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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 سامانه ثبت  اطلاعات  بیماران  مبتلا به نقص ایمنی اولیه مراجعه کننده به کلینیک فوق تخصصی آلرژی و ایمونولوژی در بیمارستان های آموزشی کودکان  دانشگاه علوم پزشکی مشهد 

	نام و نام خانوادگي درخواست کننده (درخواست کنندگان):
دکتر حمید آهنچیان
دکتر نسرین موذن

	نام مركز تحقيقاتي/ بيمارستان / گروه / سازمان درخواست کننده:

	نام دانشگاه/ دانشکده:
دانشگاه علوم پزشکی مشهد، دانشکده پزشکی


زمستان 99
تهیه شده براساس :
فرم درخواست راه اندازی نظام ثبت بیماری های وزارت بهداشت 
	بخش اول: شناسنامه ثبت


	1
	عنـوان برنامه ثبت: طراحی و راه اندازی سامانه ثبت  اطلاعات  بیماران  مبتلا به نقص ایمنی اولیه مراجعه کننده به کلینیک فوق تخصصی آلرژی و ایمونولوژی در بیمارستان های آموزشی کودکان  دانشگاه علوم پزشکی مشهد

	2
	مسوول اصلی ثبت: دکتر حمید آهنچیان

	3
	سازمان/مركزتحقيقاتي/بيمارستان/گروه:  

	4
	دانشگاه/دانشکده:  دانشگاه علوم پزشکی مشهد/ دانشکده پزشکی

	5
	محيط کاری ثبت:    کلینیک فوق تخصصی آلرژی و ایمونولوژی بیمارستان اکبر و دکتر شیخ و قائم

	6
	مدت زمان اجرا:   24 ماه

	7
	اسامي اعضاي کميته راهبردی ثبت:

	
	1
	دکتر حمید آهنچیان
	2
	دکتر نسرین موذن

	
	3
	دکتر فاطمه بهمنش
	4
	دکتر نسرین متولی حقی

	
	5
	دکتر حسن اعلمی
	6
	

	
	7
	
	8
	

	
	9
	
	10
	

	
	اسامی کارشناسان ثبت:

	
	1
	افسانه سادات شکیبی
	2
	سپیده بختی

	8

	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
به دست آوردن اطلاعات اپیدمیولوژیک مربوط به بیماری های شایع بسیار در تصمیم گیری پزشک و نیز تصمیم گیری های سیستم بهداشتی حائز اهمیت است. علاوه بر این داده​ی با کیفیت, مهمترین پیش​نیاز برای انجام پژوهش​های حوزه پزشکی می باشند. 
نقائص ایمنی اولیه یک گروه از اختلالات ارثی می باشند که سیستم ایمنی ذاتی یا اکتسابی و یا ترکیبی از این دو را درگیر می کنند. این اختلالات بیماران را مستعد عفونت های راجعه, اتوایمنی و بدخیمی می کند. اختلال زمینه ایی ممکن است مربوط به کاهش سطح یا کاهش عملکرد و یا به طور کلی فقدان کامل یک یا چند جزء از سیستم ایمنی باشد. نقائص ایمنی اولیه معمولا نادر هستند و شیوعی در حدود 1 در 10000 تولد زنده در جمعیت دارند. البته این میزان در جمعیت ها با نسبت فامیلی بالاتر, بیشتر است. ADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 

[1-3]

در مطالعات اپیدمیولوژیک از داده ای پایگاه های ثبت اطلاعات برای تعیین شیوع در منطقه استفاده می شود که بر اساس آخرین گزارش پایگاه ثبت اطلاعات بیماران نقص ایمنی اولیه ایران در سال 2014  شیوع بیماری نقص ایمنی در ایران 0.9 در 100000 نفر جمعیت می باشد. ADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 

[4, 5]

بیش از 150 نوع نقص ایمنی اولیه در دنیا وجود دارد که اخیرا در 9 دسته مختلف دسته بندی شده اند.  در بیماران با انواع مختلف نقص ایمنی اولیه, اشکال متفاوتی از درگیری های اسکلتی دیده می شود.
سازماندهی داده های همه بیماران یک منطقه جغرافیایی به سیاست​گذاران حوزه بهداشت و درمان امکان تصمیم گیری بهتر در سطح کلان جامعه را نیز می​دهد و می​توانند منطبق با نیاز واقعی که در هر منطقه جغرافیایی وجود دارد برنامه ریزی مناسب انجام دهند.

	9

	خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت: 
· شناسایی داده های مورد نیاز:
1- مرور مقالات چاپ شده قبلی جهت استخراج آیتم های اطلاعاتی اولیه
2- برگزاری جلسات بحث گروهی با متخصصان جهت شناسایی آیتم های مورد نظر ایشان
آیتم های مورد نظر به بحث گروهی گذاشته می شوند و در صورت وجود حداقل 70 درصد توافق آیتم مورد نظر وارد مطالعه می شود.
· تعریف فرهنگ داده ها:
فرهنگ لغت داده​ها (دیکشنری داده ها) نشان می​دهد که چه چیزی، چه وقت و چگونه  باید اندازه گیری و ثبت شود که شامل یک تفسیر دقیق از داده هاست و  باید با مشارکت کافی در فرایند طراحی رجیستری مشخص شود. برای این منظور یک نفر متخصص انفورماتیک پزشکی به طراحی فرهنگ داده ها می پردازد و پس از آن در قالب برگزاری یک جلسه گروه متمرکز به اصلاح و نهایی سازی فرهنگ داده ها می پردازد.
در مرحله بعد از نهایی سازی فرهنگ داده ها طراحی پایگاه داده رابطه ای رجیستری توسط یک نفر متخصص انفورماتیک پزشکی انجام خواهد شد. 
· طراحی فرم های کاغذی:
با توجه به اینکه ممکن است در فرایند ورود داده ها به صورت الکترونیکی مشکلاتی به وجود بیاید برای نمونه سیستم در دسترس نباشد یا اینکه کارشناس ثبت به هر دلیلی در دسترس نباشد فرم های کاغذی ثبت داده ها نیز طراحی می گردد.
· روش بیماریابی:
اطلاعات بیماران مراجعه کننده به کلینیک های آسم و آلرژی بیمارستان های فوق تخصصی کودکان دانشگاه علوم پزشکی مشهد (بیمارستان اکبر و بیمارستان دکتر شیخ) ثبت خواهد شد. 
تدوين قوانين مربوط به نحوه استفاده پژوهشي از داده ها:
امکان استخراج و استفاده از اطلاعات این رجیستری برای کلیه اعضای محترم کمیته راهبردی  با ارائه طرح تحقیقاتی و پس از تصویب آن در مراجع ذیصلاح ممکن بوده و محققین می​توانند نتایج بررسی را با لحاظ قوانین حق مالکیت معنوی در دانشگاه منتشر نمایند. سایر اعضای محترم هیئت علمی نیز می توانند برای استفاده پژوهشی از داده های رجیستری، با تصویب کمیته راهبردی از داده ها استفاده کنند. نحوه همکاری اعضای کمیته راهبردی با سایر محققین دانشگاه بر اساس تفاهم نامه دو طرفه ای که بین دو طرف گذاشته می شود و در جلسه کمیته راهبردی به تصویب می رسد مشخص خواهد شد. در صورتی که فردی در ثبت بیشتر از 50 درصد اطلاعات نقش داشته است در همه مقالات منتج از پایگاه داده باید حضور داشته باشد. 



	بخش دوم: مشخصات مسوولين ثبت


	10
	مسوول اصلی ثبت: 

	
	نام و نام خانوادگي:
	حمید آهنچیان

	
	رتبه علمي: 
	دانشیار

	
	نشاني محل خدمت:
	بلوار شهید کاوه- بیمارستان اکبر

	
	تلفن محل خدمت:                                
	

	
	شماره تلفن همراه:                                 
	09153112207

	
	پست الکترونيک:
	ahanchianh@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
	نسرین موذن
	فوق تخصص آسم و آلرژی و ایمونولوژی بالینی
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد/ دانشکده پزشکی/ بیمارستان اکبر
	بلوار شهید کاوه- بیمارستان اکبر
	

	
	2
	فاطمه بهمنش
	فوق تخصص آسم و آلرژی و ایمونولوژی بالینی
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد/ دانشکده پزشکی/ بیمارستان اکبر
	بلوار شهید کاوه- بیمارستان اکبر
	

	
	3
	حسن اعلمی
	فوق تخصص عفونی کودکان
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد/ دانشکده پزشکی/ بیمارستان اکبر
	بلوار شهید کاوه- بیمارستان اکبر
	

	
	4
	نسرین متولی حقی
	فوق تخصص آسم و آلرژی و ایمونولوژی بالینی
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد/ دانشکده پزشکی/ بیمارستان اکبر
	بلوار شهید کاوه- بیمارستان اکبر
	


	
	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
	عاطفه آهنچیان
	کارشناس روانشناسی بالینی
	
	
	

	
	2
	سپیده بختی
	کارشناس ارشد بهداشت محیط
	دانشگاه علوم پزشکی مشهد/ دانشکده پزشکی/ بیمارستان اکبر
	بلوار شهید کاوه- بیمارستان اکبر
	

	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
	افسانه سادات شکیبی
	لیسانس اب و خاک
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	


	بخش سوم: مشخصات کامل ثبت


	12
	عنوان ثبت به فارسي: 
طراحی و راه اندازی سامانه ثبت  اطلاعات  بیماران  مبتلا به نقص ایمنی اولیه مراجعه کننده به کلینیک فوق تخصصی آلرژی و ایمونولوژی در بیمارستان های آموزشی کودکان  دانشگاه علوم پزشکی مشهد

	13
	عنوان ثبت به انگليسي: 
 Registration of primary immune deficiency patients ’ information admitted to immunology clinic of pediatric educational hospital of  Mashhad University of Medical Sciences 

	14
	نوع ثبت:

	

	بيماري یا عارضه
	مواجهه خاص
	خدمات بهداشتی درماني
	ساير پيامدهاي سلامت

	
	توضیحات:
	
	
	

	15
	گستره جغرافیایی ثبت:
	
	
	

	
	
	ملی
	منطقه ای
	بیمارستانی

	16

	اهداف اصلي ثبت:
ثبت دقیق و یکپارچه اطلاعات بیماران دچار نقص ایمنی اولیه در دانشگاه علوم پزشکی مشهد
 

	17

	اهداف پژوهشی ثبت:
بررسی اپیدمیولوژی اطلاعات بیماران دچار نقص ایمنی اولیه مراجعه کننده به کلینیک های ایمونولوژی بالینی تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی مشهد

مطالعات بالینی مدنظر آلرژیست های محترم


	18

	تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):

معیارهای ورود:

بیمارانی که به کلینیک فوق تخصصی ایمونولوژی بالینی در سه بیمارستان فوق تخصصی کودکان اکبر و دکتر شیخ و قائم مراجعه می کنند.

معیارهای خروج:

فوت بیمار

بیمارانی که از نظر پزشک معالجشان دیگر نیازی به ادامه روند درمانی ندارند و یا در حین بررسی ها تشخیص دیگری برای آنها مطرح می شود.

	19

	جمعيت هدف ثبت: 
بیمارانی که به کلینیک فوق تخصصی ایمونولوژی بالینی در سه بیمارستان فوق تخصصی کودکان اکبر و دکتر شیخ و قائم مراجعه می کنند.

	20

	حجم نمونه:
همه بیماران دچار نقص ایمنی اولیه مراجعه کننده در بازه زمانی یک سال وارد می شوند. حدود 200 بیمار جدید احتمالا در سال ثبت خواهند شد. تا به امروز اطلاعات 100 بیمار ثبت شده است. 

	21

	منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏شود
سوال از بیماران در هنگام مراجعه
آزمایشات بیمار

خلاصه پرونده ها


	22

	روش بیمار یابی:
بیماران برای دریافت مراقبت به کلینیک مراجعه می کنند و ثبت اطلاعات همزمان انجام خواهد شد.

	23

	نحوه پیگیری
 بیماران:
در هر نوبت ویزیت اطلاعات بیماران ثبت خواهد شد. معمولا بیماران بین 1 تا 2 بار در سال ویزیت می شوند ولی بسته به پیگیری بیماران ممکن است این میزان متفاوت باشد.

	24

	بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:
به دست آوردن اطلاعات اپیدمیولوژیک مربوط به بیماری های شایع بسیار در تصمیم گیری پزشک و نیز تصمیم گیری های سیستم بهداشتی حائز اهمیت است. علاوه بر این داده​ی با کیفیت, مهمترین پیش​نیاز برای انجام پژوهش​های حوزه پزشکی می باشند. 
نقائص ایمنی اولیه یک گروه از اختلالات ارثی می باشند که سیستم ایمنی ذاتی یا اکتسابی و یا ترکیبی از این دو را درگیر می کنند. این اختلالات بیماران را مستعد عفونت های راجعه, اتوایمنی و بدخیمی می کند. اختلال زمینه ایی ممکن است مربوط به کاهش سطح یا کاهش عملکرد و یا به طور کلی فقدان کامل یک یا چند جزء از سیستم ایمنی باشد. نقائص ایمنی اولیه معمولا نادر هستند و شیوعی در حدود 1 در 10000 تولد زنده در جمعیت دارند. البته این میزان در جمعیت ها با نسبت فامیلی بالاتر, بیشتر است. ADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 

[1-3]

بیش از 150 نوع نقص ایمنی اولیه در دنیا وجود دارد که اخیرا در 9 دسته مختلف دسته بندی شده اند.  در بیماران با انواع مختلف نقص ایمنی اولیه, اشکال متفاوتی از درگیری های اسکلتی دیده می شود.
دراین پژوهش سعی داریم تا با جمع آوری اطلاعات اپیدمیولوژیک بیماران و نیز پیگیری آنها امکان انجام مراقبت بهتر از بیماران و نظارت بر روند کنترل بیماری افراد را فراهم کنیم. واضح است که با شروع جمع آوری اطلاعات به مرور زمان داده های بیشتری فراهم خواهد شد و امکان پژوهش در بیماران نقص ایمین اولیه جمعیت ما فراهم خواهد شد. سازماندهی داده های همه بیماران یک منطقه جغرافیایی به سیاست​گذاران حوزه بهداشت و درمان امکان تصمیم گیری بهتر در سطح کلان جامعه را نیز می​دهد و می​توانند منطبق با نیاز واقعی که در هر منطقه جغرافیایی وجود دارد برنامه ریزی مناسب انجام دهند.

	25

	بررسي متون،  سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا:
در سایر نقاط جهان هم پایگاه های ثبت اطلاعات متعددی برای بیماران نقص ایمنی اولیه وجود دارد که از جمله آنها می توان از رجیستری انجمن نقص ایمنی اولیه اروپا ( ESID) و نیز رجیستری نقص ایمنی آمریکا (USIDNET) اشاره کرد.
در مطالعات اپیدمیولوژیک از داده ای پایگاه های ثبت اطلاعات برای تعیین شیوع در منطقه استفاده می شود که بر اساس آخرین گزارش پایگاه ثبت اطلاعات بیماران نقص ایمنی اولیه ایران در سال 2014  شیوع بیماری نقص ایمنی در ایران 0.9 در 100000 نفر جمعیت می باشد. ADDIN EN.CITE.DATA 
 ADDIN EN.CITE 

[4, 5]

البته پایگاه ثبت اطلاعات ایران در تهران اطلاعات نسبتا محدودی را در مورد بیماران نقص ایمنی اولیه جمع اوری می کند و با هدف مطالعه ما که جمع آوری اطلاعاتی درباره اختلالات همراه بیماران از جمله کیفیت زندگی و یا اختلالات روانشناختی در کنار اطلاعات اولیه بیماران و ازمایشات ایمنی می باشد متفاوت است. بعلاوه در این پژوهش سعی داریم نمونه خون جهت تهیه cDNA و نیز مو و ناخن بیماران را هم نگهداری کنیم به این امید که شاید در آینده با بررسی ژنتیکی بیماران بتوانیم ژن های شایع منطقه و نحوه مدیریت و یا پیش آگهی هر یک را ارزیابی کنیم.
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	روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
· شناسایی داده های مورد نیاز:
3- مرور مقالات چاپ شده قبلی جهت استخراج آیتم های اطلاعاتی اولیه
4- برگزاری جلسات بحث گروهی با متخصصان جهت شناسایی آیتم های مورد نظر ایشان
آیتم های مورد نظر به بحث گروهی گذاشته می شوند و در صورت وجود حداقل 70 درصد توافق آیتم مورد نظر وارد مطالعه می شود.
· تعریف فرهنگ داده ها:
فرهنگ لغت داده​ها (دیکشنری داده ها) نشان می​دهد که چه چیزی، چه وقت و چگونه  باید اندازه گیری و ثبت شود که شامل یک تفسیر دقیق از داده هاست و  باید با مشارکت کافی در فرایند طراحی رجیستری مشخص شود. برای این منظور یک نفر متخصص انفورماتیک پزشکی به طراحی فرهنگ داده ها می پردازد و پس از آن در قالب برگزاری یک جلسه گروه متمرکز به اصلاح و نهایی سازی فرهنگ داده ها می پردازد.
در مرحله بعد از نهایی سازی فرهنگ داده ها طراحی پایگاه داده رابطه ای رجیستری توسط یک نفر متخصص انفورماتیک پزشکی انجام خواهد شد. 
· طراحی فرم های کاغذی:
با توجه به اینکه ممکن است در فرایند ورود داده ها به صورت الکترونیکی مشکلاتی به وجود بیاید برای نمونه سیستم در دسترس نباشد یا اینکه کارشناس ثبت به هر دلیلی در دسترس نباشد فرم های کاغذی ثبت داده ها نیز طراحی می گردد.
· روش بیماریابی:
اطلاعات بیماران مراجعه کننده به کلینیک های آلرژی و ایمونولوژی بالینی بیمارستان های فوق تخصصی کودکان دانشگاه علوم پزشکی مشهد (بیمارستان اکبر و بیمارستان دکتر شیخ و بیمارستان قائم) ثبت خواهد شد. از آنجا که مرکز شیخ و اکبر دو مرکز بزرگ ارجاعی بیماران مبتلا به اسم و آلرژی می باشند گمان می رود عمده بیماران مراجعه کننده به کلینیک های دانشگاه تحت پوشش قرار گیرند. هدف اصلی ثبت اطلاعات اولیه بیماران می باشد و در صورت تکرار مراجعه اطلاعات ثبت خواهد شد. معمولا این ویزیت مجدد بسته به شرایط بالینی بیمار متفاوت خواهد بود
تدوين قوانين مربوط به نحوه استفاده پژوهشي از داده ها:
امکان استخراج و استفاده از اطلاعات این رجیستری برای کلیه اعضای محترم کمیته راهبردی  با ارائه طرح تحقیقاتی و پس از تصویب آن در مراجع ذیصلاح ممکن بوده و محققین می​توانند نتایج بررسی را با لحاظ قوانین حق مالکیت معنوی در دانشگاه منتشر نمایند. سایر اعضای محترم هیئت علمی نیز می توانند برای استفاده پژوهشی از داده های رجیستری، با تصویب کمیته راهبردی از داده ها استفاده کنند. نحوه همکاری اعضای کمیته راهبردی با سایر محققین دانشگاه بر اساس تفاهم نامه دو طرفه ای که بین دو طرف گذاشته می شود و در جلسه کمیته راهبردی به تصویب می رسد مشخص خواهد شد. در صورتی که فردی در ثبت بیشتر از 50 درصد اطلاعات نقش داشته است در همه مقالات منتج از پایگاه داده باید حضور داشته باشد. 
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	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن:
نرم افزار طراحی شده توسط کارگروه رجیستری معاونت پژوهشی دانشگاه به منظور ثبت اطلاعات
بعلاوه چک لیست کاغذی ثبت اطلاعات هم در هر نوبت مراجعه پر می شود و در نهایت توسط کارشناس ثبت در پایگاه ثبت خواهد شد.
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	ساختار مديريتي ثبت:
دکتر حمید آهنچیان و دکتر نسرین موذن به عنوان مسئولین اصلی ثبت هستند و وظیفه مدیریت کلیه فرایندهای مرتبط با راه اندازی، استقرار و استفاده از رجیستری را دارند. ایشان بر فرایند ثبت داده ها نظارت کامل دارند و باید به گونه ای مراحل پروژه را انجام دهند که خارج از مصوبات کمیته راهبردی ثبت نباشد.


	28-1

	پروتکل نصب، جایگزینی و یا برکناری اعضای کمیته:

برای نصب فرد جدیدی به عنوان کمیته راهبردی باید حداقل 70 درصد از اعضای کمیته راهبردی در این خصوص موافقت خود را در جلسه ای که به این منظور تشکیل خواهد شد اعلام نمایند.

برای جایگزینی فردی از اعضای کمیته نیز باید فرد مذکور درخواست خود را کتبا به کمیته راهبردی اعلام نموده و فرد جایگزین را نیز معرفی نماید پس از بررسی در کمیته راهبردی در صورت موافقت 70 درصد اعضا، این مورد انجام خواهد شد.

در صورتی که فردی 3 جلسه متوالی هماهنگ شده توسط کمیته راهبردی را به هر دلیلی شرکت ننماید به صورت خودکار از کمیته راهبردی حذف خواهد شد.
مدت مسوولیت مسئول اصلی ثبت از تاریخ راه اندازی و شروع به کار  ثبت، به مدت یک سال خواهد بود و هر ساله در همین تاریخ با رای گیری از اعضای کمیته راهبردی، مسئول جدید مشخص خواهد شد. 
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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:
اطلاعات بیماران نقص ایمنی اولیه در طی ده سال گذشته ثبت می شده است و در پرونده کاغذی در حال جمع اوری است. 


	30-2

	تعداد بیماران ثبت شده تا کنون:
تا کنون اطلاعات حدود 200 بیمار ثبت شده است که البته نیاز به تکمیل اطلاعات خواهند داشت.
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	تعداد گزارشات و مقالات به چاپ رسیده:
تا کنون اطلاعات بیماران در اختیار رجیستری نقائص ایمنی اولیه در تهران قرار می گرفته است و در چندین گزارش اطلاعات آن آمده است. بعلاوه یک پایان نامه تخصصی هم با استفاده از این اطلاعات نوشته شده است.


	30-4
	دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری:
استفاده از پایگاه اطلاعات  داده موجب دقت در اطلاعات ثبت شده و فراگیری ثبت خواهد شد. بعلاوه داده های اطلاعات روانشناختی نیاز به حمایت مالی معاونت محترم برای بررسی و ثبت دارد. از طرفی نگهداری داده های بیولوژیک بیماران نیاز به امکانات و حمایت معاونت محترم دارد.
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	اصول محرمانگی، مالکیت داده ها :
محرمانه ماندن و امنیت داده های بیمار تضمین می شود و در اختیار کسانی قرار می گیرد که حق دسترسی به داده ها را دارند.
در صورتی که داده ها برای تحقیقات استفاده شود داده هایی که منجر به شناسایی بیمار شود حذف می شود و در نتایج مقالات به صورت بی نام گزارش خواهند شد.
محرمانگی داده های نه تنها اطلاعات هویت بیماران و فراهم کنندگان آ ن ها را شامل می شود، بلکه سایر داده های قابل تشخیص که به صورت مستقیم یا غیر مستقیم در یک سامانه ثبت جمع آوری می گردد را شامل می شود.
اقدامات امنیتی چه از لحاظ فیزیکی و چه الکترونیکی برای داده های محرمانه لازم است در نظر گرفته شود. این کار می تواند از طریق جدا نمودن اطلاعات هویتی و یا رمز نگاری آ نها انجام گیرد.
شرایط محرمانگی داد های مرتبط با اطلاعات هویتی افراد متوفی همانند داده های سایر بیماران و افرادی که در قید حیات می باشد.
ثبت اطلاعات تشخیص هویت بیماران تنها باید در صورت لزوم و هنگامی که هیچ جایگزین دیگری وجود نداشته باشد انجام گیرد.
تدابیری برای حصول اطمینان از اینکه کلیه کسانی که به اطلاعات شخصی بیمار دسترسی دارند اعم از بالینی و غیر بالینی از مسوولیت ها و تعهدات خود به محرمانه بودن اطلاعات آگاهی دارند ، باید اتخاذ شود.
دستور العمل هایی باید برای محرمانگی داده ها تدوین گردد و برای همه انواع داده های جمع آوری شده در ثبت بکار گرفته شود.
داده هایی که جزو روال معمول شناخت تشخیص درمان نیست هزینه آنها از بیمار دریافت نمی شود.
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	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها:
اطلاعات جمع آوری شده باید بر اساس دستورالعمل های مدون کمیته راهبردی ثبت در اختیار محققین مختلف قرار بگیرد. هر کدام از اعضای کمیته راهبردی که نیاز به اطلاعات بیماران دارد باید درخواست خود را به مسئول ثبت داده و مسئول ثبت نیز درخواست را در کمیته راهبردی مطرح نموده تا در خصوص در اختیار قرار دادن داده ها تصمیم گیری شود.
مسوول ثبت موظف است درخواست های دسترسی به 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 تحقیقات باید با توجیه دقیق آن و تعهد  به رعایت دستور العمل های محرمانگی داده ها همراه باشد.
برای آنکه هریک از عوامل ثبت در گزارشها 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 اینصورت صرف تقدیر و تشکر از ثبت کافی خواهد بود. لازم است این موضوع در دستورالعمل برنامه ثبت تصریح شده و به اطلاع متقاضیان اطلاعات برسد.
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	ملاحظات اخلاقي:
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	مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:
ممکن است در هنگام ثبت وب سایت یا نرم افزار به هر دلیلی در دسترس نباشد به همین منظور فرم های کاغذی نیز طراحی شده است تا در صورت مشکل فنی داده ها به طور موقت روی فرم های کاغذی ثبت گردند.
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	جدول حداقل متغيرهای ضروری ثبت:

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

	
	
	
	مستقل
	وابسته
	پيوسته
	گسسته
	اسمي
	رتبه‏اي
	
	
	

	
	1
	نام و نام خانوادگی
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	

	
	2
	نام پدر
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	

	
	3
	تاریخ تولد
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس دفترچه بیمه
	مشاهده از دفترچه بیمه
	سال/ماه/روز

	
	4
	محل تولد
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	شهر/شهرستان

	
	5
	جنس
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس مشاهده
	مشاهده ای
	دختر یا پسر

	
	6
	مذهب
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	ایرانی یا غیر ایرانی

	
	7
	قومیت
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	فارس،عرب،کرد،ترک و ...

	
	8
	آدرس
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	شهر،خیابان،کوچه و ...

	
	9
	شماره تلفن
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خود اظهاری
	

	
	10
	پزشک معالج
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات ثبت کننده طرح
	خود اظهاری
	

	
	11
	نام و نام خانوادگی تکمیل کننده پرسشنامه
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات ثبت کننده طرح
	خود اظهاری
	

	
	12
	تاریخ تکمیل پرسشنامه
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اطلاعات ثبت کننده طرح
	خود اظهاری
	سال/ماه/روز

	
	13
	نوع حاملگی
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد 
	خود اظهاری
	ترم

پره ترم

پست ترم

	
	14
	نوع زایمان
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد 
	خود اظهاری
	طبیعی

سزارین

	
	15
	وزن نوزادی
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس گزارش خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خود اظهاری و مشاهده از پرونده
	کیلوگرم

	
	16
	قد نوزادی
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس گزارش خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خود اظهاری و مشاهده از پرونده
	سانتی متر

	
	17
	دور سر نوزاد
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس گزارش خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خود اظهاری و مشاهده از پرونده
	سانتی متر

	
	18
	فرزند چندم
	
	
	
	
	
	(
	بر اساس گزارش خود فرد
	خوداظهاری
	اول،دوم و ..

	
	19
	زمان جداشدن بند ناف
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس گزارش خود فرد
	خوداظهاری
	

	
	20
	سابقه بیماری در نوزادی
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خود اظهاری و مشاهده از خلاصه پرونده
	

	
	21
	مشخصات ظاهری بیماری
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس معاینه و مشاهده 
	مشاهده ای
	طبیعی

غیر طبیعی

	
	22
	تکمیل فرم رضایتنامه
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد 
	خوداظهاری
	بلی

خیر

	
	23
	نسب والدین
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد 
	خوداظهاری
	فامیل

غیر فامیل

	
	24
	ابتلا فرد دیگری در خانواده به بیماری نقص ایمنی 
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد 
	خوداظهاری
	بلی

خیر

	
	25
	سابقه خانوادگی سایر بیماری ها
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس گزارش خود فرد 
	خوداظهاری
	بیماری اتوایمیون
بیماری التهابی

بدخیمی ها

	
	26
	تاریخ شروع علائم
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد
	خود اظهاری
	سال/ماه/روز

	
	27
	سن شروع علائم
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد
	خود اظهاری
	

	
	28
	تاریخ تشخیص
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اطلاعات پزشک معالج
	خود اظهاری
	سال/ماه/روز

	
	29
	سن تشخیص
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اطلاعات پزشک معالج
	خود اظهاری
	

	
	30
	تشخیص مطرح شده
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس تشخیص پزشک 
	خوداظهاری
	

	
	31
	وزن فعلی
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اندازه گیری با ترازو
	مشاهده
	کیلوگرم

	
	32
	قد فعلی
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اندازه گیری با قد سنج
	مشاهده
	سانتی متر

	
	33
	دور سر فعلی
	
	
	(
	
	
	
	بر اساس اندازه گیری با متر
	مشاهده
	سانتی متر

	
	34
	نوع عفونت ها
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس تشخیص پزشک 
	خوداظهاری
	

	
	35
	واکنش های آلرژیک
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس انجام تست آلرژیک توسط دکتر 
	انجام تست
	غذا

دارو

عوامل محیطی

	
	36
	نوع سرطان
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس تشخیص پزشک 
	خوداظهاری
	

	
	37
	وضعیت ایمونیزاسیون بیمار
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات موجود در پرونده بیمار 
	مشاهده
	

	
	38
	وقوع هر گونه واکنش به واکسن
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس معاینه پزشک بعد از تست 
	معاینه
	

	
	39
	انفوزیون های ایمنوگلوبولین
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس تشخیص پزشک 
	خوداظهاری
	

	
	40
	واکنش به درمان ایمنوگلوبولین
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس تشخیص پزشک 
	خوداظهاری
	خفیف

متوسط

شدید

	
	41
	دریافت فراورده خونی دیگری توسط بیمار
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خوداظهاری
	بلی

خیر

	
	42
	مصرف دارو و مکمل
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خوداظهاری
	

	
	43
	مصرف داروهای آنتی میکروبیال پروفیلاکتیک
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خوداظهاری
	

	
	44
	سابقه جراحی
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس خلاصه پرونده بستری
	مشاهده خلاصه پرونده بستری
	

	
	45
	استفاده از سایر درمان ها
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد و اطلاعات موجود در پرونده بیمار
	خوداظهاری
	طب سوزنی
داروهای گیاهی

هومیوپاتی

	
	46
	بقا و کیفیت زندگی

	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد 
	خوداظهاری
	زنده بودن

مرده بودن

	
	47
	ناتوانی واضح بیمار
	
	
	
	
	(
	
	بر اساس اطلاعات خود فرد و معاینه 
	خوداظهاری و معاینه
	بله

خیر

نامشخص
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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
	
	
	
	 
	
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	12
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	13
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	بخش چهارم: اطلاعات مربوط به هزينه‏های ثبت
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	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
210.000.000 ريال
210.000.000 ريال
خريد خدمت و آزمايشات
0
خريد دستگاه و تجهيزات غيرمصرفي
0
خريد لوازم و مواد مصرفي
2.500.000 ريال
2.500.000 ريال
ساير هزينه ها
2.500.000 ريال
2.500.000 ريال
جمع
260.000.000 ريال
260.000.000 ريال
هزينه پرسنلي با ذكر دقيق نوع فعاليت
نوع فعاليت
مرتبه علمي (کاردان ...)
ساعات لازم
هزينه هرساعت (ريال)
جمع (ريال)
نظرسنجی، دلفی، تهیه دیتا دیکشنری

متخصص اطفال

100

200.000 ريال

20.000.000 ريال

بیماری نقص سیستم ایمنی
ارشد
400
170.000 ريال
68.000.000 ريال
بیماری   نقص سیستم ایمنی (پیگیری)
ارشد
600
170.000 ريال
102.000.000 ريال
کنترل و عیب یابی داده ها
متخصص اطفال
100
200.000 ريال

20.000.000 ريال

210.000.000 ريال

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)
زونکن
مصرفی
6
2.500.000 ريال
2.500.000 ريال
ساير هزينه ها (تايپ، تکثير، پذيرايي، هدايا، مسافرت و ......) 
موضوع هزينه
تعداد
هزينه هر دفعه/ واحد/ نوبت (ريال)
جمع (ريال)
پرینت و کپی فرم ها
500
50.000 ريال
25.000.000 ريال


	46
	منابع تأمين هزينه‏ها:

	
	رديف
	نام موسسه يا ساير منابع تأمين مالی
	ميزان مشارکت
	ملاحظات

	
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	4
	
	
	

	
	5
	
	
	

	
	6
	
	
	

	
	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

	48
	رزومه علمی مسوول اصلی ثبت

	49
	فرم رضایت آگاهانه جهت استفاده اطلاعات در برنامه ثبت و یا نامه کمیته اخلاق درصورت لزوم

	50
	فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده‏های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون

	51
	گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه و یا سایر نهادها و سازمان‏ها

	52
	تفاهم نامه انتشار و اشتراک گذاری داده های  ثبت


· 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)
	


� Follow-up
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