت كار ثبت:

	
	رديف
	نوع فعاليت
	فرد 
مسئول
	طول مدت  به ماه
	زمان اجرا (ماه)

	
	
	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	
	1
	آماده سازی حداقل دیتا ست
	
	
	 
	
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	 طراحی و ایجاد وب سایت
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	ایجاد ديکشنري داده ها
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4
	دوره تست قابليت اجرايي رجيستري 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5
	مستند سازی و گزارش نهايي
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	بخش چهارم: اطلاعات مربوط به هزينه‏های ثبت
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	زیرساخت ها و تسهیلات  فراهم شده  تاکنون ، توسط معاونت پژوهشی برای راه اندازی نظام ثبت:
1) سرور جهت راه اندازی نرم افزار ثبت انتخابی توسط کمیته راهبردی ثبت
2) نرم افزار پویا و تحت وب رجیستری  بیماری ها (نرم افزار پیشنهادی معاونت پژوهشی جهت راه اندازی سیستم های ثبت)
3) هزینه های پرسنلی بر اساس آیین نامه های قبلی تدوین شده در معاونت پژوهشی ، به اعضای هر ساعت کار و با در نظر گرفتن مدرک تحصیلی براساس جدول ذیل می باشد.


	
	نوع مدرک تحصیلی
هزینه هر ساعت کار پژوهشی

فوق دیپلم به پایین
000,60
لیسانس
000,70
فوق لیسانس
000,80
دکتری
000,90
پزشک متخصص
000,120
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	هزينه آماده سازی مستندات :

	
	نوع فعاليت
تعداد افراد مورد نیاز
مدرک تحصیلی
تخصص
تعداد ساعات
هزینه کل
تهیه مینیمم دیتاست
طراحی چک لیست
انجام نظرسنجی از متخصصان
آنالیز نتایج نظر سنجی
تهیه دیتا دیکشنری
طراحی فرم های کاغذی

(تعداد فرم های کاغذی 20 *000,000,1ریال )
هزینه های برگزاری جلسات 
هزینه کل
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	هزينه نرم افزار رجیستری:

	
	عنوان
نام مرکز سرویس دهنده
نحوه محاسبه
هزینه
الف)نرم افزار پیشنهادی
راه اندازی اولیه و طراحی فرم نرم افزار پیشنهادی (به ازای هر بیماری)
معاونت پژوهشی 
1* 000,000,3 ریال
ب)سایر نرم افزار ها*
خرید نرم افزار
...............ریال
پشتیبانی نرم افزار
...............ریال
هزینه کل
نرم افزار آنلاین بین المللی 0 ریال
* در صورتی که از نرم افزار پیشنهادی معاونت پژوهشی استفاده نمی شود بخش ب تکمیل گردد.
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	هزینه راه اندازی رجیستری:

	1-41
	آماده سازی و بایگانی، جمع آوری فرم های کاغذی:

	
	ردیف
عنوان
تعداد 
قیمت واحد 
قیمت کل
1
پرینت و کپی و اسکن  فرم
1000
50.000 ريال
30.000.000 ريال
2
کاور و زونکن
کازیه
100
100.000 ريال
10.000.000 ريال
هزینه کل

40.000.000  ريال


	2-41
	مورد یابی از مراکز غیر عضو ( Case Finding):

	
	ردیف
عنوان ثبت
تعداد مورد در یک سال
هزینه هر مورد
هزینه کل
1
بیماری .........................
2
بیماری .........................
...............ریال
...............ریال
3
بیماری .........................
...............ریال
...............ریال
4
بیماری .........................
...............ریال
...............ریال
هزینه کل
...............ریال


	3-41
	هزینه ورود اطلاعات به نرم افزار:

	1-3-41
	هزینه ورود اطلاعات به نرم افزار(حجمی گذشته نگر):

	
	ردیف
عنوان ثبت
تخصص
مدرک تحصیلی
تعداد افراد
ساعت
هزینه کل
1
2
هزینه کل


	2-3-41
	هزینه ورود اطلاعات به نرم افزار(ثبت موارد جدید):
*فرمول محاسبه ضریب زمانی آیتم های اطلاعاتی: 

برای محاسبه هزینه ورود اطلاعات  هر بیماری به نرم افزار ، باتوجه به آیتم های اطلاعاتی موجود در مجموعه حداقل داده های هر بیماری و با استفاده از جداول ذیل،  از این فرمول استفاده نمایید  

مجموع ضرایب زمانی آیتم های اطلاعاتی=
]تعداد آیتم کد a *1 [+] تعداد آیتم کد  b *2 [+] تعداد آیتم کد  c *3 [+] تعداد آیتم کد  d *4 [+ ]تعداد آیتم کد e *5[ 
هزینه ورود اطلاعات به نرم افزار رجیستری برای یکسال=
 مجموع ضرایب زمانی آیتم های اطلاعاتی* تعداد موارد  ثبت در یک سال*هزینه پایه ثبت برحسب مدرک تحصیلی مورد نیاز

	
	کد آیتم

نوع آیتم اطلاعاتی

ضریب زمانی
a
آیتم های چک مارک و آیتم اطلاعاتی  آبشاری و آیتم اطلاعاتی  چند گزینه ای  و آیتم اطلاعاتی تاریخ و..... (کلیه آیتم ها اطلاعاتی که برای ورود اطلاعات به نرم افزار فقط به حداکثر 2 کلیک نیازمند هستند)

1
b
آیتم اطلاعاتی  عددی و آیتم اطلاعاتی فایل
2
c
آیتم اطلاعاتی  متنی (غیر تخصصی)

3
d
آیتم اطلاعاتی  متنی (تخصصی ، نیازمند تایپ فارسی و انگلیسی می باشد)

4
e
آیتم اطلاعاتی کد گذاری (برای ورود اطلاعات کارشناس مربوطه باید کد استاندارد مورد نظر را استخراج نماید)
5


	
	مدرک تحصیلی
هزینه پایه ثبت آیتم اطلاعاتی
فوق دیپلم به پایین
1000 ریال
لیسانس
1100 ریال
فوق لیسانس
1200 ریال
دکتری
1300 ریال
پزشک
1400 ریال


	
	ردیف
عنوان رجیستری
تعداد افراد
تخصص
مدرک تحصیلی
مجموع ضرایب زمانی آیتم های اطلاعاتی*
تعداد موارد  ثبت در یک سال
هزینه کل
1
بیماری کهیر مزمن(جدید)
1
آلرژی
فلوشیپ آلرژی
-
300
600
بیماری کهیر مزمن (پیگیری)
1
آلرژی
فلوشیپ آلرژی
-
1200
600
هزینه کل
144.000.000 ريال


	42
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی:

	
	ردیف
عنوان ثبت
تخصص
مدرک تحصیلی
تعداد افراد
ساعت(حداکثر 10 درصد ساعت مورد نیاز جهت ثبت)
هزینه کل
1
بیماری 
آلرژی
متخصص
1
120
16.800.000 ريال
هزینه کل
16.800.000 ريال


	43

	هزینه آموزش کار با نرم افزار:

	
	تعداد ساعات مورد نیاز
هزینه هر ساعت آموزش
هزینه کل


	44
	هزينه هاي ديگر:

	
	ردیف
عنوان
تعداد يا مقدار لازم

قيمت واحد

قيمت كل

1
2
3


	45
	جمع هزينه هاي طرح :

	
	هزينه  آماده سازی مستندات
	-

	
	آماده سازی و بایگانی، جمع آوری فرم های کاغذی
	40.000.000 ريال

	
	هزینه نرم افزار
	-

	
	هزینه مورد یابی از مراکز غیر عضو ( Case Finding)
	-

	
	هزينه  ورود اطلاعات به نرم افزار
	144.000.000 ريال

	
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی
	16.800.000 ريال

	
	هزینه آموزش کار با نرم افزار
	

	
	هزينه هاي ديگر
	

	
	
	

	
	جمع كل
	200.800.000 ريال

	46
	منابع تأمين هزينه‏ها:

	
	رديف
	نام موسسه يا ساير منابع تأمين مالی
	ميزان مشارکت
	ملاحظات

	
	1
	معاونت پژوهش و فناوری دانشگاه
	
	

	
	2
	
	
	

	
	مبلغي كه از منابع ديگر كمك خواهد شد و نحوه مصرف آن :................................ ريال     

	
	باقيمانده هزينه هاي طرح كه تامين آن از معاونت تحقيقات و فناوری دانشگاه درخواست مي شود : ................................ ريال


	

بخش پنجم: ضمائم


	47
	نمونه فرم‏ها و دستورالعمل‏های مورد استفاده در ثبت- از طریق وب سایت تکمیل می گردد و فرم خاصی ندارد.
CURRegistry

	48
	رزومه علمی مسوول اصلی ثبت- پیوست می باشد.

	49
	فرم رضایت آگاهانه جهت استفاده اطلاعات در برنامه ثبت و یا نامه کمیته اخلاق درصورت لزوم- پیوست می گردد.

	50
	فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده‏های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون- مقاله ای هنوز چاپ نشده ولی یک مقاله در حال چاپ می باشد.

	51
	گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه و یا سایر نهادها و سازمان‏ها- فعلا این طرح  اعتباری ندارد ولی ممکن است در آینده به دلیل ورود دیتا توسط کارشناس اعتبار نیاز باشد.

	52
	تفاهم نامه انتشار و اشتراک گذاری داده های  ثبت- پیوست می باشد


· تایید می کنم شفافیت (transparency)، آداب (ethics) و رفتار جوانمردانه (fairness) در پیشنهاد این پژوهش رعایت شده است.
· تایید می کنم ایده این پژوهش مربوط به این تیم پژوهشی بوده و مطالب فوق را با رعایت اصول اخلاق در پژوهش و نگارش، نوشته ​ایم.
· تایید می کنم تمامی مجریان متن را مطالعه، نقد و نسخه نهایی را تایید کرده اند. 
· تایید می کنم نام همه افرادی که به نوعی در ایده، تهیه طرح پیشنهادی و اجرای آن در آینده دخالت داشته اند (هیات علمی یا دانشجو) ذکر شده است. 
· تایید می کنم این پژوهش انجام نشده و در حال انجام نیست و مادامیکه ارزیابی علمی و اخلاقی تمام نشده، کار عملی آنرا آغاز نمی کنیم.
· تایید می کنم در نگارش این طرح از ترمینواوژی صحیح و استاندارد در حیطه پژوهشی مربوطه و دستوالعملهای معتبر استفاده شده است. 
· تایید می کنم مطالب را خلاصه (جامع و مانع) و حداکثر تعداد کلمات در هربخش را دقیقا رعایت کرده​ام.
· تایید می کنم از فرمت و قلم مناسب (عمدتا نازنین 12) استفاده شده است.
ضمایم:
· تایید می کنم چک لیست اخلاق پژوهش تکمیل و ضمیمه است.
· تایید می کنم در صورت وجود آزمودنی انسانی و نیاز، فرم رضایت آگاهانه به زبان آزمودنی تکمیل و ضمیمه شده است.
نام و نام خانوادگی و امضای مسوول اصلی ثبت: 
(امضا به منزله تایید محتوا، تایید موارد فوق و پذیرش مسوولیت قانونی آن است)
	


  *
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