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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 
راه اندازی سیستم ثبت داده ای برای بیماران بالغ بستری با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه در شهر مشهد

	نام و نام خانوادگي درخواست کننده (درخواست کنندگان):
فرشته شیبانی، حمیدرضا نادری، مهناز آریان، امین بجدی، محمد جواد قبولی، محمدرضا سروقد، فریبا زمرشیدی

	نام مركز تحقيقاتي/ بيمارستان / گروه / سازمان درخواست کننده:    عاطفه وکیلیان
گروه بیماری های عفونی 
گروه نورولوژی
واحد توسعه تحقیقات بالینی امام رضا(ع)
مرکز کنترل عفونت بیمارستان امام رضا(ع)

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


تابستان 1394
تهیه شده براساس :
فرم درخواست راه اندازی نظام ثبت بیماری های وزارت بهداشت 
	بخش اول: شناسنامه ثبت


	1
	عنـوان برنامه ثبت:  راه اندازی سیستم ثبت داده ای برای بیماران بالغ بستری با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه در شهر مشهد

	2
	مسوول اصلی ثبت: عاطفه وکیلیان، فرشته شیبانی

	3
	سازمان/مركزتحقيقاتي/بيمارستان/گروه:  
گروه بیماری های عفونی 
گروه نورولوژی
 واحد توسعه تحقیقات بالینی امام رضا(ع) 
 مرکز کنترل عفونت بیمارستان امام رضا(ع)

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

	5
	محيط کاری ثبت:    بیمارستان امام رضا(ع) – بیمارستان قائم(عج)

	6
	مدت زمان اجرا:   6 ماه

	7
	اسامي اعضاي کميته راهبردی ثبت:

	
	1
	عاطفه وکیلیان 
	2
	فرشته شیبانی

	
	3
	حمیدرضا نادری 
	4
	مهناز آریان

	
	5
	امین بجدی
	6
	محمد جواد مقبولی

	
	7
	محمدرضا سروقد
	8
	فریبا زمرشیدی

	
	9
	
	10
	

	
	اسامی کارشناسان ثبت:

	
	1
	؟
	2
	؟

	8

	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
عفونت سیستم اعصاب مرکزی یکی از چالش های مهم در برابر پزشکان در طبابت روزمره است که می تواند ابتلا به مرگ و میر قابل توجهی به همراه داشته باشد. درنتیجه، شناسایی یا تصمیم گیری به موقع و مناسب و شروع فوری درمان برای نجات جان بیمار ضروری است. 
سیستم اعصاب مرکزی می تواند با انواعی از عوامل مختلف شامل ویروس ها، باکتری ها، قارچ ها، پروتوزوآ و کرم ها دچار عفونت شود. طیف اتیولوژیک عفونت های سیستم اعصاب مرکزی بر اساس مناطق جغرافیایی مختلف گوناگون و متفاوت است. آگاهی از اطلاعات اپیدمیولوژیک  هر منطقه برای تدوین پروتوکل ها و گایدلاین های کاربردی منطقه ای به منظور هدایت رویکرد تشخیصی-درمانی ضروریست. 
متاسفانه در ایران سیستم ثبت داده مدون در ارتباط با بیماران با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی وجود ندارد و لذا گزارش بروز و شیوع این بیماری ها امکانپذیر نمی باشد. با این حال مطالعات گذشته نگر در گروه های نسبتا کوچک بیماران و نیز مطالعات مقایسه ای موجود نشاندهنده جمعیت قابل توجهی از بیماران با عفونت سیستم اعصاب مرکزی است که در درصد قابل توجهی در نهایت تشخیص آن ها به صورت اثبات نشده باقی می ماند. این در حالیست که اطلاعاتی جامع در ارتباط با بروز و شیوع پاتوژن های مسبب این عفونت ها (به جز سل و برخی پاتوژن های خاص دیگر) در کشور موجود نیست و به جز مواردی انگشت شمار، اغلب این مطالعات به صورت گزارش مورد یا گزارش گروه های کوچکی از بیماران هستند .
بر این اساس این مطالعه با هدف بررسی طیف سندرمیک و میکروبشناسی عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه در بیماران بالغ در دو مرکز آموزشی ریفرال برای عفونت های سیستم اعصاب مرکزی طراحی نماییم.
اهداف کاربردی طرح:
1- مطالعه طیف سندرومیک عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه
2- مطالعه طیف میکروبشناسی عفونت های سیستم اعصاب اکتسابی از جامعه
3- مطالعه عاقبت بالینی و نرخ بروز عوارض در بیماران مبتلا به عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه
4- مطالعه پره والانس و انسیدانس عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه (در منطقه تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی مشهد) 
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	خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت: 
اهداف : ثبت اطلاعات ذیل در ارتباط با بیماران بالغ با عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه
1. اطلاعات دموگرافیک (سن، جنس، محل زندگی، شغل، میزان تحصیلات)
2. سندرم بالینی
3. اتیولوژی
4. عاقبت بالینی و عوارض احتمالی
5. فالواپ 1 و 6 ماهه
6. درمان آنتی بیوتیک تجویز شده
7. یافته های بالینی، آزمایشگاهی و تصویربرداری
8. بیماری های زمینه ای و ریسک فاکتورهای زمینه ای
جمعیت مورد مطالعه : جمعیت تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی مشهد
محل اجرا : 2 بیمارستان آموزشی امام رضا(ع) و قائم (عج)

مسیر مطالعه : آینده نگر 

منبع داده : نتایج بدست آمده از مصاحبه و معاینه بیماران و مصاحبه با همراهیان آگاه بیمار – مستندات همراه بیمار و پرونده پزشکی بیمار- مصاحبه تلفنی پس از ترخیص بیمار 
شیوه بیماریابی : بیماران مراجعه کننده به 2 مرکز مورد مطالعه با سندرم های بالینی مطرح کننده عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه و افرادی که در زمان ترخیص عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه برای آنها اثبات می گردد.

روش اجرا :  

تکمیل چک لیست طراحی شده ، با رضایت آگاهانه، با روش مصاحبه، معاینه، رجوع به پرونده پزشکی، و سپس پیگیری تا زمان ترخیص و پس ازآن پیگیری تلفنی



	بخش دوم: مشخصات مسوولين ثبت


	10
	مسوول اصلی ثبت: 

	
	نام و نام خانوادگي:
	فرشته شیبانی
	عاطفه وکیلیان

	
	رتبه علمي: 
	استادیار
	دستیار تخصصی 

	
	نشاني محل خدمت:
	گروه بیماری های عفونی و گرمسیری – دانشکده پزشکی 
	گروه بیماری های عفونی و گرمسیری – دانشکده پزشکی

	
	تلفن محل خدمت:                                
	05138022408
	05138022408

	
	شماره تلفن همراه:                                 
	09151254062
	09155108972

	
	پست الکترونيک:
	sheybanif@mums.ac.ir
	Vakiliana961@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
	حمیدرضا نادری
	دانشیار
	گروه بیماریهای عفونی و گرمسیری/دانشکده پزشکی/دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بخش عفونی بیمارستان امام رضا(ع)/05138022408
	

	
	2
	مهنا ز آریان
	استادیار
	گروه بیماریهای عفونی و گرمسیری/دانشکده پزشکی/دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بخش عفونی بیمارستان امام رضا(ع)/05138022408
	

	
	3
	محمد جواد قبولی
	دانشیار
	گروه بیماریهای عفونی و گرمسیری/دانشکده پزشکی/دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بخش عفونی بیمارستان امام رضا(ع)/05138022408
	

	
	4
	امین بجدی
	دانشیار
	گروه بیماریهای عفونی و گرمسیری/دانشکده پزشکی/دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بخش عفونی بیمارستان امام رضا(ع)/05138022408
	

	
	5
	فریبا زمرشیدی
	استادیار
	گروه نورولوژی/دانشکده پزشکی/دانشگاه علوم پزشکی مشهد
	بخش نورولوژی بیمارستان قائم/
	

	
	6
	
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	
	

	
	8
	
	
	
	
	

	
	9
	
	
	
	
	

	
	10
	
	
	
	
	

	
	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
	؟
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	

	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
	بیتا عباسی
	رادیولوژی/استادیار
	علوم پزشکی مشهد/پزشکی/امام رضا (ع)/رادیولوژی
	
	

	
	2
	معصومه غریب
	پاتولوژی/استادیار
	علوم پزشکی مشهد/پزشکی/قائم/پاتولوژی
	
	

	
	3
	محمدسعید ساسان
	فوق تخصص بیماری های عفونی اطفال/دانشیار
	علوم پزشکی مشهد/پزشکی/اکبر/اطفال
	
	

	
	4
	نسرین خسروی
	کارشناس پرستاری/فاقد مرتبه علمی
	علوم پزشکی مشهد/پرستاری/امام رضا (ع)/کمیته کنترل عفونت
	
	

	
	5
	آذر عاشور
	کارشناس علوم آزمایشگاهی/فاقد مرتبه علمی
	علوم پزشکی مشهد/بازنشسته
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	بخش سوم: مشخصات کامل ثبت
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	عنوان ثبت به فارسي: 
راه اندازی سیستم ثبت داده ای برای بیماران بالغ بستری با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه در شهر مشهد


	13
	عنوان ثبت به انگليسي: 
Development and Implementation of a Data Registry System for Hospitalized Adult Patients with Community-Acquired Central Nervous System Infections in Mashhad 


	14
	نوع ثبت:

	

	بيماري یا عارضه
	مواجهه خاص
	خدمات بهداشتی درماني
	ساير پيامدهاي سلامت

	
	توضیحات:

Afflicated to Mashhad  university of Medical siences , Iran

	15
	گستره جغرافیایی ثبت:
	
	
	

	
	
	ملی
	منطقه ای
	بیمارستانی

	16

	اهداف اصلي ثبت:
 1- مطالعه طیف سندرومیک عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه
2- مطالعه طیف میکروبشناسی عفونت های سیستم اعصاب اکتسابی از جامعه
3- مطالعه عاقبت بالینی و نرخ بروز عوارض در بیماران مبتلا به عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه
4- مطالعه پره والانس و انسیدانس عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه (در منطقه تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی مشهد) 


	17

	اهداف پژوهشی ثبت: 
1- مطالعه طیف سندرومیک عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه

2- مطالعه طیف میکروبشناسی عفونت های سیستم اعصاب اکتسابی از جامعه

3- مطالعه عاقبت بالینی و نرخ بروز عوارض در بیماران مبتلا به عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه

4- مطالعه پره والانس و انسیدانس عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه (در منطقه تحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی مشهد) 

5- بررسی اتیولوژیک عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه در مواردی که تشخیص آن به اثبات نرسیده از طریق کار بر روی نمونه های بیوبانک CSF
6- بررسی فاکتورهای بالینی، تصویربرداری و آزمایشگاهی پیش گویی کننده اتیولوژی مختلف عفونت سیستم اعصاب مرکزی

7- بررسی فاکتورهای بالینی، تصویربرداری و آزمایشگاهی پیش گویی کننده عاقبت بالینی و بروز عوارض
8- بررسی ارتباط رژیم درمانی تجویز شده با عاقبت بالینی و فراوانی بروز عوارض در مدت بستری و در فالواپ بلند مدت

9- بررسی میزان discrepancy میان تشخیص اولیه و تشخیص نهایی بیماران با تشخیص نهایی عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه

	18

	تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):   
عفونت سیستم اعصاب مرکزی:
Pathogenic infections of the brain, spinal cord, and meninges. DNA VIRUS INFECTIONS; RNA VIRUS INFECTIONS; BACTERIAL INFECTIONS; MYCOPLASMA INFECTIONS; SPIROCHAETALES INFECTIONS; fungal infections; PROTOZOAN INFECTIONS; HELMINTHIASIS; and PRION DISEASES may involve the central nervous system as a primary or secondary process.
عفونت اکتسابی از جامعه:
Any infection acquired in the community, that is, contrasted with those acquired in a health care facility (CROSS INFECTION). An infection would be classified as community-acquired if the patient had not recently been in a health care facility or been in contact with someone who had been recently in a health care facility.
فرد بالغ: بیشتر یا مساوی 15 سال

سندروم های بالینی مرتبط با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی:
Probable
(etiologically
Encephalopathy only
Acute bacterial meningitis
Acute viral meningitis
Chronic meningitis/meningo encephalitis
Acute encephalitis
Parameningeal foci(brain absces,subdural,epidoral,CVT)


	19

	جمعيت هدف ثبت: 
مراجعه کنندگان به دو بیمارستان قائم و امام رضا با سندروم های بالینی مطرح کننده عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه

	20

	حجم نمونه:
برآورد می شود که حدود 70-50 بیمار در 6 ماه در هر بیمارستان 

	21

	منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏شود
1. مصاحبه با بیمار و همراهی آگاه 
2. معاینه بیمار 
3. پرونده پزشکی (اطلاعات ثبت شده، تصویربرداری ها و سایر بررسی های پاراکلینیک)
4. فالوآپ بالینی تا مدت ترخیص 
5. فالوآپ تلفنی پس از ترخیص (1 ماه و 6 ماه پس از ترخیص)

	22

	روش بیمار یابی:

مراجعه کنندگان بالغ (15yr ≤) با سندروم های بالینی مطرح کننده عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه به 2 بیمارستان قائم (عج) و امام رضا (ع) که 2 بیمارستان ریفرال اصلی برای بیماران با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه هستند، وارد مطالعه می شوند.

	23

	نحوه پیگیری
 بیماران:
1. تا زمان ترخیص (short term) از طریق حضور بر بالینی بیمار و مراجعه به سیستم ثبت بیمارستان های مورد مطالعه
2. پیگیری پس از ترخیص (1 و 6 ماهه) (long term) از طریق تماس تلفنی

	24

	بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:
عفونت سیستم اعصاب مرکزی یکی از چالش های مهم در برابر پزشکان در طبابت روزمره است که می تواند ابتلا به مرگ و میر قابل توجهی به همراه داشته باشد. درنتیجه، شناسایی یا تصمیم گیری به موقع و مناسب و شروع فوری درمان برای نجات جان بیمار ضروری است(1). این مجموعه از عفونت ها بصورت سندرم های بالینی مشخصی مانند مننژیت حاد باکتریال، مننژیت ویروسی، انسفالیت، عفونت های کانونی مانند آبسه مغز و آمپیم ساب دورال و ترومبوفلبیت سپتیک تظاهر می یابند .
سیستم اعصاب مرکزی می تواند با انواعی از عوامل مختلف شامل ویروس ها، باکتری ها، قارچ ها، پروتوزوآ و کرم ها دچار عفونت شود (2). طیف اتیولوژیک عفونت های سیستم اعصاب مرکزی بر اساس مناطق جغرافیایی مختلف گوناگون و متفاوت است. آگاهی از اطلاعات اپیدمیولوژیک  هر منطقه برای تدوین پروتوکل ها و گایدلاین های کاربردی منطقه ای به منظور هدایت رویکرد تشخیصی-درمانی ضروریست. در مطالعه ای چند ملیتی بر روی 2583 بیمار با عفونت سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه که اخیرا منتشر شده است، استرپتوکوک پنومونیه و مایکوباکتریوم توبرکلوزیس شایع ترین پاتوژن های مسبب عفونت سیستم اعصاب مرکزی بوده اند .
متاسفانه در ایران سیستم ثبت داده مدون در ارتباط با بیماران با عفونت های سیستم اعصاب مرکزی وجود ندارد و لذا گزارش بروز و شیوع این بیماری ها امکانپذیر نمی باشد. با این حال مطالعات گذشته نگر در گروه های نسبتا کوچک بیماران و نیز مطالعات مقایسه ای موجود نشاندهنده جمعیت قابل توجهی از بیماران با عفونت سیستم اعصاب مرکزی است که در درصد قابل توجهی در نهایت تشخیص آن ها به صورت اثبات نشده باقی می ماند. این در حالیست که اطلاعاتی جامع در ارتباط با بروز و شیوع پاتوژن های مسبب این عفونت ها (به جز سل و برخی پاتوژن های خاص دیگر) (4، 5-11) در کشور موجود نیست و به جز مواردی انگشت شمار، اغلب این مطالعات به صورت گزارش مورد یا گزارش گروه های کوچکی از بیماران هستند .
در مطالعه ای که به تازگی توسط پژوهشگران این مطالعه انجام گرفت ، نشان داده شد که شایع ترین علل عفونت سیستم اعصاب مرکزی در بیماران بستری در یکی از بیمارستان های بزرگ آموزشی شهر مشهد، به ترتیب، عبارت بودند از مننژیت پیوژن، نوروتوبرکولوزیس، انسفالیت هرپسی، مننژیت ویروسی و سایر موارد با احتمال کمتر و اینکه در بیش از 20% از این موارد هیچ علتی برای سندروم مننژیت یا مننگوانسفالیت اثبات نگردید (20). مطالعه مذکور با هدف بررسی طیف سندرومیک و میکروبشناسی بیماران با سندروم انسفالوپاتی شامل بیماران با عفونت سیستم اعصاب مرکزی به صورت تک مرکزی و پس از نمونه گیری تصادفی صورت گرفت؛ با این حال، با توجه به اینکه مطالعه مذکور بخشی از (و نه تمام) بیماران مبتلا به عفونت سیستم اعصاب مرکزی را در برگرفت، از تعمیم پذیری بالایی نسبت به تمامی بیماران مبتلا به عفونت سیستم اعصاب مرکزی در منطقه برخوردار نبوده است. به ویژه اینکه مرکز آموزشی که این مطالعه در آن صورت گرفته، فاقد بخش نورولوژی و نوروسرجری بوده است. لذا مطالعه ای شامل بیماران بستری در دو بیمارستان بزرگ ریفرال برای عفونت های سیستم اعصاب مرکزی می تواند اطلاعات بسیار جامع تری را بدست دهد. بر اسین اساس این مطالعه با هدف بررسی طیف سندرمیک و میکروبشناسی عفونت های سیستم اعصاب مرکزی اکتسابی از جامعه در بیماران بالغ در دو مرکز آموزشی ریفرال برای عفونت های سیستم اعصاب مرکزی طراحی نماییم.(4-1)
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	بررسي متون،  سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا:
عفونتهای CNS در گرینلند:

یک ریجیستری به روش کوهورت در سراسر کشور انجام شد

این مطالعه کوهورت در سراسر گرینلند و دانمارک از سال 1990 تا 2012  انجام شد.اطلاعات عفونتهای CNS در بیماران بستری در بیمارستانها و پاتوژنها از ریجستری های ملی و آزمایشگاه ها بازیابی شدند.میزان انسیدانس به صورت تعداد در هر 100 هزار نفر در سال تخمین زده شد و مورتالیتی بر اساس نمودار کاپلان میر و تست LogRank تخمین زده شد

نتایج:

میزان انسیدانس عفونتهای CNS در گرینلند  نسبت به دانمارک دو برابر بود(35.6 در هر 100 هزار نفر در سال نسبت به 17.7 در هر 100 هزار فر در سال) اما به همان اندازه بین Inuit در گرینلند و دانمارک (38.2 و 33.4 به ترتیب)بالاتر است.مورتالیته ناشی از عفونتهای CNS بین Inuit ها (10.5 درصد) دوبرابر بیشتر از غیر Inuitها (4.8 درصد) و 5 برابر بیشتر در کودکان نوپا است

در کل Inuit هایی که در گرینلند و دانمارک زندگی میکنند در مقایسه با سایرین 2 برابر بیشتر از عفونتهای CNS رنج میبرند و کودکان نوپای  Inuit  بالاترین ریسک مورتالیته را دارند.

مطالعات بیشتر راجع به ریسک فاکتورها شامل حساسیت ژنتیکی، شیوه زندگی و فاکتورهای سوشیواکونومیک لازم است اجرا شود.(5)
غیر از ویروس ها:پروفایل بالینی و اتیولوژی های مرتبط با انسفالیت 

انسفالیت یک سندرم پیچیده است و اتیولوژی آن اغلب ناشناخته است.پروژه انسفالیت کالیفرنیا از سال 1998 برای شناسایی علل و بیشتر مشخصات اپیدمیولوژیک و بالینی انسفالیت را توصیف کرد.

روش ها:

یک فرم گزارش استاندارد برای جمع اوری داده های دموگرافیک و بالینی استفاده شد .سرم،CSF و نمونه های تنفسی که به دست امده از نظر وجود هرپس ویروس ها ،آربوویروسها،انتروویروس ها،سرخجه،ویروس های تنفسی ،انواع کلامدیا و مایکوپلاسما پنومونیه بررسی شده است.ارتباط بین یک عفونت شناخته شده و انسفالیت با استفاده از کرایتریای اختصاصی ارگانیسم برای موارد احتمالی، مشکوک و قطعی تعریف شده است.نتایج از سال 1998 تا 2005 مجموعا 1570 نفر بیمار ثبت نام کردند.عوامل اتیولوژیک قطعی یا احتمالی برای 16 درصد انسفالیت ها مشخص شد.69 درصداین عوامل ویروس ها،20 درصد باکتریها،7 درصد پریون ها و 3 درصد پارازیت ها و 1 درصد قارچ ها بودند.به علاوه 13 درصد از موارد یک اتیولوژی مشکوک را داشتند.این عوامل شامل مایکوباکتریوم پنومونیه (N=96) ،ویروس انفلوانزا(N=22) ،آدنوویروس (N=14)،انواع کلامدیا(N=10) و متاپنوموویروس انسانی(N=4) بوده است

اتیولوژی غیر عفونی  برای 8 درصد موارد مشخص شد و برای 63 درصد اتیولوژی یافت نشد.

نتایج:گرچه اتیولوژی در بسیاری از موارد ناشناخته مانده است شناخت مجزای پروفایل کلینیکی بین بیماران با انسفالیت به تمرکز تلاشهایمان به سمت فهم اتیولوژی،پاتوژنز و مدیریت این سندرم کمک میکند. (6)
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	روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
پیش نویس فرم minimum data set ضمیمه پروپوزال می باشد.
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	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن:
ابزار جمع آوری اطلاعات عبارتند از:
1. مصاحبه و معاینه
2. مصاحبه از طریق تماس تلفن (به منظور فالواپ بلند مدت)
3. پرسشنامه کاغذی
4. نرم افزار ثبت داده
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	ساختار مديريتي ثبت:


	28-1

	پروتکل نصب، جایگزینی و یا برکناری اعضای کمیته:

اعضای کمیته راهبردی و کارشناسان، از تاریخ راه اندازی و شروع به کار  ثبت، به مدت 6 ماه موارد نام برده شده در پروپوزال خواهند بود و در صورت تداوم کار ریجیستری، در جلسات هر نیم سال و با رای گیری از اعضای کمیته راهبردی، در صورت لزوم اعضای جدید اضافه و یا برخی از اعضا از عضویت کمیته و گروه خارج خواهند شد.  


	29

	فلوچارت ساختار مديريتي ثبت:
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	درصورتیکه برنامه ثبت پیشنهادی در حال اجرا می‏باشد، اطلاعات این بند تکمیل گردد:

	
	برنامه در حال اجرا نمی باشد.


	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 :
1. اطلاعات بیماران به صورت محرمانه بایگانی خواهد شد.
2. مالکیت معنوی متعلق به مسئول اصلی رجیستری و اعضای کمیته راهبردی و در سطح  بالاتر، معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی مشهد می باشد.
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	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها:
اطلاعات جمع آوری شده باید بر اساس دستورالعمل های مدون در اختیار محققین مختلف قرار بگیرد و ساز و کار لازم برای آنها تدوین گردد. مسئول ثبت موظف است درخواست های داده شخصی بیماران را به کمک 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 آنها 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 دستورالعمل های محرمانگی داده ها همراه باشد. سامانه های ثبت باید دستورالعملی برای تشریح فرایند ها و معیارهای لازم برای ترخیص داده ها علی الخصوص اطلاعات شخصی بیماران به محققینی که در خواست دسترسی به داده ها را دارند تدوین نمایند. برای آنکه هر یک از عوامل ثبت در گزارش ها و مقالات منتشر شده از ثبت به عنوان نویسنده مشارکت کننده لازم است بر اساس راهنمای اخلاق در انتشارات وزارت بهداشت، تمام نویسندگان شرایط نویسندگی را داشته باشند. درغیر اینصورت صرف تغییر 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:
برای استفاده از اطلاعات ثبت، بر اساس دستورالعمل مصوب وزارت بهداشت، اخذ مجوز از کمیته اخلاق در پژوهش ضروری می باشد.
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	مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:
1. عدم اثبات اتیولوژیک در موارد متعدد بدلیل محدودیت امکانات تشخیصی در کشور و مراکز درمانی ما و ماهیت بیماری
(بدین منظور تشخیص نهایی بیماران به در گروه تشخیص قطعی و تشخیص presumptive ثبت خواهد گردید)
2. ضعف در کارایی آزمایشگاه میکروب شناسی که از مشکلات عمده در کشورهای در حال توسعه من جمله ایران نام برده می شود.
3. عدم درخواست و انجام بررسی های تشخیصی تکمیلی در برخی از بیماران در زمان مناسب
4. توزیع بیماران در 2 مرکز که بر غنای اطلاعات جمع آوری شده و تعمیم پذیری آن می افزاید اما انجام طرح را تا حد زیادی دشوار می سازد. 
5. هزینه عوامل اجرایی و امکانات مصرفی مورد نیاز
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	جدول حداقل متغيرهای ضروری ثبت: فرم minimum data set ضمیمه می باشد.
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	مقياس

	
	
	
	مستقل
	وابسته
	پيوسته
	گسسته
	اسمي
	رتبه‏اي
	
	
	

	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	12
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	13
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	15
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	16
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	17
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	18
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	19
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	37
	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
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	17
	18

	
	1
	آماده سازی حداقل دیتا ست
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	 طراحی و ایجاد وب سایت
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	ایجاد ديکشنري داده ها
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	دوره تست قابليت اجرايي رجيستري 
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	مستند سازی و گزارش نهايي
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	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 اعضای 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
4000000 ریال
انجام نظرسنجی از متخصصان
1000000 ریال
آنالیز نتایج نظر سنجی
1000000 ریال
تهیه دیتا دیکشنری
2000000 ریال
طراحی فرم های کاغذی

(تعداد فرم های کاغذی 20 *000,000,1ریال )
20000000 ریال
هزینه های برگزاری جلسات 
2000000 ریال
هزینه کل
30000000 ریال


	40
	هزينه نرم افزار رجیستری:

	
	عنوان
نام مرکز سرویس دهنده
نحوه محاسبه
هزینه
الف)نرم افزار پیشنهادی
اجاره و پشتیبانی یک ساله نرم افزار پیشنهادی (به ازای هر بیماری)
معاونت پژوهشی 
1 * 000,000,10ریال
10000000ریال
راه اندازی اولیه و طراحی فرم نرم افزار پیشنهادی (به ازای هر بیماری)
1* 000,000,3 ریال
.3000000ریال
ب)سایر نرم افزار ها*
خرید نرم افزار
...............ریال
پشتیبانی نرم افزار
...............ریال
هزینه کل
...............ریال
* در صورتی که از نرم افزار پیشنهادی معاونت پژوهشی استفاده نمی شود بخش ب تکمیل گردد.


	41
	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
هر فرم حدود 20 صفحه
تعداد 200 فرم
5000 ریال
20000000 ریال
2
کاور و زونکن
کازیه
5 عدد
4 عدد
250000 ریال
500000 ریال
2250000 ریال
هزینه کل

22250000 ریال


	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 .........................
20
2000000
40000000 ریال
2
بیماری .........................
...............ریال
...............ریال
3
بیماری .........................
...............ریال
...............ریال
4
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
عفونت های سیستم اعصاب مرکزی
انفورماتیک پزشکی
فوق لیسانس
1
600 ساعت
2
بیماری ..........................
هزینه کل


	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
1000 ریال
لیسانس
1100 ریال
فوق لیسانس
1200 ریال
دکتری
1300 ریال
پزشک
1400 ریال


	
	ردیف
عنوان رجیستری
تعداد افراد
تخصص
مدرک تحصیلی
مجموع ضرایب زمانی آیتم های اطلاعاتی*
تعداد موارد  ثبت در یک سال
هزینه کل
1
بیماری .................(ثبت)
هر چک لیست حداقل 200 آیتم دارد 
(حدود 50  آیتم تایپی و 150 آیتم چک مارک)
 * 200 چک لیست = 40000
100
  84000000ریال
بیماری ............(پیگیری)
هر بیمار 2 بار* 200
100
30000000ریال
هزینه کل
114000000ریال


	42
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی:

	
	ردیف
عنوان ثبت
تخصص
مدرک تحصیلی
تعداد افراد
ساعت
هزینه کل
1
بیماری عفونت سیستم اعصاب مرکزی
2
150
10000000ریال
هزینه کل
10000000ریال


	43

	هزینه آموزش کار با نرم افزار:

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


	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
	   22250000+.30000000 ريال

	
	هزینه نرم افزار
	13000000 ريال

	
	هزینه مورد یابی از مراکز غیر عضو ( Case Finding)
	40000000 ريال

	
	هزينه  ورود اطلاعات به نرم افزار
	114000000 ريال

	
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی
	10000000 ريال

	
	هزینه آموزش کار با نرم افزار
	2000000 ريال

	
	هزينه هاي ديگر
	ريال

	
	هزینه استخراج و ثبت اطلاعات بیماران در چک لیست؟؟؟؟
	؟؟؟؟

	
	جمع كل
	231250000+؟؟؟؟  ريال

	46
	منابع تأمين هزينه‏ها:

	
	رديف
	نام موسسه يا ساير منابع تأمين مالی
	ميزان مشارکت
	ملاحظات

	
	1
	معاونت پژوهش و فناوری دانشگه
	100%
	

	
	2
	
	
	

	
	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)
	


* *  *
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