اطلاعات تفضیلی برنامه های ثبت
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

	تهیه یک پایگاه اطلاعات چاقی و درمان چاقی ( رجیستری) در کلینیک های تغذیه سطح کشور (فاز سوم)
	عنوان برنامه ثبت:

	1. ثبت اطلاعات دموگرافیک بیماران مبتلا به سرطان
2. ثبت اطلاعات پاتولوژیک  بیماران مبتلا به سرطان
3. ثبت اطلاعات بالینی بیماران مبتلا به سرطان
4. ثبت اطلاعات پیگیری بیماران مبتلا به سرطان
5. پیشگیری، درمان و کنترل سرطان و پژوهش در خصوص این بیماری
6. استفاده  از داده های کامل و دقیق گردآوری شده  در افزایش تولید مقاله و  تسریع پژوهش های مربوطه .
7. دسترسی آسانتر پژوهشگران و کلینیسین ها به اطلاعات بیماران
	هدف از برنامه ثبت:

	ثبت موارد چاقی و اضافه وزن در سطح کشور
	جمعیت مورد مطالعه:

	در فاز اول رجستری چاقی، در مرحله اول با روش مطالعه مروری به جمع آوری متغیرهای مورد نیاز جهت ایجاد پایگاه اطلاعاتی پرداختیم. در مرحله دوم ابتدا اعتبار سنجی این متغیر ها با تکنیک دلفی و سپس ایجاد نرم افزار رجیستری درمان چاقی که یک نرم افزار مبتنی بر وب است انجام گرفت. در مرحله آخر جهت خطا و آزمون سایت طراحی شده جمع آوری داده انجام گرفت و همچنین آنالیز داده های جمع آوری شده نقاط قوت و ضعف پایگاه داده ی طراحی شده را بیشتر روشن ساخت. بعد از ارتقاء وبسایت رجیستری و تکمیل تر شدن بستر جمع آوری اطلاعات در جامعه آماری بالاتر در شهر مشهد در طرح قبلی با کد 981850 به جمع آوری اطلاعات پرداختیم.
جهت دست یافتن به اهداف مطالعه و جمع آوری داده های مورد انتظار در سطح کشور درصدد هستیم با ارزیابی مجدد نرم افزار و داده ها در پایگاه اطلاعات چاقی و ارتقای آن به ثبت موارد چاقی و اضافه وزن در سطح کشور از طریق برقراری ارتباط پژوهشی با دانشگاه هایی که اعلام آمادگی کرده اند بپردازیم و زمینه سازی های لازم برای بین المللی کردن ثبت را فراهم آوریم.

 ارزیابی نرم افزار و داده های مورد ثبت از نظر Feasibility  و validity در ابتدا و به صورت دوره ای در حین کار با متد focus group انجام خواهد شد. انجام رجیستری چاقی با همکاری بخش خصوصی و دولتی انجام خواهد گرفت. پس از تصویب پروپوزال توسط معاونت تحقیقات دانشگاه علوم پزشکی، عقد تفاهم نامه با مراکز جهت راه اندازی نظام ثبت و پیگیری بیماران چاق صورت خواهد گرفت. سپس وبیناری با حضور مسئولین و کارشناسان ثبت در دانشگاه های مذکور جهت معرفی رجیستری چاقی، امکانات و مزایای آن و مراحل ثبت برگزار خواهد شد. دانشگاه های مذکور تیم همکار در مراکز ثبت را معرفی می نمایند و برنامه خود برای جلب همکاری سازمان های دولتی و کلینیک های خصوصی را ارائه خواهند داد. جلسه توجیهی برای همکاران ثبت در دانشگاه های مناطق مذکور به صورت آنلاین برگزار خواهد شد. سپس دسترسی به سامانه ثبت برای همکاران ایجاد می شود. رجیستری در دو بخش حضوری و غیر حضوری انجام خواهد شد. در روش حضوری فرد با مراجعه نزد کارشناس رجیستری اطلاعات را تکمیل می نماید و در روش غیرحضوری فرد با مراجعه به سایت خود اقدام به تکمیل فرم رجیستری می نماید. جهت ثبت از مراکز بهداشت و درمان تفاهم نامه ای بین معاونت پژوهشی و معاونت بهداشتی دانشگاه ها صورت خواهد گرفت تا مجوز جهت دسترسی به اطلاعات پرونده افراد چاق و اضافه وزن در سامانه سینا یا سامانه های مشابه مثل سیب اخذ شود و مشخصات هر فرد دارای اضافه وزن و چاقی شامل اطلاعات دموگرافیک، شاخص های آنتروپومتریک، سابقه بیماری، عوارض چاقی، مصرف دارو، دریافت های غذایی و نتایج آزمایشگاهی در فرم رجیستری توسط کارشناس مربوطه وارد شود. جهت ثبت از بیمارستان های وابسته به دانشگاه ها شامل بخش ها و کلینیک های سرپایی می توان وجود اضافه وزن یا چاقی را جزء موارد قابل گزارش قرار داد تا پزشک معالج این دسته از بیماران را پس از تکمیل فرم اولیه به کارشناس مسئول ثبت که از قبل تعیین شده ارائه دهد تا اطلاعات کامل در فرم رجیستری ثبت گردد. دریافت مجوز برای دسترسی به پرونده الکترونیک بیماران جهت تکمیل اطلاعات مورد نیاز باید صورت پذیرد.

جهت ثبت از ادارات و سازمان ها جلسه ای با مدیران سازمان های منتخب مثل بانک ها برقرار خواهد شد تا مزایای رجیستری و اهمیت آن توضیح داده شود. در نهایت طی فراخوانی از سوی سازمان مربوطه و یا همچنین قرار دادن لینک سایت انگبین طب در سایت سازمان مربوطه از کلیه کارمندان دارای اضافه وزن و چاقی درخواست می شود تا برای ثبت نام به سایت رجیستری مراجعه کنند. هم چنین در سازمانهای دولتی اطلاعات ثبت شده موجود در پرونده پزشکی معاینات سالانه افراد مبتلا به چاقی و اضافه وزن با فرم رجیستری ادغام خواهد شد. نواقص فرم رجیستری با تماس تلفنی با افراد تکمیل میشود.

جهت ثبت از کلینیک های خصوصی بعد از عقد تفاهم نامه با متخصصین تغذیه دسترسی برای ثبت اطلاعات در فرم رجیستری برای کارشناس مورد نظر کلینیک ایجاد می گردد. در مرحله اول ثبت، تعداد افراد مورد نیاز 6000 نفر می باشد می باشند. در مرحله دوم تعداد 2000 نفر از این افراد پیگیری خواهند شد. در فرم پیگیری اطلاعات تغییرپذیر افراد شامل وزن- فشارخون- داروها و مارکرهای آزمایشگاهی و غیره می باشد که افراد در صورت تغییر هر کدام از موارد وارد سایت شده و فرم پیگیری را تکمیل می نمایند.
فرم رجیستری در سایت انگبین طب به صورت لینک جداگانه تعبیه شده است که افراد یا کارشناسان ثبت می توانند با ورود به سایت، وارد لینک مربوطه شده و اطلاعات را وارد نمایند. دریافت رژیم از سایت به صورت اختیاری می باشد. افرادی که تمایل به دریافت رژیم از سایت را دارند میتوانند از مسیر تعیین شده در سایت اقدام به دریافت رژیم کنند. در مورد کلینیک های خصوصی در صورت تمایل متخصص مربوطه می تواند خود اقدام به دادن رژیم به بیمار کند و تنها نوع و مشخصات رژیم را در سامانه ثبت نماید. در مرحله اول ثبت، تعداد افراد مورد نیاز 6000 نفر می باشد می باشند. در مرحله دوم تعداد 2000 نفر از این افراد پیگیری خواهند شد. در مورد کلینیک های خصوصی در صورت تمایل متخصص مربوطه می تواند خود اقدام به دادن رژیم به بیمار کند و تنها نوع و مشخصات رژیم را در سامانه ثبت نماید. برای نهادهایی که در امر رجیستری همکاری نمایند طبق رعایت حقوق معنوی و مالکیت داده ها و مستندات موجود اقدام خواهد شد. در تمامی مراحل کارشناسان ثبت اطلاعات وارد شده توسط کاربران را مورد بررسی قرار داده و در صورت هرگونه مشکل با کاربر مربوطه جهت رفع مشکل تماس حاصل خواهد شد. کلیه اطلاعات در سرور دانشگاه به صورت کاملا محرمانه نگهداری می شود.
	روش جمع آوری داده ها:

	بیرجند، کلینیک امام رضا (ع)، سبزوار، کاشان، تربت جام، تربت حیدریه، اصفهان، تبریز، آبادان، زابل، بجنورد، گناباد، جهرم، جیرفت، بندر عباس، کرمانشاه، نیشابور
	مراکز همکار:

	سامانه ربیت
	نرم افزار ثبت:

	[bookmark: _GoBack]اطلاعات جمع آوری شده بر اساس دستورالعمل های مدون کمیته راهبردی ثبت در اختیار محققین مختلف قرار می گیرد.
مسوول ثبت موظف است درخواست های داده شخصی بیماران را به کمیته ثبت ارائه نماید و توصیه های لازم را برای اینکه طرح پیشنهادی با دستورالعمل های محرمانگی داده ها انطباق پیدا کند در کمیته ثبت عنوان نماید.
در صورت عدم وجود رضایت کتبی از بیماران در خصوص استفاده از اطلاعات شخصی آن ها در ثبت، ترخیص این داده ها جز برای تحقیق و ارائه گزارشات آماری امکان پذیر نمی باشد.
درخواست اطلاعات شخصی بیماران برای استفاده در تحیقات باید با توجیه دقیق آن و تعهد به رعایت دستو العمل های محرمانگی داده ها همراه باشد.
برای آنکه هریک از عوامل ثبت در گزارش ها و مقالات منتشر شده از ثبت به عنوان نویسنده مشارکت کنند، لازم است بر اساس راهنمای اخلاق در انتشارات وزارت بهداشت، تمام نویسندگان شرایط نویسندگی را داشته باشند. در غیر این صورت صرف تقدیر و تشکر از ثبت کافی خواهد بود. لازم است این موضوع در دستو العمل برنامه ثبت تصریح شده و به اطلاع متقاضیان اطلاعات برسد.
	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها:





گزارش کنترل کیفی:
با توجه به گستردگی برنامه ثبت و مشارکت بیش از 15 دانشگاه با برنامه ثبت کنترل کیفی داده ها با دقت بسیار بالایی انجام می شود. ثبت دارای یک تیم کامل ثبت کننده در مشهد و در شهر مختلف و دارای یک تیم نظارتی گسترده است. با توجه به اینکه امکان ثبت داده های اولیه توسط بیماران نیز ممکن است، داده هایی که به صورت آنلاین و توسط بیمار ثبت می گردد توسط ناظر مربوطه بررسی و برای اصلاحات در صورت نیاز و مراجعه بیمار برای مراحل بعد با بیمار تماس گرفته می شود. سایر اطلاعات بیمار پس از مراجعه توسط کارشناس ثبت وارد و در صورت نیاز اصلاح می شود.
یک دانشجوی دکترای پژوهشی و دو پست داک جهت هماهنگی سایر مراکز فعالیت می کنند و بر داده های ثبت شده سایر مراکز نظارت می کنند. داده ها ماه تکرار گیری شده و میزان میسینیگ آن ها به مجری گزارش می شود. در صورت امکان با بیمار تماس گرفته شد و یا از طریق پرونده ها نواقص ثبت برطرف می گیرد. در صورتی که میزان نقص داده ورودی بیشتر از میزان استاندارد تعریف شده باشد داده ها در گروه دیگری قرار داده شده تا از داده های موجود آن ها استفاده گردد. جلسات متععد و منظم با کمیته رجیستری دانشگاه و تیم مجری برای مشاوره و راهبرد بهتر طرح برگزار می گردد.
ناظر تعیین شده از سوی دانشگاه هرسال یکبار داده های ثبت شده در نرم افزار را با  آیتم های زیر بررسی و گزارش خود را به کمیته ثبت بیماری ها  پیامد های سلامت ارائه می دهد. تا کنون 5 بار کنترل کیفی توسط ناظر دانشگاه برای این طرح انجام شده که گزارش آن 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.
	متناسب و سازگار
	داده ها به روز هستند
داده های مربوط به فالو آپ و بعضی از قسمت ها با اختلاف زمانی یک ماه وارد می شوند
	آیتم های ضروری: صفر
سایر آیتم ها: 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          

accessibility: این شاخص نشان می‌دهد که تا چه میزان دسترسی به داده ها امکان پذیر است. 
: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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