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	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
رجيستري به مفهوم تظيم يك ليست سيستماتيك و پيشرونده از همه افراد مبتلا به يك بيماري مشخص در يك جمعيت مورد مطالعه مي‌باشد. با كمك آن مي‌توان مطالعات اپيدميولوژي انجام داد و بيماران مبتلا به آن بيماري را شناسايي نمود و سير بيماري آنان را بررسي كرد و هم جهت مراقبت از بيماران و هم براي برنامه‌ريزي طرح‌هاي مراقبت از سلامت در جامعه از آن استفاده نمود. رجيستري مي‌تواند جمعيتي و يا بيمارستاني باشد(1). 
در رجيستري مبتني بر جمعيت، يك بيماري خاص از لحاظ شيوع، بروز و سير در جمعيت مورد مطالعه پيگيري مي‌شود و در رجيستري بيمارستاني جمع‌آوري سيستماتيك و پيشرونده داده‌هاي بيماري در بيمارستان صورت مي‌گيرد و سپس با استفاده از روش هاي آناليز آماري و داده‌كاوي يافته‌هاي به دست آمده مورد تجزيه و تحليل قرار مي‌گيرند. اين امر علاوه بر به دست آوردن اطلاعات آماري و سير آن بيماري خاص منجر به ارتقاء سطح دانش پزشكي و منجر به حصول راه‌هاي جديد و نوين در تشخيص و درمان بيماري مي‌گردد. داشتن يك برنامه رجيستري منظم علاوه بر اين‌ها يك ابزار مناسب و قابل اطمينان جهت انجام تحقيقات و پژوهش‌هاي پزشكي در ارتباط با آن بيماري مي‌باشد(2).
بهره‌وري مناسب در حوزه سلامت نيازمند مديريت مناسب منابع است. كمبود منابع يك چالش فراروي سيستم سلامتي بوده و جهت بهبود استفاده از منابع و مديريت مناسب آن داشتن اطلاعات دقيق و با كيفيت بالا بسيار مهم است. وجود اطلاعات معتبر و قابل اعتماد به مديران حيطه سلامت امكان استفاده بهينه از منابع موجود و برنامه‌ريزي مناسب در جهت ارتقاء سطح سلامت را خواهد داد(3).

با توجه به موقعيت جغرافيايي و نيز مذهبي شهر مشهد، دانشگاه علوم پزشكي مشهد پذيراي انبوه بيماران از اقصي نقاط كشور و نيز كشورهاي همسايه مي‌باشد و مديريت سلامت اين جمعيت بالاي مراجعين بالطبع نيازمند داشتن يك منبع اطلاعات سلامت معتبر و غني است.

رجيستري حاضر بيماري‌هاي اورولوژيك را تحت پوشش قرار داده و خصوصا بر 3 بيماري شايع تومور مثانه، بزرگي خوش‌خيم پروستات (BPH) و كانسر پروستات متمركز خواهد شد.
ضرورت اجراي رجيستري بيماري‌هاي اورولوژي:
الف- تومور مثانه:

تومور مثانه بعد كانسر پروستات شايع‌ترين تومور اورولوژيك است. اوج آن در سنين 70-60 سال مي‌باشد. در مردان شايع‌تر است و ارتباط قوي با عوامل سرطان‌زاي محيطي خصوصا سيگار، مواد شيميايي و رنگ‌هاي صنعتي دارد. 90 درصد سرطان‌هاي مثانه از جنس يورتليال كارسينوما، 5 درصد اسكواموس سل كارسينوما و حدود 2 درصد آدنو كارسينوم مي‌باشد. هماچوري گراس و بدون درد در 85 درصد بيماران رخ مي‌دهد و ارزيابي اوليه با تست‌هاي آزمايشگاهي، سيتولوژي ادرار U/A- Cr- BUN - CBC، تصوير‌نگاري (عمدتا سونوگرافي و CT شكم و لگن)، سيتوسكپي و رزكسيون تومور از راه مجرا (TUR-BT) انجام مي‌شود. در صورت تاييد تشخيص بر مبناي گريد و stage و وضعيت عمومي بيمار ادامه درمان با روش‌هاي داخل مثانه‌اي (BCG يا كموتراپي)، راديكال سيتكتومي و راديوتراپي و كموتراپي بر حسب مورد مي‌باشد.
ب- كانسر پروستات:

كانسر پروستات شايع‌ترين بدخيمي غيرپوستي و دومين سرطان شايع مردان در سراسر جهان است. امروزه تشخيص بيماري عمدتا مبتني بر غربالگري با معاينه انگشتي(DRE) و تست آزمايشگاهي PSA مي‌باشد و سپس در صورت نياز تاييد با نمونه‌برداري از پروستات از راه مقعد (TRUS بيوپسي پروستات) معمولا با نمونه‌ 12 گانه صورت مي‌گيرد. آسيب‌شناس در صورت مثبت بودن هر يك از نمونه‌ها به تعيين گليسون اسكور و درصد درگيري نمونه‌هاي مبتلا مي‌پردازد. بسته به مرحله درگيري و ارزيابي ريسك درمان مي‌تواند با راديكال پروستاتكتومي، راديوتراپي، هورمون تراپي يا كموتراپي صورت گيرد.
ج- بزرگي خوش‌خيم پروستات (BPH):

بزرگي خوش‌خيم پروستات شايع‌ترين تومور خوش‌خيم مردان است. تشخيص بيماري با رد ساير علل سيستم ادراري تحتاني (LUTS) و تجميع علائم باليني و پاراكلينيك است. علت اصلي بيماري هنوز مشخص نمي‌باشد اما به نظر مي‌رسد تركيبي از ژنتيك و عدم تعادل هورموني توام با افزايش سن منجر به بروز اين بيماري مي‌گردد. بيماري معمولا بعد از 50 سالگي علامت‌دار مي‌شود. بيماري مي‌تواند طيفي از علائم انسدادي (مثل كاهش فورس و كاليبر، قطع و وصل ادرار، زور زدن براي ادرار و تاخير در شروع ادرار) تا علائم تحريكي (مثل ديزوري، فركونسي، نوكچوري و اورژنسي) را ايجاد كند. در معاينه بيماران بايد يك معاينه كامل اورولوژيك و نرولوژيك صورت گيرد و به دنبال رد ساير علل بود مواردي مثل تنگي مجرا، كانسر پروستات، مثانه نروژن از علل شايعي هستند كه ممكن است علت علائم بيمار باشند. در بررسي آزمايشگاهي ارزيابي PSA، U/A- Cr-BUN-CBC انجام مي‌شود و در صورت وجود ابهام در تشخيص يا عدم پاسخ به درمان اوليه ممكن است نياز به بررسي يوروديناميك نيز وجود داشته باشد. خط اول درمان بيماران شامل درمان طبي است و در صورت عدم پاسخ به درمان يا بروز عوارضي مثل اورمي، سنگ، عفونت، رتانسيون مكرر نياز به درمان مداخله‌اي وجود دارد كه رزكسيون پروستات از راه مجرا (TURP) روش استاندارد آن است اما ممكن است بسته به وضعيت بيمار و اندازه پروستات نياز به درمان‌هايي مثل TUIP، ليزر درماني، پروستاتكتومي باز يا لاپاروسكپي نيز وجود داشته باشد.
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	خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت: 
· در ابتدا فرايندهاي پذيرش، ثبت مدارك (شامل مدارك پزشكي و مشخصات دموگرافيك بيماران)، تشخيص، درمان، ترخيص، بايگاني و پيگيري بعد از درمان بيماران بررسي مي‌شود. داده‌هاي بيمار فقط منحصر به ثبت و جمع‌آوري پزشكان در هنگام مراقبت بيمار نمي‌باشد بلكه شامل نوشته‌هاي پزشكان، پرستاران و ساير گزارشات سير بيماري،‌ علائم حياتي و ساير علائم و دستورات مي‌باشد. بنابراين با توجه به مرور تحقيقات پيشين در خصوص رجيستري‌هاي انجام شده در ساير كشورها، آيتم‌هاي داده‌اي مورد نياز شناسايي و استخراج مي‌شود.
· ايجاد داده‌هاي حداقل، مطلوب و ايده‌آل:

در مرحله بعدي با توجه به زمينه و تخصص مورد نياز، يك مجموعه حداقل، مطلوب و ايده‌آل از داده‌ها انتخاب مي‌شوند. در واقع يكي از روش‌هاي كسب دانش گروهي استفاده از تكنيك دلفي است (4) كه هدف اصلي آن، پيش‌بيني آينده (5)، تصميم‌گيري، قضاوت، تسهيل حل مسئله، نياز سنجي، هدف‌گذاري، كمك به برنامه‌ريزي، تعيين اولويت، خلاقيت، سازمان‌دهي ارتباطات و جمع‌آوري گروهي اطلاعات، اجماع يا توافق گروهي مي باشد(6). اجزاي اصلي دلفي شامل تشكيل پرسشنامه، بررسي و بازنگري توسط متخصصين به صورت گمنام، بازخورد كنترل شده آناليز نتايج، هماهنگي و رسيدن به اجماع است(6و7). در مرحله بعد آيتم‌هاي داده‌اي كه در مرحله قبل شناسايي شدند به صورت پرسشنامه در اختيار متخصصين قرار مي‌گيرد و از آن‌ها خواسته مي‌شود كه اهميت هر كدام از آيتم‌ها را در زمينه بيماري مربوطه بررسي و نمره‌گذاري نمايند و شخصا طوفان مغزي برقرار كنند و هر نوع ايده يا نظر خود را آزادانه مطرح نمايند. با پرسشنامه اوليه و جمع‌آوري تمام پاسخ‌هاي مرتبط، پرسشنامه مراحل بعدي نيز شكل مي گيرد(8).  این روش شامل چندین دوره تکرار می​باشدكه هدف آن اجماع نظرات است(9) كه متخصصين حداقل دو بار در مورد سوال مشابه نظر داده و با دريافت اطلاعات از سايرين، امكان تجديد نظر در پاسخ‌هاي خود را دارند كه باعث توسعه كار گروهي بدون آگاهي از وجود سايرين مي شود(8) و در اصل از تاثير منفي نفوذ شخصيت و وضعيت شركت‌كنندگان در پاسخ‌هاي سايرين اجتناب مي‌گردد(10). در مرحله بازخورد، فرصت بازنگري و ارزشيابي نظرات سايرين توسط متخصصين وجود دارد كه جز مهم حركت به سمت اجماع است. بنابراين شركت‌كننده‌ها مي‌توانند قضاوت‌هايشان را در مرحله اول يا مراحل قبلي دوباره بررسي نمايند اما تبادل اطلاعات بين متخصصين آزاد نيست(11و12). سپس اطلاعات كيفي و كمي جمع‌آوري شده آناليز مي‌شود. آمارهاي اصلي استفاده شده شامل اندازه‌هاي مركزي (ميانگين، ميانه و نما) و شاخص پراكندگي (انحراف معيار و محدوده ميان چاركي) است. در كل در مرحله اول، آناليز محتوا براي شناسايي آيتم‌هاي اصلي در پرسشنامه بدون ساختار اوليه انجام مي‌گيرد كه نتايج آن پرسشنامه بدون ساختار را به پرسشنامه‌اي با ساختار تبديل نموده و اساس مراحل بعدي را شكل مي‌دهد. در دومين مرحله آغاز بكارگيري روش‌ها كمي است و تكنيك رتبه‌بندي و درجه‌بندي (ميانه و چارك‌ها) استفاده مي‌شود و در سومين مرحله و مراحل متعاقب ، شاخص‌هاي مركزي و پراكندگي به كار مي‌روند(6و13). در انتها نتايج نهايي تهيه و منتشر و متخصصين در نتايج سهيم مي‌گردند.
· سپس ليستي سازمان‌يافته از تمام عناصر داده‌اي تهيه مي‌شود كه به آن واژه‌نامه (فرهنگ) داده‌ها مي‌گويند و در اين ليست تعاريف دقيق و مشخصي وجود دارد كه هم كاربر و هم تحليل‌گر درك مشتركي از ورودي، خروجي، اجزاي ذخيره‌شده و حتي محاسبات مياني خواهند داشت. در واقع بايد بتوان اين واژه نامه‌ها را به عنوان يك بانك اطلاعاتي به كار برد و در واقع يك پايگاه داده به منظور ثبت نتيجه مشاهدات، معاينات، ازمايشات و اقدامات درماني طراحي كرد.
· در مرحله ديگر مي‌توان وب سايتي جهت دسترسي محققين و پژوهشگران به داده‌هاي جمع‌آوري شده و يا به منظور تبادل داده‌ها با مراكز ديگر طراحي نمود. 
· به منظور مشخص نمودن نحوه استفاده از داده‌ها لازم است كه قوانيني تدوين شود. به اين صورت كه امكان استفاده از اطلاعات اين رجيستري براي اعضاي محترم هيات علمي با ارائه طرح تحقيقاتي و پس از تصويب آن در مراجع ذيصلاح ممكن باشد. اين مركز از لحاظ اداري زير مجموعه معاونت پژوهشي دانشگاه و مقررات آن مي‌باشد. اطلاعات مربوط به كليه بيماران پس از اخذ رضايت توسط پزشك مربوطه (اعضاي كميته راهبردي) وارد چك ليست‌هاي طراحي شده براي هر نوع از بيماري‌ها شده و پس از تكميل اطلاعات و تشخيص نهايي چك ليست‌ها به كارشناسان  ثبت داده‌ها در پايگاه داده تحويل شده و ورود صحيح داده‌ها توسط پزشك مسئول نظارت مي‌شود. لازم به ذكر است كه پزشكان قادر به ورود به پايگاه داده و ثبت اطلاعات مي‌باشند. امكان ديگر فراهم شده ورود داده‌ها توسط كارشناسان ثبت در پايگاه داده كه توسط پزشك تكميل كننده چك ليست تائيد نهايي مي‌شود.  گزارش‌گيري از اطلاعات به صورت دوره‌اي صورت مي‌گيرد. گزارش‌دهي به شيوه اكسل، SPSS و داده متني ارائه مي‌شود.  



	بخش دوم: مشخصات مسوولين ثبت
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	مسوول اصلی ثبت: 

	
	نام و نام خانوادگي:
	دكتر محمود توكلي

	
	رتبه علمي: 
	استاديار

	
	نشاني محل خدمت:
	بيمارستان امام رضا(ع)- گروه اورولوژي

	
	تلفن محل خدمت:                                
	31802606

	
	شماره تلفن همراه:                                 
	09151842487

	
	پست الکترونيک:
	tavakkolim@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.
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	مشخصات ساير اعضا:
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	مشخصات 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
	دكتر محمود
توكلي
	استاديار
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802606
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	2
	دكتر محمدرضا دارابي محبوب
	استاد
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802607
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	3
	دكتر رضا مهدوي زفرقندي
	استاد
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802604
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	4
	دكتر علي اصغر 
يار محمدي
	استاد
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
	[image: image4.png]




	
	5
	دكتر محمدعلي محمدزاده رضايي
	دانشيار
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
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	6
	دكتر حسن
احمدنيا
	استاد
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
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	7
	دكتر كاميار توكلي طبسي
	دانشيار
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802605
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	8
	دكتر مليحه
كشوري شيروان
	دانشيار
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802605
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	9
	دكتر پريسا سعيدي
	دانشيار
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
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	10
	دكتر حميدرضا قرباني
	استاديار
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802604
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	11
	دكتر امير عباس 
اسدپور
	استاديار
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
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	12
	دكتر سيد عليرضا غريفي نژاديان
	استاديار
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802606
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	13
	دكتر عليرضا اخوان رضايت
	استاديار
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
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	14
	دكتر سلمان سلطاني
	استاديار
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802608
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	15
	دكتر محمد اصل زارع
	دانشيار
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
	[image: image15.png]




	
	16
	دكتر علي اخوان
	استاديار
	بيمارستان قائم(عج)
	38012831
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	مشخصات اعضای کميته مشورتی ثبت:
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	مشخصات کارشناسان ثبت:

	11-3
	رديف
	نام و نام خانوادگي
	تخصص/درجه علمي
	دانشگاه/دانشکده/مرکز/گروه اصلی محل خدمت
	آدرس و تلفن محل خدمت
	امضا

	
	1
	مهلا انتظاري
	كارشناس ارشد مهندسي پزشكي
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802630
	[image: image17.png]3





	
	2
	آمنه قدس
	كارشناس ارشد مديريت دولتي
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802603
	[image: image18.png]
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	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
	آمنه قدس
	كارشناس ارشد مديريت دولتي
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802603
	[image: image19.png]




	
	2
	صغري سليماني
	كارشناس روانشناسي باليني
	بيمارستان امام رضا(ع)
	31802603
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	3
	اعظم ياقوتي
	ديپلم تجربي
	بيمارستان قائم(عج)
	38012857
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	بخش سوم: مشخصات کامل ثبت
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	عنوان ثبت به فارسي: 
رجيستري بيماري هاي اورولوژي

	13
	عنوان ثبت به انگليسي: 

Urological Disease Data Registry

	14
	نوع ثبت:

	
	بيماري یا عارضه
	مواجهه خاص
	خدمات بهداشتی درماني
	ساير پيامدهاي سلامت

	
	توضیحات:
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	گستره جغرافیایی ثبت:
	
	
	

	
	
	ملی
	منطقه ای
	بیمارستانی

	16
	اهداف اصلي ثبت:

· ايجاد بانك اطلاعات از مشخصات دموگرافيك بيماران اورولوژي
· ايجاد بانك اطلاعات از مشاهدات كلينيك و آزمايشگاهي بيماران اورولوژي
· ايجاد بانك اطلاعات از نحوه درمان و نتايج حاصل از درمان
· ايجاد بانك اطلاعات از پيگيري بيماران اورولوژي
· ايجاد بانك اطلاعات از ميزان شيوع و انسيدانس هر يك از بيماري هاي تعريف شده اورولوژي
· ايجاد بانك اطلاعات از روش هاي مختلف تشخيص بيماري
· ايجاد بانك اطلاعات از دادهاي بيماران جهت انجام پژوهش هاي مختلف
· ارتقاء امر آموزش، تحقیق و درمان بیماری ها
· ارتقاء همکاری بین متخصصین بيماري هاي اورولوژي
· توسعه ارتباطات و همکاری با برنامه های کشوری و  بین المللی ثبت بیماری هاي اورولوژي 
 

	17
	اهداف پژوهشی ثبت:

· بررسي شيوع بيماري ها
· بررسي اثربخشي انواع روش هاي درماني
· فراهم كردن بستر مناسب جهت ارتقاء عملكرد در حوزه تشخيص و درمان بيماري هاي اورولوژي
· تعيين گروه هاي در معرض خطر بيماري هاي اورولوژي
· بررسي ارتباط بين گروه هاي بيماري تعريف شده
· بررسي روند تغييرات درماني بيماران
· تشخيص بهترين روش هاي درماني در هر يك از بيماري هاي تعريف شده
· كمك  به ارتقاء امر آموزش، تحقیق و درمان بیماری ها
· كمك به انجام طرح هاي تحقيقاتي جديد در حوزه بيماري هاي تعريف شده
· كمك به شناخت روش هاي درماني جديد 
· امكان بررسي ارتباط بين مشخصات دموگرافيك و هر يك از بيماري هاي تعريف شده
· امكان ارتباط با ساير حوزه هاي درماني
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	تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):
1. تومور مثانه:
تومور مثانه هفتمين تومور شايع در سرتاسر دنياست (14) و انسيدانس سالانه 9 براي مردان و 2/2 براي زنان در هر 100000 نفر جمعيت دارد. شايع‌ترين ريسك فاكتور آن مصرف دخانيات مي‌باشد به علاوه رنگ‌هاي صنعتي، فلزات سنگين و محصولات نفتي نيز از ريسك فاكتورهاي آن مي‌باشد (15و16و17). تومورهاي مثانه مي‌توانند خوش‌خيم يا بدخيم باشند كه فرم غالب آن نوع بدخيم مي‌باشد و شايع‌ترين تومور مثانه تومور سلول ترانزيشنال است اسكواموس سل كارسينوما و ادنوكارسينوما شيوع بسيار كمتري دارند. تقسيم‌بندي TNM براي ارزيابي عمق و گسترش تومور به كار مي‌رود.
از نظر تشخيص شايع‌ترين يافته هماچوري مي‌باشد. در هماچوري بدون درد حتما بايد به فكر تومورهاي اوروتليال بود. هماچوري مي تواند ماكروسكوپيك يا ميكروسكوپيك باشد. هماچوري ماكروسكوپيك توام با دفع لخته يكي از علائم مهم بيماري مي باشد. اما ساير علائم سيستم ادراري تحتاني (LUTS) نيز مي‌توانند از نشانه‌هاي بيماري باشند. در مراحل پيشرفته ممكن است بيمار با علائم پيشرفت موضعي يا حتي علائم بيماري متاستاتيك مراجعه كند. ارزيابي پاراكلينيك با آزمايش كامل ادرار، سيتولژي ادرار، ارزيابي Cr،  BUN،  CBC و سونوگرافي، CT اسكن و نهايتا سيستوسكپي صورت مي‌گيرد و پس از تاييد سيستوسكپي با انجام رزكسيون تومور از راه مثانه (TUR-BT) ، تومور اوليه حذف و نمونه براي آسيب‌شناس ارسال مي‌گردد. نمونه بايد با عمق كافي و با نمونه‌گيري از بستر تومور صورت گيرد به گونه اي كه امكان بررسي درگيري عضله دترسور وجود داشته باشد. نهايتا با ارزيابي كامل بيمار و تقسيم‌بندي TNM و گريد تومور براي ادامه درمان تصميم‌گيري مي‌شود. بسته به مرحله تومور، گريد تومور، وجود يا فقدان كارسينوم اينسايتو، وضعيت باليني و اجتماعي بيمار ممكن است نياز به TUR هاي مجدد BCG درماني يا كموتراپي داخل مثانه‌اي عمل جراحي راديكال سيستكتومي و يا راديوتراپي و كموتراپي سيستميك يا تركيبي از اين موارد داشته باشند.
· معيارهاي ورود:
كليه بيماران مراجعه‌كننده به كلينيك كه بر مبناي علائم باليني، يا آزمايشگاهي و تصويربرداري و نهايتا آسيب‌شناسي تشخيص تومور مثانه براي آن‌ها مسجل شود.
· معيارهاي خروج:
 عدم امكان تشخيص قطعي، عمدتا به دليل نبودن يا غير قطعي بودن پاسخ آسيب‌شناسي.
2. كانسر پروستات:
كانسر پروستات دومين كانسر شايع مردان بوده است و مسئول 15% كل كانسرهاي تشخيص داده شده مي‌باشد (18) شيوع آن در نواحي مختلف جغرافيايي كاملا متفاوت است. اين بيماري در بيماران با نژاد افريقايي شيوع بيشتري داشته و معمولا كشنده‌تر نيز مي‌باشد(19). علاوه بر زمينه‌هاي ژنتيك، رژيم غذايي و سندرم‌هاي متابوليك نيز مي‌توانند در بروز كانسر پروستات دخيل باشند. امروزه تشخيص بيماري بيشتر مبتني بر سيستم‌هاي غربالگري مي‌باشد كه اساس آن‌ها معاينه انگشتي (DRE) و تعيين سطح آنتي‌ژن اختصاصي پروستات (PSA) در سرم مي‌باشد. بروز علائم باليني و درگيري استخواني از علائم ديررس بيماري مي‌باشد و سطح PSA سرم بسته به سن، وجود عفونت، بزرگي خوش‌خيم و ساير علل متفاوت است اما در مجموع سطح بالاي 4ng/ml  افزايش يافته تلقي مي‌گردد و در محدوده خاكستري (سطح PSA بين 4-10ng/ml) از پارامترهاي ديگري مثل سرعت افزايش PSA، زمان دو برابر شدن مقدار PSA، نسبت درصد PSA آزاد به PSA توتال و دانسيته PSA استفاده مي‌شود. نهايتا در صورت وجود شك به كانسر پروستات، راه تشخيص انجام بيوپسي از غده پروستات با هدايت سونوگرافي ترانس ركتال (TRUS-BX) مي‌باشد( 20و21).
آسيب‌شناس با بررسي نمونه‌هاي ارسالي از نواحي مختلف ( معمولا 12 گانه) علاوه بر تشخيص كانسر پروستات گليسون اسكور آن را نيز مشخص مي‌كند و نهايتا مرحله‌بندي باليني و ارزيابي ريسك بر‌اساس مجموع يافته‌هاي معاينه باليني، سطح PSA سرم و نتايج آسيب‌شناسي و سيستم TNM صورت مي‌گيرد.
بسته به ارزيابي فوق و با عنايت به سن بيمار و وضعيت عمومي وي كه اهميت فراواني دارد تصميم‌گيري درماني براي بيمار صورت مي‌گيرد. روش‌هاي مديريت بيماري بسته به مورد شامل سوريلانس فعال، مشاهده و انتظار، راديكال پروستاتكتومي، راديو‌تراپي، هورمون‌تراپي و كموتراپي مي‌باشد. انتخاب هر يك از روش‌هاي فوق با توجه به سن، وضعيت عمومي بيمار و ارزيابي ريسك به عمل آمده متفاوت خواهد بود.
· معيارهاي ورود:
كليه بيماران مراجعه كننده به كلينيك كه بر مبناي علائم باليني و يا برنامه غربالگري DRE و PSA‌ مشكوك داشته‌ و تحت TRUS بيوپسي قرار گرفته‌اند و يا به دلايل ديگر TURP شده‌اند و پاسخ آسيب‌شناسي آن‌ها كانسر پروستات بوده وارد مطالعه مي‌شوند.
· معيارهاي خروج:
عدم امكان تشخيص قطعي به دليل سن بالا يا وضعيت عمومي نامناسب كه انجام TRUS بيوپسي را غير عملي كند.
3. بزرگي خوش‌خيم پروستات (BPH):
علائم سيستم ادراري تحتاني (LUTS) يك شكايت شايع در مردان بالغ است كه تاثيرات مهمي بر كيفيت زندگي گذاشته و هزينه‌هاي اقتصادي زيادي را نيز دربردارد. اين علائم به صورت مرسوم به علائم دو فاز ذخيره و تخليه تقسيم مي‌شود. اكثر مردان مسن حداقل يك LUTS دارند (22). علت عمده LUTS از قديم به BPH نسبت داده شده است (23و24) هرچند امروزه مشخص است كه اختلال عملكرد دترسور، سيستم عصبي و ساير ساختارهاي وابسته نيز نقش مهمي در بروز LUTS دارند (25).
· ارزيابي تشخيصي:
ارزيابي تشخيصي مبتلايان به LUTS شامل شرح حال و انجام IPSS و چارت dairy در صورت نياز و معاينه فيزيكي كامل خصوصا معاينه ارولژي و نرولژي مي‌باشد.

· ارزيابي پاراكلينيك:
شامل تست‌هاي آزمايشگاهي مثل U/A، BUN، Cr، سيتولوژي ادرار، PSA ادرار اروديناميك در موارد مورد نياز بوده و علاوه بر آن تست‌هاي تصويرنگاري خصوصا سونوگرافي و اورتروگرافي رتروگراد و نهايتا سيتوسكپي مي‌باشد.
با عنايت به مجموع موارد بالا و در صورت رد علل نرولوژيك، عفوني، اختلالات آناتوميك، تنگي مجرا، تومورها و ساير علل مرتبط با LUTS و تاييد معاينه فيزيكي و پاراكلينيك، آن‌گاه بيمار با تشخيص BPH تحت مداوا قرار مي‌گيرد.
درمان اوليه بيماران شامل تغييرات روش زندگي ورژيم غذايي و درمان‌هاي مختلف مديكال مي‌باشد كه درمان‌هاي دارويي رايج از دسته آلفا بلوكرهاي اختصاصي پروستات مثل تامسولوسين و يا داروهاي غير اختصاصي مثل ترازوسين و پرازوسين و يا مهاركننده‌هاي 5-آلفا ردكتاز مثل فيناسترايد و در صورت وجود علائم تحريكي آزارنده و استفاده از داروهاي آنتي كلينرژيك تحت شرايط خاص مي‌باشد هرچند گاه بيمار به درمان‌هاي نگهدارنده فوق پاسخ نداده و نهايتا نياز به نوعي درمان مداخله‌اي پيدا مي‌كند كه روش استاندارد آن رزكسيون پروستات از داخل مجراست البته روش‌هاي ديگري مثل TUIP ، پروستاتكتومي باز يا لاپاراسكوپي نيز جايگاه و انديكاسيون خاص خود را دارند.

· معيارهاي ورود:
كليه بيماران مراجعه‌كننده به كلينيك كه با ارزيابي‌هاي كامل فوق‌الذكر به تشخيص BPH رسيده و به درمان‌هاي طبي پاسخ نداده و نهايتا كانديد نوعي درمان مداخله‌اي شده‌اند.

· معيارهاي خروج:
رسيدن به يكي از تشخيص‌هاي ديگر مثل كانسر پروستات، تنگي مجرا يا مثانه نروژن در طي روند درمان.
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	جمعيت هدف ثبت: 
کلیه بیماران مراجعه كننده به درمانگاه‌هاي سرپايي و بخش هاي بستري بيمارستان هاي قائم (عج) و امام رضا (ع) 
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	حجم نمونه:
تعداد بيماران مبتلا به BPH در دو مركز بيمارستان قائم و امام رضا در سال گذشته حدود 1500 مورد بوده است. در ارتباط با تومور مثانه طي سال گذشته در دو مركز فوق حدود 1000 مورد و مبتلايان به كانسر پروستات در دو مركز تقريبا 250 مورد بوده‌اند. موارد فوق شامل افرادي است كه تشخيص آن‌ها با علائم باليني، پاراكلينيك و نهايتا بيوپسي تاييد شده است.
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	منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏شود:
فرم های کاغذی كه از پيش طراحي شده و پس از اصلاحات مكرر به تائيد اعضاي رجيستري رسيده است يا ثبت مستقيم آنلاين توسط پزشك مربوطه.
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	روش بیمار یابی: 
هريك از پزشكان عضو رجيستري بيمارستان امام رضا (ع) و بيمارستان قائم (عج) مي‌بايست اطلاعات بيماران خود را به صورت آنلاين در نرم‌افزار ثبت نمايند. اين كار مي‌تواند به صورت  مستقيم و يا با استفاده از فرم‌هاي كاغذي صورت گيرد. به اين صورت كه پزشك مي‌تواند اطلاعات را شخصا وارد نرم‌افزار نمايد و يا اين كار توسط كارشناس ثبت در بازه‌هاي زماني يك هفته‌اي و از روي فرم‌هاي كاغذي صورت گيرد. در اين صورت اطلاعات بايد توسط پزشك مربوطه تاييد و در صورت نياز به اصلاح، اين كار توسط كارشناس يا پزشك مربوطه انجام شود.
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	نحوه پیگیری
 بیماران:
پيگيري بيماري‌هاي اورولوژي به صورت مراجعه حضوري بيمار به كلينيك بيمارستان در طي بازه‌هاي مشخص براي هر بيمار انجام مي‌شود. همچنین از سیستم پیامکی و یا تلفنی جهت یادآوری پیگیری، به بیماران استفاده خواهد شد.
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	بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:
رجيستري به مفهوم تنظيم يك ليست سيستماتيك و پيشرونده از همه افراد مبتلا به يك بيماري مشخص در يك جمعيت مورد مطالعه مي‌باشد. با كمك آن مي‌توان مطالعات اپيدميولوژي انجام داد و بيماران مبتلا به آن بيماري را شناسايي نمود و سير بيماري آنان را بررسي كرد و هم جهت مراقبت از بيماران و هم براي برنامه‌ريزي طرح‌هاي مراقبت از سلامت در جامعه از آن استفاده نمود. رجيستري مي تواند جمعيتي و يا بيمارستاني باشد(1). 

در رجيستري مبتني بر جمعيت، يك بيماري خاص از لحاظ شيوع، بروز و سير در جمعيت مورد مطالعه پيگيري مي‌شود و در رجيستري بيمارستاني جمع‌آوري سيستماتيك و پيشرونده داده‌هاي بيماري در بيمارستان صورت مي‌گيرد و سپس با استفاده از روش‌هاي آناليز آماري و داده‌كاوي يافته‌هاي به دست آمده مورد تجزيه و تحليل قرار مي‌گيرند. اين امر علاوه بر به دست آوردن اطلاعات آماري و سير آن بيماري خاص منجر به ارتقاء سطح دانش پزشكي و منجر به حصول راه‌هاي جديد و نوين در تشخيص و درمان بيماري مي‌گردد. داشتن يك برنامه رجيستري منظم علاوه بر اين‌ها يك ابزار مناسب و قابل اطمينان جهت انجام تحقيقات و پژوهش‌هاي پزشكي در ارتباط با آن بيماري مي‌باشد(2).

بهره‌وري مناسب در حوزه سلامت نيازمند مديريت مناسب منابع است. كمبود منابع يك چالش فراروي سيستم سلامتي بوده و جهت بهبود استفاده از منابع و مديريت مناسب آن داشتن اطلاعات دقيق و با كيفيت بالا بسيار مهم است. وجود اطلاعات معتبر و قابل اعتماد به مديران حيطه سلامت امكان استفاده بهينه از منابع موجود و برنامه‌ريزي مناسب در جهت ارتقاء سطح سلامت را خواهد داد(3).

با توجه به موقعيت جغرافيايي و نيز مذهبي شهر مشهد، دانشگاه علوم پزشكي مشهد پذيراي انبوه بيماران از اقصي نقاط كشور و نيز كشورهاي همسايه مي‌باشد و مديريت سلامت اين جمعيت بالاي مراجعين بالطبع نيازمند داشتن يك منبع اطلاعات سلامت معتبر و غني است.
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	بررسي متون،  سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا:
· در مطالعه‌اي كه در سال 2011 انجام شد، از رجيستري   COLD‌(Cryo On-Line Database) براي گزارش بيماران با هدف بررسي كرايوتراپي بر روي سرطان پروستات استفاده شده است. به عبارت ديگر رجيستري COLD براي شناسايي بيماران درمان شده بين سال‌هاي 1997 و 2007 انجام شده است. اين رجيستري يك پايگاه داده مبتني بر وب است كه براي درمان باليني تخصصي داده‌هاي مربوط به سرطان پروستات طراحي شده است كه توسط شركت Endocare كه توليدكننده تكنولوژي مربوطه مي‌باشد، پشتيباني مي‌شود. داده‌ها توسط يك شركت تحقيقاتي مستقل درUSA  نگهداري مي‌شود (Watermark, Indianapolis, IN, USA) و يك هيئت پزشكي مستقل بر روي داده‌ها نظارت مي‌كنند و تصميمات مربوط به انتشار را مي‌گيرند. ويژگي‌هاي قبل از عمل و بعد از عمل و نتايج عملياتي براي تجزيه و تحليل مورد استفاده قرار گرفته‌اند. رجيستري COLD حاوي اطلاعات تعداد 5853 بيمار و روش كرايوتراپي كانوني در 1160 بيمار بوده است(19.8%). همچنين افزايش چشمگيري در درمان‌هاي كانوني از 46 نفر در سال 1999 تا 567 نفر در سال 2005 مشاهده شده است(p<0.01). بيوپسي پروستات در 164 نفر از بين 1160 نفر يبمار (14.1%) انجام شده است كه در 43 نفر(26.3%) از كساني كه مشكوك به سرطان بوده‌اند و تنها در 3.7% (43 نفر از 164 نفر) بيماران درمان شده مثبت بوده است. آمار انسداد ادراري 98.4% ، حفظ نعوظ خود به خودي 58.1%،  احتباس ادراري طولاني مدت(بيشتر از 30 روز)  در 6 بيمار(1.1%) و فيستول ركتويورتريك در يك بيمار(0.1%) رخ داده است(26). 
· در مطالعه‌اي ديگر كه توسط لوئيز و همكارانش در سال 2012 انجام شده است، هدف بررسي تكميل مراحل تومور، گره و متاستاز (TNM) براي سرطان تهاجمي مثانه در رجيستري سرطان دانمارك (DCR) مي باشد. به اين صورت كه داده‌هاي مرحله TNM، سال تشخيص سرطان، جنسيت و سن بيماران مبتلا به سرطان مهاجم مثانه در بين سال هاي 2004 و 2009 توسط DCR بازيابي شده‌اند. در اين مطالعه براساس مطالعات پاتوفيزيولوژي و برنامه‌نويسي باليني، يك الگوريتم باليني طراحي شده‌است. در طول اين مطالعه 5178 بيمار داراي سرطان مهاجم مثانه شناسايي شدند.72 درصد آن‌ها (3744 نفر) مرد و 28 درصد( 1434 نفر) زن و ميانگين سني 72.9 سال بوده است. مجموعه مراحل TNM كه كامل هستند 44.1 درصد مي باشد كه از 60.9 درصد در بيماران بين 0 تا 39 سال به 25.5 درصد در بيماران 80 سال و بالاتر، كاهش پيدا كرده است. بيشترين تعداد داده‌هاي TNM از دست رفته (missed) در ثبت متاستازهاي گره لنفاوي بوده است. زماني كه اين الگوريتم باليني اعمال شده است، ميزان ثبت TNM به 61.8 درصد افزايش يافته است و تنها 29.6 درصد از تومورها مرحله ناشناخته (TXNXMX)داشته‌اند(27).
· در سال 2015، تعدادي از محققان در اندونزي در جستجوي تكنولوژي مناسبي براي مديريت ثبت سرطان بوده‌اند با توجه به اين كه CanReg5 اين قابليت را دارد، هدف آن‌ها توسعه مدل شبكه‌اي CanReg5 و استفاده از آن در داخل بيمارستان‌هاي اندونزي بوده است. اين مطالعه نوعي تحقيق كيفي بوده است و جمع‌آوري داده‌ها در قالب مصاحبه با كاركنان و پزشكان در پنج بيمارستان آموزشي در استان‌هاي مختلف اندونزي بوده است. نتيجه اين مطالعه دست يافتن به 3 مدل ممكن از اين نرم‌افزار مي‌باشد: 1) شبكه محلي در حال اجراي CanReg5.2) شبكه تقسيم شده و 3) شبكه يكپارچه شده. هر يك از اين مدل‌ها مي‌تواند بر اساس منابع فناوري اطلاعات موجود در هر بيمارستان اجرا شود. اين نرم‌افزار يك ابزار منبع باز مي‌باشد كه مي‌تواند براي ورود، ذخيره، تاييد و تجزيه تحليل اطلاعات بيماران سرطاني مورد استفاده قرار بگيرد. در تمام بيمارستان‌هاي مورد مطالعه سيستم ثبت اطلاعات بيماران مبتلا به سرطان آن‌ها كاغذي يا كامپيوتري بوده است، با اين حال هنوز ثبت توسط هر بخش بدون يكپارچگي بين سيستم ها انجام مي‌شود. در ثبت كامپيوتري از SRIKANDI (نسخه اصلاح شده CanReg4) و يا از Excel استفاده مي‌كنند. طبق گفته‌هاي كارمندان ثبت سرطان بيمارستان، ثبت داده با Excel داراي مشكلاتي از قبيل ورود داده و مديريت آن‌ها مي‌باشد. همچنين نگهداري و تاييد داده‌ها نيز دشوار است. علاوه بر اين روند تجزيه و تحليل داده‌ها بسيار ناكارآمد مي‌باشد. مشكلات عمده ديگر در فرآيند ثبت سرطان، فقدان تاييد داده و ادغام پايگاه داده در ميان واحدهاي بيمارستان است(28).
· در مطالعه‌اي ديگر در سال 2007، ريسك ابتلا به سرطان مثانه در79280 مرد سوئدي داراي بزرگي خوش‌خيم پروستات كه در بيمارستان بستري و در سال‌هاي 1964 تا 1983 در برنامه رجيستري سوئد (IPR) شناسايي شده بودند ، مورد بررسي قرار گرفت. حداكثر 6 تشخيص مي‌تواند در IPR هر بيمارستان وارد شود. در طول مدت پيگيري 26 سال ( 569370 نفر در سال)، 910 مورد سرطان مثانه شناسايي شد. به جز 3 سال اول پيگيري، 506 مورد سرطان مثانه براي تجزيه و تحليل بيشتر باقي ماندند. نتايج نشان داد كه افزايش قابل توجه ريسك ابتلا به سرطان مثانه در بيماران BPH وجود ندارد(29).
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	روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
· در ابتدا فرايندهاي پذيرش، ثبت مدارك (شامل مدارك پزشكي و مشخصات دموگرافيك بيماران)، تشخيص، درمان، ترخيص، بايگاني و پيگيري بعد از درمان بيماران بررسي مي‌شود. داده‌هاي بيمار فقط منحصر به ثبت و جمع‌آوري پزشكان در هنگام مراقبت بيمار نمي‌باشد بلكه شامل نوشته‌هاي پزشكان، پرستاران و ساير گزارشات سير بيماري،‌ علائم حياتي و ساير علائم و دستورات مي‌باشد. بنابراين با توجه به مرور تحقيقات پيشين در خصوص رجيستري‌هاي انجام شده در ساير كشورها، آيتم‌هاي داده‌اي مورد نياز شناسايي و استخراج مي‌شود.
· ايجاد داده‌هاي حداقل، مطلوب و ايده‌آل: 
با نظارت يك گروه از متخصصين و با هماهنگي و هدايت ايشان يك مجموعه از حداقل داده‌ها تدوين خواهد شد. اين گروه با استفاده از اصول روش دلفي و با هماهنگي حداكثري و با تاكيد بر خرد جمعي به بررسي و تعيين آيتم‌هاي داده‌اي مي‌پردازند و سعي بر آن است كه حداكثر استفاده از ايده‌هاي گروهي به عمل آمده و ناسازگاري‌ها به حداقل برسد. تعيين و استخراج داده‌هاي حداقل، مطلوب و ايده‌آل طي چند مرحله انجام مي‌گردد. در مرحله اول آيتم‌هاي شناسايي شده اوليه براي هر بيماري در اختيار گروه متخصصين قرار مي‌گيرد و از متخصصين خواسته مي‌شود تا اهميت هر كدام از فيلدها را در ارتباط با آن بيماري بررسي كنند و به هر فيلد يك ارزش پيشنهادي( از 5-0) بدهند به علاوه چنانچه به نظر آن‌ها فيلدي حائز اهميت بوده اما در ليست وجود ندارد آن فيلد را پيشنهاد بدهند بدين صورت در دور اول فيلدها هم به صورت كمي و هم به صورت كيفي بررسي و تحليل مي‌شوند اما در دورهاي بعدي بررسي‌ها فقط روي كميت اطلاعات خواهد بود. سپس با استفاده از فنون رتبه‌بندي و درجه‌بندي يافته‌ها مورد تحليل قرار مي‌گيرند و براي فيلدها يك نمره ميانگين به دست مي‌آيد. اين نمره در اختيار متخصصين قرار گرفته و آن‌ها مي‌توانند در نظرات خود تجديد نظر كنند تا نهايتا گروه به يك اجماع برسد. در دور دوم يافته‌هاي اصلاح شده ناشي از دور اول به همراه بازخورد استاندارد آماري و ميانه و چارك‌هاي حاصله در اختيار متخصصين قرار مي‌گيرد و نهايتا با بررسي متخصصين يك فهرست از فيلدهاي نهايي و رتبه‌بندي آن ها به دست مي‌آيد و از ميان آن‌ها داده‌هاي حداقلي، مطلوب و ايده‌آل براي هر بيماري استخراج خواهد شد.
· تعريف فرهنگ داده‌ها: 
در اين فرهنگ در واقع تعريف دقيق داده‌ها صورت مي‌گيرد و مشخص مي‌شود كه چه چيزي، چه موقع و چگونه بايد بررسي، اندازه‌گيري و ثبت گردد. در بخش اول اصلاحات و ويژگي‌هاي عمومي شاخص‌ها تعريف مي‌شوند و در بخش دوم ساختار پايگاه داده مشخص مي‌شود و نهايتا در بخش سوم توضيحات فني راجع به داده‌هاي خام ارائه مي‌شوند. 
· در مرحله ديگر مي‌توان وب سايتي جهت دسترسي محققين و پژوهشگران به داده‌هاي جمع‌آوري شده و يا به منظور تبادل داده‌ها با مراكز ديگر طراحي نمود. 
· به منظور مشخص نمودن نحوه استفاده از داده‌ها لازم است كه قوانيني تدوين شود. به اين صورت كه امكان استفاده از اطلاعات اين رجيستري براي اعضاي محترم هيات علمي با ارائه طرح تحقيقاتي و پس از تصويب آن در مراجع ذيصلاح ممكن باشد. اين مركز از لحاظ اداري زير مجموعه معاونت پژوهشي دانشگاه و مقررات آن مي‌باشد. اطلاعات مربوط به كليه بيماران پس از اخذ رضايت توسط پزشك مربوطه (اعضاي كميته راهبردي) وارد چك ليست‌هاي طراحي شده براي هر نوع از بيماري‌ها شده و پس از تكميل اطلاعات و تشخيص نهايي چك ليست‌ها به كارشناسان  ثبت داده‌ها در پايگاه داده تحويل شده و ورود صحيح داده‌ها توسط پزشك مسئول نظارت مي‌شود. لازم به ذكر است كه پزشكان قادر به ورود به پايگاه داده و ثبت اطلاعات مي‌باشند. امكان ديگر فراهم شده ورود داده‌ها توسط كارشناسان ثبت در پايگاه داده كه توسط پزشك تكميل كننده چك ليست تائيد نهايي مي‌شود. گزارش‌گيري از اطلاعات به صورت دوره‌اي صورت مي‌گيرد. گزارش‌دهي به شيوه اكسل، SPSS و داده متني ارائه مي‌شود.  
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	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن:
پرسشنامه مصاحبه با بیمار، مدارک بایگانی شده پزشکی، نتيجه پاراكلينيك پاتولوژي نسخه دارویی تجویز شده توسط پزشک و یا فرم های الکترونیکی که توسط بیمار تکمیل می گردد. در این قسمت همچنین لازم است نحوه جمع آوری، هریک از ابزارها به طور مثال از طریق مصاحبه حضوری، تلفنی، گفتگو با پزشک معالج  بیمار و یا از طریق تکمیل توسط خود بیمار به طور مجزا تصریح گردد. 
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	ساختار مديريتي ثبت:
دکتر محمود توكلي بعنوان مسئول اصلی ثبت می باشند و سایر اعضای نام برده شده در بند 7 و 11 پروپوزال به عنوان اعضای کمیته راهبردی ثبت می باشند که هرکدام از این اعضا مدیریت طراحی و راه اندازی یکی از پايگاه هاي داده درباره بیماری هاي تعريف شده اورولوژي را به عهده خواهند داشت که در بند 28-1 در نمودار آورده شده است.


	28-1
	پروتکل نصب، جایگزینی و یا برکناری اعضای کمیته:

مدت مسوولیت مسئول اصلی ثبت از تاریخ راه اندازی و شروع به کار  ثبت، به مدت دو سال خواهد بود و هر دو سال 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:


	30-2

	تعداد بیماران ثبت شده تا کنون:


	30-3

	تعداد گزارشات و مقالات به چاپ رسیده:


	30-4
	دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری:
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	اصول محرمانگی، مالکیت داده ها :
بدون شك پرونده پزشكي يكي از مهمترين مدارك و حاوي حساس‌ترين اطلاعات پزشكي و بهداشتي درماني افراد مي‌باشد. اطلاعات موجود در پرونده پزشكي باعث تداوم مراقبت بيمار توسط ارائه‌كننده مراقبت مي‌شود و موارد قانوني و اخلاقي مهمي از قبيل سطح دسترسي شخص ثالث، نگهداري مناسب، امحا پرونده و افشاي اطلاعات آن را احاطه كرده‌است. يك اصل مهم در اخلاق و فعاليت‌هاي موثر پزشكي، احترام به محرمانه‌سازي اطلاعات بيمار مي‌باشد.
اصول محرمانگي در رابطه با چاپ، انتقال، ذخيره‌سازي و افشاي اطلاعات پرونده بيماران بايد به طور كامل رعايت شود و تنها در اختيار كساني قرار بگيرد كه حق دسترسي به داده‌ها را دارند. در صورتی که داده‌ها برای تحقیقات استفاده شود داده‌هایی که منجر به شناسایی بیمار شود حذف می‌شود. دستور العمل‌هایی باید برای محرمانگی داده‌ها تدوین گردد و برای همه انواع داده‌های جمع‌آوری شده در ثبت بکار گرفته 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.
مسئول ثبت موظف است درخواست‌های داده شخصی بیماران را به کمیته ثبت ارائه نماید و توصیه‌های لازم را برای اینکه طرح پیشنهادی با     دستورالعمل‌های محرمانگی داده‌ها انطباق پیدا کند در کمیته ثبت عنوان نماید.
در صورت عدم وجود رضایت کتبی از بیماران در خصوص استفاده از اطلاعات شخصی آن‌ها در ثبت، ترخیص این داده‌ها جز برای تحقیق و ارائه گزارشات آماری امکان‌پذیر نمی‌باشد.
درخواست اطلاعات شخصی بیماران برای استفاده در تحقیقات باید با توجیه دقیق آن و تعهد به رعایت دستورالعمل‌های محرمانگی داده‌ها 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: فرم رضایت آگاهانه ثبت اطلاعات در اختیار تمامی بیماران قرار خواهد گرفت و در صورت رضایت بیمار اطلاعات در سامانه ثبت خواهد شد.
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	مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:
با توجه به اينكه تا كنون سامانه مدوني جهت ثبت داده‌هاي بيماري‌هاي اورولوژي وجود نداشته است، امكان بروز مشكلات غير قابل پيش‌بيني احتمال مي‌رود.  مشكلات قابل پيش‌بيني در اجراي اين طرح موارد زير است: 
ناقص بودن پرونده‌ها كه جهت رفع آن تاكيد بر تكميل دقيق پرونده‌ها توسط دانشجويان و رزيدنت‌ها و با نظارت اعضاي هيات علمي صورت مي‌گيرد.
كمبود وقت پزشكان جهت تكميل چك ليست مينيمم ديتاست و عدم دقت كافي در ورود داده‌ها كه به منظور كاهش اين موارد پيشنهاد مي‌شود كه اجراي طرح به صورت پايلوت در كلينيك يكي از پزشكان و يا يكي از دو مركز و ارائه گزارش اوليه و راه حل جهت رفع مشكلات احتمالي صورت گيرد. 
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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
	مشخصات پرونده
	*
	
	
	
	*
	مشخصات پرونده
	
	
	

	
	2
	مشخصات هویتی بیمار
	*
	
	
	
	*
	مشخصات هویتی بیمار
	
	
	

	
	3
	اطلاعات دموگرافیک
	*
	
	
	
	*
	اطلاعات دموگرافیک
	
	
	

	
	4
	شیوع بیماری
	*
	
	
	
	*
	شیوع بیماری
	
	
	

	
	5
	انسیدانس بیماری

	*
	
	
	
	*
	انسیدانس بیماری
	
	
	

	
	6
	مشخصات پزشک معاینه کننده GP1
	*
	
	
	
	*
	مشخصات پزشک معاینه کننده GP1
	
	
	

	
	7
	اطلاعات ارجاع 
	*
	
	
	
	*
	اطلاعات ارجاع 
	
	
	

	
	8
	  گزارشات کلینیکی
	*
	
	
	
	*
	  گزارشات کلینیکی
	
	
	

	
	9
	بستری قبلی بیماری
	*
	
	
	
	*
	بستری قبلی بیماری
	
	
	

	
	10
	سابقه  بیماری در خانواده
	*
	*
	
	
	*
	سابقه  بیماری در خانواده
	
	
	

	
	11
	سابقه قبلی بیماری طبي
	*
	*
	
	
	*
	سابقه قبلی بیماری طبي
	
	
	

	
	12
	سابقه قبلی جراحي ماژور 
	*
	*
	
	
	*
	سابقه قبلی جراحي ماژور 
	
	
	

	
	13
	سابقه مصرف دارو
	*
	*
	
	
	*
	سابقه مصرف دارو
	
	
	

	
	14
	سابقه مصرف مواد مخدر
	*
	
	
	
	*
	سابقه مصرف مواد مخدر
	
	
	

	
	15
	سابقه مصرف سیگار
	*
	
	
	
	*
	سابقه مصرف سیگار
	
	
	

	
	16
	سابقه مصرف قليان 
	*
	
	
	*
	
	سلبقه مصرف قليان 
	
	
	

	
	17
	سابقه مصرف الکل
	*
	
	
	
	*
	سابقه مصرف الکل
	
	
	

	
	18
	نتایج آزمایشگاهی
	*
	
	
	
	*
	نتایج آزمایشگاهی
	
	
	

	
	19
	تصاویر رادیولوژی 
	*
	
	
	
	*
	تصاویر رادیولوژی 
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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
	19
	20
	21
	22
	23
	24

	
	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 ازاي 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
000,30
لیسانس
000,40
فوق لیسانس
000,50
دکتری
000,60
پزشک
000,60
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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
4
دکتری
100
24000000 ریال
انجام نظرسنجی از متخصصان
10
دکتری
5
3000000 ریال
آنالیز نتایج نظر سنجی
1
فوق لیسانس
10
500000 ریال
تهیه دیتا دیکشنری
3
فوق تخصص
100
18000000 ریال
طراحی فرم های کاغذی
(تعداد فرم های کاغذی یک رو *000,00,5ریال )
،11000000
هزینه های برگزاری جلسات 
................. ریال
هزینه کل
56500000 ریال
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	هزينه نرم افزار رجیستری:

	
	عنوان
نام مرکز سرویس دهنده
نحوه محاسبه
هزینه
الف)نرم افزار پیشنهادی
معاونت پژوهشی
3 بیماری +Follow Up
18000000
ب)سایر نرم افزار ها*
خرید نرم افزار
...............ریال
پشتیبانی نرم افزار
...............ریال
هزینه کل
18000000ریال
* 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
2000
1000ریال
2000000ریال
2
کاور و زونکن
50
5000ریال
250000ریال
هزینه کل
2250000ریال


	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 .........................
...............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
بیماری ..........................
فوق لیسانس
2
200
20000000ریال
هزینه کل
...............ریال


	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
300 ریال
لیسانس
400 ریال
فوق لیسانس
500 ریال
دکتری
600 ریال
پزشک
700 ریال


	
	ردیف
عنوان رجیستری
تعداد افراد
تخصص
مدرک تحصیلی
مجموع ضرایب زمانی آیتم های اطلاعاتی*
تعداد موارد  ثبت در یک سال
هزینه کل
1
بیماریBPH(ثبت)
126
1500
بیماری BPH(پیگیری)
50
4*1500
بیماری  توده مثانه (ثبت)
126
250
بیماری توده مثانه(پیگیری)
50
250*4
بیماری توده پروستات(ثبت)
126
1000
بیماری توده پروستات(پیگیری)
50
5*1000
هزینه کل
133500000ریال 


	42
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی:

	
	ردیف
عنوان ثبت
تخصص
مدرک تحصیلی
تعداد افراد
ساعت
هزینه کل
1
بیماری  BPH
1
20
توده مثانه
1
20
توده پروستات

1
20
هزینه کل
20000000ریال


	43
	هزینه آموزش کار با نرم افزار:

	
	تعداد ساعات مورد نیاز
هزینه هر ساعت آموزش
هزینه کل
10
200000 ریال
 2000000 ریال


	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
	56500000 ریال

	
	هزینه نرم افزار
	18000000ریال

	
	هزینه مورد یابی از مراکز غیر عضو ( Case Finding)
	................................ ريال

	
	هزينه  ورود اطلاعات به نرم افزار
	153500000ریال 

	
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی
	20000000  ريال

	
	هزینه آموزش کار با نرم افزار
	2000000 ريال

	
	هزينه هاي ديگر
	................................ ريال

	
	جمع كل
	250000000ريال

	46
	منابع تأمين هزينه‏ها:

	
	رديف
	نام موسسه يا ساير منابع تأمين مالی
	ميزان مشارکت
	ملاحظات

	
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	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: دكتر محمود توكلي
(امضا به منزله تایید محتوا، تایید موارد فوق و پذیرش مسوولیت قانونی آن است)
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