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	فرم درخواست راه‏اندازي نظام ثبت بيماري‏ها

دانشگاه علوم پزشکي مشهد
کارگروه رجيستري بيماري ها

	عنوان برنامه ثبت: طراحی و راه اندازی نظام ثبت داده های رجیستری بیمارستانی نوزادان با آترزی مری 
عنوان ثبت به انگليسي: designing regional registry of neonates with esophageal atresia 

	نام و نام خانوادگي مجري طرف قرارداد: عباس بسکابادی 


تهيه شده براساس :
فرم درخواست راه اندازي نظام ثبت بيماري هاي وزارت بهداشت 


نشاني پستي: مشهد مقدس، خيابان دانشگاه، ساختمان قريشي- معاونت پژوهش و فناوري دانشگاه علوم پزشکي مشهد.
شماره تماس: 38411538-051 شماره نمابر: 38430249-051 پست الکترونيک : vcresearch@mums.ac.ir
	بخش اول: شناسنامه و مشخصات مسوولين ثبت

	1
	محل اجرا بیمارستان اکبر 

	2
	مدت زمان اجرا: 60 ماه 

	3
	مشخصات ساير اعضا: 

	رديف

نام و نام خانوادگي

تخصص/درجه علمي

نوع همکاري

نحوه همکاري در اجراي طرح

امضا

1

احمدشاه فرهت

نوزادان / فوق تخصص

غیر طرف قرارداد 1

طراحی رجیستری
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2

غلامعلی معموری

نوزادان / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی

3
اشرف محمدزاده

نوزادان / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی
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احمد محمدی پور

جراحی اطفال / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی

5
حسن بسکابادی

نوزادان / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی
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راحله فرامرزی گرمرودی

نوزادان / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی
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عزت خداشناس

اطفال / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی
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مریم خالصی

گوارش کودکان / فوق تخصص

عضو کمیته راهبردی ثبت (رجیستری)

عضو کمیته راهبردی
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محمد فتاحی

پرستاری / کارشناسی

انجام آزمایشات

کمک در جمع آوری اطلاعات

10
امین سعیدی نیا

اطفال / دکترای تخصصی پژوهشی

همکاری در اجرای طرح

طراحی و راه اندازی رجیستری
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	بخش دوم: مشخصات کامل ثبت

	3
	نوع ثبت: بیماری یا عارضه 

	4
	گستره جغرافيايي ثبت: منطقه ای 

	5
	اهداف اصلي ثبت: 1. ایجاد پایگاه داده از داده‏های دموگرافیک، ریسک فاکتوهای پره ناتال، پری ناتال، بعد از تولد، مشاهدات کلینیکی، آزمایشگاهی، در نوزادان دچار آترزی مری در محدوده استان های خراسان 2. ایجاد پایگاه داده‌های شیوع,عوامل خطر احتمالی، روشهای درمانی، نتایج درمان، پیش‌آگهی و عوارض روش هایِ مختلف درمانی در نوزادان دچار آترزی مری در محدوده استان های خراسان 3. ایجاد یک زیر ساخت برای پژوهش در حوزه آترزی مری نوزادان 4. فراهم کردن بستری برای طراحی رجیستری آترزی مری نوزادان در سطح کشوری 5. شبکه سازی و ارتقاء همکاری های بین متخصصین رشته های مرتبط با آترزی مری نوزادان 6. فراهم آوردن امکانِ پیگیری سیستماتیک نوزاد دچار آترزی مری پس از ترخیص 

	6
	تعريف بيماري (يا رويداد بهداشتي) آترزی مری نقص بدو تولد است که در آن بخشی از مری به طور درستی تشکیل نمی شود. 

	7
	معيارهاي ورود : 

کلیه بیماران با آترزی مری اعزام شده به بیمارستان اکبر

	8
	معيارهاي خروج : 

بیمارانیکه تشخیص آترزی مری آن ها رد شود

نوزادانی که دسترسی به اطلاعات آن ها مقدور نباشد یا قبل تشخیص فوت شوند.

	9
	حجم نمونه: 

کلیه نوزادان یا آترزی مری که به بیمارستان اکبر اعزام میشوند. طبق مطالعات سال های گذشته احتمالا سالانه بین 15تا 20 بیمار.

	10
	تعداد دفعات پيگيري بيماران در سال: 8 

	11
	بررسي متون، بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت: 

آترزی مری شایع ترین آنومالی مری مادرزادی است و نشان داده شده که به صورت گسترده ای با فیستول تراکئوازوفاژیال (TEF) مرتبط است که در بین آن ها نیز شایع ترین نوع آترزی مری همراه با TEF دیستال با 85% می باشد (1). همچنین، آترزی مری و TEF می توانند با سایر آنومالی های مادرزادی درگیر کننده ی سیستم های ماسکولواسکلتال، گوارشی، قلبی عروقی و اوروژنیتال تحت عنوان VACTERL (درگیری مهره، آنورکتال، قلبی عروقی، تراکئال، مری، کلیوی، اندام) همراه باشند (2). در دوره ی پره ناتال، پلی هیدرامنیوس و نبود گاز معده ممکن است به نفع آترزی مری باشد. بعد از تولد، نوزادان به طور عمده با افزایش drooling، رگورژیتاسیون و دیسترس تنفسی در طول شیر خوردن نشان می دهند. در زمان شک به آترزی مری، گرافی AP قفسه سینه با یک تیوب معده توصیه می شود و حرکت تیوب به بالا در در حفره پروگزیمال مری بسته شده برای این بیماری تشخیصی است. حضور TEF دیستال می توان با حضور گاز انتهای روده و معده مرتبط باشد. TEF نوع H از سایر انواع TEF متفاوت است و در آن هیچ آترزی مری وجود ندارد. واژه ی «نوع H» از ویژگی های مورفولوژیک نای، فیستول عبور کننده، و مری که در ازوفاگوگرام نشان داده می شود (3). بیشتر بیماران با حملات سیانوتیک یا خفگی در طول شیرخوردن در دوره ی نوزادی و پنومونی مکرر بعد از آن تظاهر پیدا می کنند. به منظور تشخیص، ازوفاگوگرافی در وضعیت prone همراه با تزریق تدریجی ماده ی کنتراست از طریق تیوب نازوگاستریک، در حالی که تیوب به آهستگی از دیستال تا پروگزیمال مری کشیده می شود، کمک کننده است (4).
رجیستری یک لیست در حال پیشرفت و سیستماتیک شامل همه افراد مبتلا به یک بیماری مشخص از یک جمعیت تعریف شده می​باشد. از رجیستری می​توان به عنوان ابزار مراقبتی استفاده کرد، چراکه می​توان از آن برای مانیتور نمودن سیر بیماری استفاده نمود و روشی برای فراهم نمودن داده​های کافی جهت استفاده مدیران برای طرح ریزی مراقبت سلامت می باشد. رجیستری راه موثری برای پروژه​های تحقیقاتی همه‌گیرشناسی (epidemiology) مبتنی بر جمعیت و به عنوان محصول جنبی آن می باشد چرا که با استفاده از رجیستری، بیماران با یک بیماری خاص شناسایی می شوند. رجیستری​ها معمولا  داده​های ریسک فاکتورهای مهم و پیامد ساده​ی بیماران (که گاهی به آن پیگیری(follow up) نیز می​گویند، را ثبت و جمع آوری می​کنند. رجیستری بیماری دارای نقش بزرگی در ارتقاء سطح دانش پزشکی، دست آوردهای جدید در زمینه تشخیص و روشهای درمانی، ارائه خدمات مراقبت سلامت بهتر به بیماران، و تسهیل تحقیقات و پژوهش‏های پزشکی مرتبط با یک بیماری خاص می باشد (5).  
بدیهی است که اطلاعات جمع آوری شده  به عنوان سرمایه ای ملی به شمار می آید که همچنین می تواند راه را برای مطالعات اپیدمیولوژیک آینده و برنامه ریزی و پیش بینی امکانات و همچنین بررسی روش های درمانی مختلف مهیا سازد. با توجه به اهمیت آترزی مری و نبود داده های دقیق مبتنی بر جمعیت در ایران و مشهد، و ریسک فاکتورهای قابل تغییر و غیر قابل تغییر در ایجاد بیماری، قبل از زایمان، حین زایمان و بعد از زایمان؛ نبود اطلاعات در مورد پروگنوز بیماران بعد از مداخلات جراحی و غیرجراحی، روش های درمانی مورد استفاده و ارجحیت هر یک از آن ها و ریسک فاکتورهای مرتبط با عوارض جراحی، در این مطالعه قصد ثبت این رجیستری را داریم.در ایران سیستم ثبت رجیستری برای موارد و بیماری های دیگر طراحی شده است که مورد استفاده می باشد ولی در بررسی ها و جستجو های انجام شده سیستم ثبتی برای آترزی مری نوزادان یافت نشد.

	12
	روش اجراء ثبت، جمع‏آوري و تجزيه تحليل و ارزيابي کيفيت اطلاعات: 

از الگوی فعال در جمع‌آوری اطلاعات پیروی خواهد شد. بدین ترتیب که اطلاعات تمامی نوزادان متولد شده با تشخیص آترزی مری، توسط مسئول اصلی ثبت و تیم اجرایی جمع‌آوری شده و توسط کارشناسان ثبت به صورت آنلاین و در نرم‌افزار تهیه شده ثبت می‌گردد. اطلاعات ثبت شده توسط مسئول اصلی ثبت مجددا بررسی و صحت اطلاعت ثبت شده تایید خواهد شد. چنانچه اطلاعات ثبت شده نیاز به اصلاح داشته باشد به کارشناس مربوطه ارجاع خواهد داد تا ایرادات موجود را برطرف نماید.

	13
	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن: چک ليست 

	14
	مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات: 

	15
	فهرست منابعي كه در بررسي متون استفاده شده است: 

	16
	بستر اجراي مطالعه و مکانهاي جمع آوري اطلاعات: 
بیمارستان اکبر


	بخش سوم: 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

92,000,000

92,000,000

خريد خدمت و آزمايشات
0
خريد دستگاه و تجهيزات غيرمصرفي
0
خريد لوازم و مواد مصرفي
0
ساير هزينه ها
20,000,000

20,000,000

جمع
112,000,000

112,000,000

هزينه پرسنلي با ذكر دقيق نوع فعاليت

نوع فعاليت

مرتبه علمي (کاردان ...)

ساعات لازم

هزينه هرساعت (ريال)

جمع (ريال)

ثبت اطلاعات

کارشناسی

200.0

160,000

32,000,000

آنالیز اطالاعات

دکترای حرفه ای

100.0

200,000

20,000,000

پیگیری بیماران

دکترای حرفه ای

200.0

200,000

40,000,000

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)

تکثير

400

50,000

20,000,000




	بخش چهارم: 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)
عباس بسکابادی 
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