اطلاعات تفضیلی برنامه های ثبت
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

	طراحی و راه اندازی سیستم ثبت بیماران مبتلا به کاهش شنوایی حسی عصبی ناگهانی در خراسان رضوی
	عنوان برنامه ثبت:

	1- مطالعه شیوع و بروز کاهش شنوایی حسی عصبی ناگهانی در کشور 2- مطالعه عوامل زمینه ای و بیماری های مرتبط با کاهش شنوایی حسی عصبی ناگهانی 3- مطالعه عاقبت بالینی و نرخ بروز کاهش شنوایی پایدار به دنبال کاهش شنوایی حسی عصبی ناگهانی 4- امکان ارزیابی و مقایسه شیوه‌های مختلف درمانی و تصمیم‌گیری‌های بالینی و امکان تبادل‌نظر اعضای کادر درمانی 'استفاده از داده‌ها جهت ارزیابی کاهش شنوایی حسی عصبی ناگهانی طبق الگوریتم طراحی شده در جمعیت تحت پوشش مراکز درمانی مشمول این طرح'
	هدف از برنامه ثبت:

	بیماران مراجعه کننده به مراکز درمانی وابسته به دانشگاه علوم پزشکی مشهد با علایم و نشانه های کاهش شنوایی حسی عصبی ناگهانی
	جمعیت مورد مطالعه:

	تکمیل چک لیست طراحی شده ، با رضایت آگاهانه، با روش مصاحبه، معاینه، رجوع به پرونده پزشکی، فالوآپ حضوری بین 2 تا 4 هفته(تا پایان درمان) و سپس فالوآپ حضوری یا تلفنی پس از دو ماه
	روش جمع آوری داده ها:

	علوم پزشکی گیلان
جندی شاپور اهواز
	مراکز همکار:

	سامانه ربیت
	نرم افزار ثبت:

	جهت اشتراک گذاری داده ها به دانشجویان، پژوهشگران و اساتید بالینی و غیر بالینی پروتکل های خاصی تعریف می شود.
-ابتدا پروپوزال طرح پژوهشی یا پایان نامه مصوب خود در سامانه پژوهشیار دانشگاه مبدا را بایستی به مسئول سامانه ثبت داده ها تحویل دهند.
-مسئول سامانه طی جلسه ای با همکاران ثبت و اعضای کمیته راهبردی مطرح کرده ، پژوهشگر به جلسه دعوت شده و در مورد طرح خود توضیحاتی رائه می دهد.
-در صورت موافقت اعضای ثبت ، در مورد متغیرهای مورد نیاز طرح پژوهشی تصمیم گیری شده و مشخص می شود.
-فرم تعهد رعایت اصل محرمانگی داده ها ، فرم تفاهم نامه و مفاد شرایط تنظیم شده در جلسه در اختیار پژوهشگر جهت آغاز همکاری قرار داده می شود.
-سطح دسترسی به سامانه ثبت داده ها با توجه به متغیرهای مشخص شده برای پژوهشگر تعریف می شود.
-فرم رضایت آگاهانه در صورت نیاز از پژوهشگر درخواست می شود.
-همکاران ثبت روند پیشرفت طرح پژوهشی پژوهشگران و اساتید را پیگیری نموده و در صورت نیاز راهنمایی های لازم را در اختیار آنها قرار می دهند.
-در صورتی داده ها در اختیار پژوهشگران بالینی و غیربالینی قرار داده خواهد شد که طرح مورد نظر آنها در وزارت بهداشت ثبت شده و دارای کد اخلاق باشد.
-جهت انجام کارآزمایی های بالینی اخذ فرم رضایت آگاهانه از بیمار الزامی است.
-تمامی افراد با هر سطح دسترسی به سامانه موظف به امضای تعهدنامه رعایت اصل محرمانگی داده ها می باشند.
	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها:



کنترل کیفی:
اطلاعات تخصصی طرح توسط رزیدنت گوش و حلق و بینی و سایر اطلاعات توسط کارشناسان و تحت نظر پزشک متخصص وارد سامانه می گردد. اطلاعات ثبت شده توسط مدیر اجرایی بررسی و گزارش آن به مجری داده می شود. داده تکراری در طرح وجود نداشته و میسینگ داده ها کم است.
گزارش کنترل کیفی داده های ثبت شده به صورت زیر است:

	Accuracy وvalidity
	accessibility
	Relevance
	Completeness
	Consistency
	Timeliness
	Missing

	داده‌ها درست وارد شده اند و دارای اعتبار هستند
	تمامی داده ها در دسترس هستند
	تمامی آیتم ها مرتبط با حوزه مورد بررسی هستند
	اطلاعات افراد کامل ثبت شده است.
	سازگار و متناسب
	2 هفته
	5 درصد



Coherence:
	آیا پایگاه داده از تعریف استاندارد برای تعریف داده ها استفاده می کند؟
	داده ها می‌توانند گروهبندی شوند؟
	پایگاه داده‌ها می‌توانند از طریق یک عنصر داده مرسوم به CDE به  یکدیگر متصل شوند؟
	مقادیر داده ها درست تبدیل می‌شوند؟
	داده ها در طول زمان با خودشان قابل مقایسه‌اند ؟

	بله
	بله
	بله
	بله
	بله


برای حفظ کیفیت داده در دو بعد خیلی مهم کامل بودن و صحت، افراد دارای صلاحیت در رشته های پزشکی، آمارحیاتی و انفورماتیک پزشکی در طرح مشارکت داشته و از تجربیات آن‌ها نیز استفاده می شود. ارتقاء نرم افزاری، سخت افزاری، آموزش و تشویق عموم و بخش‌های خاص درگیر در برنامه رجیستری و توجه ویژه به پژوهش‌های اپیدمیولوژیک برای بالابردن کیفیت داده و از جمله بعد کامل بودن  نیز انجام می گردد.

وضعیت کلی کنترل کیفیت داده ها:
بسیار خوب                           خوب                     قابل قبول                       غیر قابل قبول          
:Relevance آیتم ها، مرتبط با حوزه مورد بررسی  در نظر گرفته شوند.
:Timeliness داده‌ها به روز وارد شوند.گایدلاینی برای ارزیابی Timeliness در رجیستری وجود ندارد.
 : Coherence با استفاده از این بعد سوالات زیر پاسخ داده می‌شوند: آیا پایگاه داده از تعریف استاندارد برای تعریف داده ها استفاده می کند؟ داده ها می‌توانند گروهبندی شوند؟ پایگاه داده‌ها می‌توانند از طریق یک عنصر داده مرسوم به CDE به  یکدیگر متصل شوند؟ مقادیر داده ها درست تبدیل می‌شوند؟ داده ها در طول زمان با خودشان قابل مقایسه‌اند ؟
Consistency: در داده‌های واردشده تناسب و سازگاری وجود داشته باشد تا مقایسه آن‌ها با دیگر منابع در طول زمان فراهم شود.به عنوان مثال سرطان رحم برای مردان استفاده نشود.
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