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	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
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. 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 (پیگیری(follow up)) را ثبت و جمع آوری می​کنند. رجیستری می​تواند یا بیمارستانی و یا جمعیتی باشد.(1). رجیستری مبتنی بر جمعیت بروز و شیوع و سیربیماری را در جمعیت مانیتور می​کند. در حالیکه رجیستری مبتنی بر بیمارستان، بر جمع​آوری در حال پیشرفت و سیستماتیک داده​های یک بیمارستان تاکید دارد و در نهایت به اقدامات مورد نیاز جهت انتشار اطلاعات برای کسانی که به آن نیاز دارند می​پردازد. امروزه، می​توان بسیاری از دست‏آوردهای دانش پزشکی را مدیون آنالیز و داده‏کاوی داده‏های جمع‏آوری شده از بیمارانی دانست که دارای یک بیماری خاص می​باشند . 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.(2)
مدیریت خوب شرط لازم برای افزایش کارایی خدمات تندرستی است. اینکه با کمترین منابع به بیشترین نتایج دست یابیم حائز اهمیت است. زیرا بخش سلامت با نیاز های روزافزون روبروست و این در حالی است که حجم منابع، ثابت و یا روبه کاهش است. اما، پیش شرط مدیریت خوب وجود یک نظام اطلاعات کارا و موثر است، که بدون وجود اطلاعات معتبر و با کیفیت(دقیق، به موقع و کامل) امکان مدیریت ثمربخش و کارساز وجود نخواهد داشت، بدیهی است استفاده صحیح مدیران از اطلاعات منجر به ارائه خدمات بهتر و نهایتا ارتقاء سطح سلامت خواهد شد(1,3)
با توجه به گستردگی و جمعیت بالای استان خراسان و همچنین وجود بارگاه پربرکت حضرت ثامن الحجج (ع) در شهر مشهد  به عنوان پایتخت معنوی و همچنین به عنوان یکی از نقاط توریستی و گردشگری ایران، این منطقه در همه فصول،  مرکز  مراجعه بیماران  از اقصی نقاط کشور با  قومیت​های گوناگون می​باشد. بنابراین به کار گیری رجیستری​ها در مراکز درمانی این منطقه جهت جمع آوری داده​های بالینی بیماران ، منبع غنی از اطلاعات را ایجاد نماید، لذا شناخت بیماران و پیگیری درمانی به موقع آنان را تسهیل می نماید.
بیماری سلیاک یکی دیگر از بیماری های گوارشی کودکان است، این بیماری یکی از اشکال واکنش بدن انسان به مواد غذایی پیرامون می باشد که عامل غذایی اصلی بروز  آن گلوتن موجود در برخی  از غلات (گندم، جو، چاودار) است. شیوع بیماری سلیاک در جمعیت های مختلف به شدت متفاوت می باشد و بین100/1 تا 200/1 ذکر شده است. زمینه ژنتیک در بروز این بیماری تاثیر گذار است که بعد از مواجهه با ماده غذایی متهم تظاهرات بالینی بروز خواهد کرد. سن بروز تظاهرات بالینی بعد از 6 ماهگی یعنی از زمان ورود غلات به رژیم غذایی می باشد. تظاهرات بالینی بیماری بسیار گوناگون است و شامل علائم گوارشی و غیر گوارشی است. این بیماری با توجه به نوع درمان آن که حذف یکی از بزرگترین گروه های غذائی از رژیم غذائی کودک می باشد می تواند تاثیرات گوناگون جسمی و روحی بر روی طفل و خانواده وی داشته باشد و حتی از نظر اقتصادی نیز هزینه ای را به خانواده تحمیل کند. تشخیص به موقع و اتخاذ تصمیمات درمانی دقیق و برنامه ریزی شده با توجه به اثرات گسترده این بیماری در سطح خانوادگی و حتی ملی از جایگاه ویژه ای برخوردار است و این مورد محقق نخواهد شد مگر از طریق ثبت دقیق و صحیح اطلاعات بیماران. درمان صحیح آن مستلزم آشنایی کامل کادر پزشکی  شامل پزشکان خانواده، عمومی و متخصص و نیز پرستاران از یک سو و بخش صنایع غذایی از سوی دیگر است تا این کودکان با کمبود غذایی و درمان ناقص مواجه نگردند. از آنجائیکه بسیاری از عوارض بیماری سلیاک دراز مدت بوده و در دوره بزرگسالی بروز خواهند کرد لذا می توان چنین نتیجه گرفت که کنترل درست این بیماری در دوران کودکی منجر به ایجاد یک جامعه بزرگسالی سالم نیز خواهد شد.
باتوجه به مجموعه توضیحات فوق و اهمیت ویژه موضوع  بر آن  شدیم تا  برای اولین بار در دانشگاه علوم پزشکی مشهد، این رجیستری را در کودکان مبتلا به بیماری سلیاک طراحی نماییم، شاید ان شالله بتوانیم قدم مثبتی در جهت تشخیص سریع،درمان به موقع و پیگیری منظم بیماران و در نتیجه کاهش عوارض جدی غیر قابل برگشت و  هزینه های درمان برداریم. این رجیستری به خصوص در بیماران مبتلا به سلیاک در خصوص پیدا کردن الگوی تظاهر بیماری در منطقه و شناخت بهتر شدت و زمان بروز عوارض در سنین مختلف کمک شایان توجهی خواهد کرد.
. 
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	خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت: 
· شناسایی آیتم های داده ای:
با توجه مقالات و مطالعات انجام شده و  رجیستری​های طراحی شده در کشور​های دیگر و همچنین مشاهده میدانی فرایندهای پذیرش، ترخیص، ثبت و بایگانی مدارک پزشکی، تشخیص، درمان، و پیگیری اقدامات پس از درمان برای بیماران مراجعه کننده به بیمارستان فوق تخصصی کودکان اکبر فیلد​های داده​ای استخراج می​شوند.
بررسی فرم های موجود مرتبط با دریافت و ثبت داده‏های دموگرافیک و کلینیکی و اقدامات انجام شده برای بیماران مراجعه کننده.
· ایجاد مجموعه حداقل، مطلوب و ایده آل داده​ها:
یک گروه نظارت کننده جهت تهیه مجموعه حداقل داده​ها تعیین خواهد شد که ، رهبری و هدایت و ارتباط با متخصصان را در  روند تهیه مجموعه حداقل داده​ها به عهده خواهد داشت. 
اصول روش دلفی استفاده از خرد جمعی و کثرت گرایی نظرات شرکت کنندگان می​باشد. لذا از میان متخصصان در حوزه این بیماری با دقت زیاد گروهی را انتخاب می​نماییم. در روش دلفی با توجه به دامنه و گستره موضوع و منابع قابل دسترس تعداد شرکت کنندگان متفاوت خواهد بود. در این روش تلاش بر این است که شرکت کنندگان برای هم ناشناس باقی بمانند.
این روش  شامل چندین دوره تکرار می​باشد که در طی این مراحل سعی بر آن است که حداکثر استفاده از نظرات گروهی را به عمل آورده، مخالفت و ناسازگاری به حداقل برسد.
پرسشنامه​هایی که  در دور اول در اختیار متخصصان گروه قرار می​گیرد ، حاوی آیتم​هایی خواهد بود که در مرحله شناسایی آیتم های داده​ای بدست آمده است. در این پرسشنامه​ها، از متخصصان خواسته می​شود تا اهمیت نگهداری هرکدام از فیلدها، در زمینه بیماری سلیاک را بررسی نمایند و ارزش پیشنهادی خود را بین 0 تا 5 در باکس​های در نظر گرفته شده کنار هر فیلد درج نمایند  و در هر بخش چنانچه فیلدی  در این پرسشنامه درنظر گرفته نشده است، در بخش فیلدهای پیشنهادی درج نمایند تا  در دور بعدی به فهرست فیلدها جهت نظر سنجی از سایر متخصصان افزوده گردد. نقش دور اول تعیین فیلدهایی هست که در دورهای بعدی بررسی می شوند اطلاعات دور اول با ترکیبی از روش کمی و کیفی تحلیل خواهد شد و اطلاعات دور دوم و دورهای بعد ماهیتی کاملا کمی خواهند داشت و از فنون رتبه بندی و درجه بندی تحلیل می​شوند. یک نمره میانگین که نشانگر توزیع نمره هاست اهمیت زیادی داردزیرا  باید به شرکت کنندگان نشان داده شود که نمره​شان در مقایسه با تصویر کلی، در کجا قرار دارد. دادن فرصت به شرکت کنندگان برای تجدید نظر در نظراتشان عنصر اساسی در رسیدن به اجماع می باشد. با توجه به رتبه​های بدست آمده پرسشنامه قبل اصلاح خواهد شد و دردور بعد به​همراه  باز​خورد استاندارد آماری از میانه و چارک​های قضاوت گروه دراختیار متخصصان قرار خواهد گرفت.
 پس از اجرای آخرین دور نظر سنجی نتیجه نوعا به شکل یک  فهرست و  همچنین با توجه به رتبه​بندی های انجام شده در طی دور​های مختلف، تحت عناوین مجموعه داده​های حداقل، مطلوب و ایده آل بیماری سلیاک ارائه می​گردد. 

· طراحی پایگاه داده:
ایجاد و تست  پایگاه داده  برای ثبت نتیجه مشاهدات، معاینات، آزمایشات، و اقدامات درمانی .
· تعریف فرهنگ داده ها:
این  فرهنگ لغت داده​ها نشان می​دهد که چه چیزی، چه وقت و چگونه  باید اندازه گیری و ثبت ​شود. این فرهنگ لغت داده​ها شامل یک تفسیر دقیق از داده هاست که باید با مشارکت کافی در رجیستری شاخص​های کیفیت IC گزارش  شود. 

قسمت اول اصطلاحات، ویژگی​های عمومی و سازمانی و شاخص​ها را توصیف می​کند. برای تعیین بسیاری از شاخص​ها (مخرج / صورت) ،  پردازش داده​های مرتبط (اطلاعات خام) مورد نیاز است. بخش دوم ساختار پایگاه داده و نحوه ارائه داده را شرح می​دهد  و در قسمت سوم، داده های خام مورد تحویل با ارائه نمونه و توضیحات فنی تعریف می​گردند.

· طراحی وب سایت:
طراحی و ایجاد وب سایت برای دریافت، ثبت،  و ذخیره داده‏های کلینیکی و اقدامات انجام شده برا ی بیمار در مراجعات بعدی . 
ایجاد وب سایت  برای دسترسی محققین و پژوهشگران به داده‏های جمع آوری شده، آنالیز  و داده کاوی داده ها
تبادل داده  ذخیره شده در پایگاه داده با دیگر مراکز.
· تدوين قوانين مربوط به نحوه استفاده پژوهشي از داده ها:
امکان استخراج و استفاده از اطلاعات این رجیستری برای کلیه اعضای محترم هیات علمی 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. این مرکز از نظر اداری زیر مجموعه معاونت پژوهشی دانشگاه و تحت پوشش مقررات آن می​باشد.
 


	بخش دوم: مشخصات مسوولين ثبت
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	عنوان ثبت به فارسي: 
              طراحی و اجراي  "رجیستری بومی، منطقه ای بیماری سلیاک"            
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	عنوان ثبت به انگليسي: 

                 Design and Implementation of "Native Regional Celiac Registry 
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	گستره جغرافیایی ثبت:
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	منطقه ای
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	اهداف اصلي ثبت:
1. ايجاد پايگاه مرکزي ثبت داده هاي بيماري سلیاک
2. ایجاد پایگاه داده از داده‏های دموگرافیک، مشاهدات کلینیکی، آزمایشگاهی، در بیماری سلیاک
3. ایجاد پایگاه داده های روشهای درمانی، نتایج درمان و عوارض درمان بیماری سلیاک
4. ايجاد يک زير ساخت براي پژوهش در حوزه بيماري سلیاک
5. شناخت شیوع و انسیدانس بیماری سلیاک در منطقه
6. ایجاد مدل پیش بینی بر اساس داده های  جمع آوری شده  بیماران.
7. ایجاد مدل پیش بینی برای بررسی تاثیر روشهای مختلف تشخیصی و درمانی در بیماران مبتلا به بیماری سلیاک
8. شناخت الگوی بیماری سلیاک درمنطقه
9. کمک به تشکیل کلوپ های روان درمانی مجازی درون شبکه ای بین بیماران مبتلا به بیماری سلیاک
10. افزایش همکاری بیمار با پزشک در جهت  پیگیری بیماری ودرمان  به دلیل عضویت در کلوپ های بیماری سلیاک
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	اهداف پژوهشی ثبت:
1. شناخت شیوع و انسیدانس بیماری گوارش کودکان  در منطقه
2. ایجاد مدل پیش بینی بر اساس داده های  جمع آوری شده  بیماران.
3. ایجاد مدل پیش بینی برای بررسی تاثیر روشهای مختلف تشخیصی و درمانی در بیماران مبتلا به بیماری گوارش کودکان 
4. شناخت الگوی بیماری گوارش کودکان  درمنطقه
5. ايجاد يک زير ساخت براي پژوهش در حوزه بيماري گوارش کودکان 
6. کمک به تشکیل کلوپ های روان درمانی مجازی درون شبکه ای بین بیماران مبتلا به بیماری گوارش کودکان 
7. افزایش همکاری بیمار با پزشک در جهت  پیگیری بیماری و درمان  به دلیل عضویت در کلوپ های بیماری گوارش کودکان
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	تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):
1. سلیاک
تعریف بیماری: بیماری سلیاک یک اختلال سیستمیک با واسطه سیستم ایمنی است که بدنبال ورود گلوتن به بدن در اشخاصی که از نظر ژنتیک مستعد هستند ایجاد می گردد.
      معیار ورود: بیماران با تشخیص قطعی بيماري سلیاک
      معیار خروج: عدم رضایت بیمار برای ثبت اطلاعاتش در سامانه ثبت

      رد شدن تشخیص سلیاک پس از بررسی های تکمیلی
      علائم بیماری: اسهال، نفخ، کاهش وزن، استئاتوره (اسهال چرب) 


	19

	جمعيت هدف ثبت: 
بخش کودکان بیمارستان قائم(عج)، بیمارستان دکتر شیخ، بیمارستان اکبر، بخش کودکان بیمارستان امام رضا (ع) و مطب هاي خصوصی فوق تخصص کبد و گوارش کودکان در سطح شهر مشهد

	20

	حجم نمونه:
متوسط مورد انتظار تعداد  بیمارانی است که در یک دوره زمانی مشخص (یک سال) در برنامه ثبت پیشنهادی وارد می شوند:
1- تعداد بیماران قابل ثبت در برنامه ثبت سلیاک در طول یک سال: 400  بیمار که هر بیمار در سال 2 بار فالو می شود.
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	منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏شود
با توجه به مقالات و مطالعات انجام شده و  رجیستری​های طراحی شده در کشور​های دیگر و همچنین مشاهده میدانی فرایندهای پذیرش، ترخیص،ثبت و بایگانی مدارک پزشکی، تشخیص، درمان، و پیگیری اقدامات پس از درمان برای بیماران مراجعه کننده به بیمارستان های دانشگاه علوم پزشکی مشهدفیلد​های داده​ای استخراج می​شوند.
بررسی فرم های موجود مرتبط با دریافت و ثبت داده‏های دموگرافیک و کلینیکی و اقدامات انجام شده برای بیماران مراجعه کننده.
نابع اولیه: فرم های کاغذی كه از پيش طراحي شده و پس از اصلاحات مكرر به تائيد اعضاي رجيستري رسيده است.
ثبت ها که در روند تهیه و تنظیم مینیمم دیتا ست ها مطابق با فرم های نرم افزاری تهیه خواهد شد.
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	روش بیمار یابی:
از الگوی فعال در جمع آوری اطلاعات پیروی خواهد شد. بدین ترتیب که همه پزشکان عضو رجیستری های بیمارستان قائم (عج)ف دکتر شیخ و اکبر موظف به ثبت اطلاعات بیماران خود به صورت آنلاین و در در نرم افزار تهیه شده می باشند و چنانچه تمایل به ثبت مستقیم اطلاعات نداشته باشند، این اطلاعات را بر روی فرم های کاغذی طراحی شده ثبت نموده و در بازه های زمانی یک هفته ای توسط کارشناسان ثبت با نام پزشک وارد شده و در پزشک موظف به بررسی و تایید صحت اطلاعت ثبت شده توسط کارشناس مربوطه می باشد چنانچه اطلاعات ثبت شده نیاز به اصلاح داشته باشد به کارشناس مربوطه ارجاع خواهد داد تا ایرادات موجود را برطرف نماید و یا خود پزشک از پرتال خویش اقدام به اصلاح اطلاعات خواهد نمود.
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	نحوه پیگیری
 بیماران:
تمامی بیماری های رجیستری گوارش کودکان این مرکز نیاز به پیگیری بیمار دارد و جهت انجام پیگیری از مراجعه حضوری بیمار به بیمارستان در طی بازه های مشخص که برای هر بیماری متفاوت خواهد بود انجام خواهد شد. همچنین از سیستم پیامکی و یا تلفنی جهت یادآوری پیگیری، به بیماران استفاده خواهد شد. در صورت بستری شدن مجدد بیماری که قبلاً رجیستر شده، اطلاعات جدیدش در فرم پیگیری وارد می شود.
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	بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:
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. 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 (پیگیری(follow up)) را ثبت و جمع آوری می​کنند. رجیستری می​تواند یا بیمارستانی و یا جمعیتی باشد.(1)رجیستری مبتنی بر جمعیت بروز و شیوع و سیربیماری را در جمعیت مانیتور می​کند. در حالیکه رجیستری مبتنی بر بیمارستان، بر جمع​آوری در حال پیشرفت و سیستماتیک داده​های یک بیمارستان تاکید دارد و در نهایت به اقدامات مورد نیاز جهت انتشار اطلاعات برای کسانی که به آن نیاز دارند می​پردازد. امروزه، می​توان بسیاری از دست‏آوردهای دانش پزشکی را مدیون آنالیز و داده‏کاوی داده‏های جمع‏آوری شده از بیمارانی دانست که دارای یک بیماری خاص می​باشند. 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.(2)
مدیریت خوب شرط لازم برای افزایش کارایی خدمات تندرستی است. اینکه با کمترین منابع به بیشترین نتایج دست یابیم حائز اهمیت است. زیرا بخش سلامت با نیاز های روزافزون روبروست و این در حالی است که حجم منابع، ثابت و یا روبه کاهش است. اما، پیش شرط مدیریت خوب وجود یک نظام اطلاعات کارا و موثر است، که بدون وجود اطلاعات معتبر و با کیفیت(دقیق، به موقع و کامل) امکان مدیریت ثمربخش و کارساز وجود نخواهد داشت، بدیهی است استفاده صحیح مدیران از اطلاعات منجر به ارائه خدمات بهتر و نهایتا ارتقاء سطح سلامت خواهد شد(1,3)
با توجه به گستردگی و جمعیت بالای استان خراسان و همچنین وجود بارگاه پربرکت حضرت ثامن الحجج (ع) در شهر مشهد  به عنوان پایتخت معنوی و همچنین به عنوان یکی از نقاط توریستی و گردشگری ایران، این منطقه در همه فصول،  مرکز  مراجعه بیماران  از اقصی نقاط کشور با  قومیت​های گوناگون می​باشد. بنابراین به کار گیری رجیستری​ها در مراکز درمانی این منطقه جهت جمع آوری داده​های بالینی بیماران ، منبع غنی از اطلاعات را ایجاد نماید، لذا شناخت بیماران و پیگیری درمانی به موقع آنان را تسهیل می نماید.
بیماری سلیاک یکی از اشکال واکنش بدن انسان به مواد غذایی پیرامون می باشد که عامل غذایی اصلی بروز  آن گلوتن موجود در برخی  از غلات (گندم، جو، چاودار) است. شیوع بیماری سلیاک در جمعیت های مختلف به شدت متفاوت می باشد و بین100/1 تا 200/1 ذکر شده است. زمینه ژنتیک در بروز این بیماری تاثیر گذار است که بعد از مواجهه با ماده غذایی متهم تظاهرات بالینی بروز خواهد کرد. سن بروز تظاهرات بالینی بعد از 6 ماهگی یعنی از زمان ورود غلات به رژیم غذایی می باشد. تظاهرات بالینی بیماری بسیار گوناگون است و شامل علائم گوارشی و غیر گوارشی است. از جمله علائم بالینی می توان به تاخیر رشد، اسهال مزمن و سوء تغذیه، درگیری سیستم های کبدی-صفراوی، عصبی، عضلانی، اسکلتی و غیره  اشاره کرد. همراهی بیماری سلیاک با بیماری های خودایمن دیگر مانند دیابت و تیروئیدیت نیز قابل توجه است. این بیماری با توجه به نوع درمان آن که حذف یکی از بزرگترین گروه های غذائی از رژیم غذائی کودک می باشد می تواند تاثیرات گوناگون جسمی و روحی بر روی طفل و خانواده وی داشته باشد و حتی از نظر اقتصادی نیز هزینه ای را به خانواده تحمیل کند. تشخیص به موقع و اتخاذ تصمیمات درمانی دقیق و برنامه ریزی شده با توجه به اثرات گسترده این بیماری در سطح خانوادگی و حتی ملی از جایگاه ویژه ای برخوردار است و این مورد محقق نخواهد شد مگر از طریق ثبت دقیق و صحیح اطلاعات بیماران. انجمن هایی جهت حمایت از بیماران سلیاکی در سطح کشور موجود است که فعالیت آنها بیشنر در محدوده سنی بزرگسالان است و تاکنون سیستم جامعی جهت ثبت اطلاعات دقیق کودکان مبتلا به سلیاک ایجاد نشده است. باتوجه به شیوع بالای بیماری سلیاک و شروع آن از دوره کودکی و حتی شیر خوارگی نیاز به ایجاد چنین سیستمی به شدت احساس می شود. نظر به اینکه اساس درمان در بیماری سلیاک شروع یک شیوه تغذیه ای جدید که غلات آن ذرت و برنج خواهند بود، می باشد، درمان صحیح آن مستلزم آشنایی کامل کادر پزشکی  شامل پزشکان خانواده، عمومی و متخصص و نیز پرستاران از یک سو و بخش صنایع غذایی از سوی دیگر است تا این کودکان با کمبود غذایی و درمان ناقص مواجه نگردند. از آنجائیکه بسیاری از عوارض بیماری سلیاک دراز مدت بوده و در دوره بزرگسالی بروز خواهند کرد لذا می توان چنین نتیجه گرفت که کنترل درست این بیماری در دوران کودکی منجر به ایجاد یک جامعه بزرگسالی سالم نیز خواهد شد.
باتوجه به مجموعه توضیحات فوق و اهمیت ویژه موضوع  بر آن  شدیم تا  برای اولین بار در دانشگاه علوم پزشکی مشهد، این رجیستری را در کودکان مبتلا به بیماری سلیاک طراحی نماییم، شاید ان شالله بتوانیم قدم مثبتی در جهت تشخیص سریع،درمان به موقع و پیگیری منظم بیماران و درنتیجه کاهش عوارض جدی غیر قابل برگشت و  هزینه های درمان برداریم. این رجیستری به خصوص در بیماران مبتلا به سلیاک در خصوص پیدا کردن الگوی تظاهر بیماری در منطقه و شناخت بهتر شدت و زمان بروز عوارض در سنین مختلف کمک شایان توجهی خواهد کرد.
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	بررسي متون،  سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا:
بیماری سلیاک یک اختلال سیستمیک با واسطه سیستم ایمنی است که بدنبال ورود گلوتن به بدن در اشخاصی که از نظر ژنتیک مستعد هستند ایجاد می گردد.میزان شیوع بیماری سلیاک در محدوده بین 5/. تا 26/1 درصد تخمین زده می شود.در یک رجیستری ملی چند مرکزی آینده نگر در کشور اسپانیا که در حد فاصل ژوئن 2006 تا می 2007 انجام شدمیزان بروز سلیاک 7/9 مورد در 1000 تولد زنده ذکر شد .شایعترین شکل تظاهر سلیاک فرم کلاسیک آن یعنی بصورت نشانه ها و علائم بالینی گوارشی بود که شامل 71درصد موارد می شد. (4)
در یک رجیستری مربوط به کشور اسکاتلند که در حد فاصل سالهای 2009 تا 2010 انجام شد 91 مورد جدید گزارش شدند،میزان بروز بصورت کلی 10 در 100000 در سال گزارش شد.(5) 
تظاهر سلیاک به شکل کلاسیک 55 درصد بیان شده است که البته در چندین مطالعه در اروپا به افزایش تظاهرات غیر کلاسیک سلیاک اشاره شده است.(6,7) در مطالعه ای در ایتالیا به مقایسه شیوع تظاهرات بالینی سلیاک و یافته های بافت شناسی سلیاک در دو گروه متعلق به دو دهه پرداخته شده است.این مطالعه نشان داد که طیف تظاهرات بالینی وسن تشخیص بیماری سلیاک همچنان در حال تغییر است.شیوع نشانه های آتیپیک و غیر کلاسیک رو به افزایش است.(8)
مطالعه دیگری در آمریکای شمالی به نقش استفاده از تستهای سرولوژی در میزان بروز و تظاهر بالینی ونیز سن تشخیص بیماری سلیاک می پردازد. 
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	روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
· شناسایی آیتم های داده ای:
با توجه مقالات و مطالعات انجام شده و  رجیستری​های طراحی شده در کشور​های دیگر و همچنین مشاهده میدانی فرایندهای پذیرش، ترخیص، ثبت و بایگانی مدارک پزشکی، تشخیص، درمان، و پیگیری اقدامات پس از درمان برای بیماران مراجعه کننده به بیمارستان فوق تخصصی کودکان اکبر فیلد​های داده​ای استخراج می​شوند.
بررسی فرم های موجود مرتبط با دریافت و ثبت داده‏های دموگرافیک و کلینیکی و اقدامات انجام شده برای بیماران مراجعه کننده.
· ایجاد مجموعه حداقل، مطلوب و ایده آل داده​ها:
یک گروه نظارت کننده جهت تهیه مجموعه حداقل داده​ها تعیین خواهد شد که ، رهبری و هدایت و ارتباط با متخصصان را در  روند تهیه مجموعه حداقل داده​ها به عهده خواهد داشت. 
اصول روش دلفی استفاده از خرد جمعی و کثرت گرایی نظرات شرکت کنندگان می​باشد. لذا از میان متخصصان در حوزه این بیماری با دقت زیاد گروهی را انتخاب می​نماییم. در روش دلفی با توجه به دامنه و گستره موضوع و منابع قابل دسترس تعداد شرکت کنندگان متفاوت خواهد بود. در این روش تلاش بر این است که شرکت کنندگان برای هم ناشناس باقی بمانند.
این روش  شامل چندین دوره تکرار می​باشد که در طی این مراحل سعی بر آن است که حداکثر استفاده از نظرات گروهی را به عمل آورده، مخالفت و ناسازگاری به حداقل برسد.
پرسشنامه​هایی که  در دور اول در اختیار متخصصان گروه قرار می​گیرد ، حاوی آیتم​هایی خواهد بود که در مرحله شناسایی آیتم های داده​ای بدست آمده است. در این پرسشنامه​ها، از متخصصان خواسته می​شود تا اهمیت نگهداری هرکدام از فیلدها، در زمینه بیماری سلیاک را بررسی نمایند و ارزش پیشنهادی خود را بین 0 تا 5 در باکس​های در نظر گرفته شده کنار هر فیلد درج نمایند  و در هر بخش چنانچه فیلدی  در این پرسشنامه درنظر گرفته نشده است، در بخش فیلدهای پیشنهادی درج نمایند تا  در دور بعدی به فهرست فیلدها جهت نظر سنجی از سایر متخصصان افزوده گردد. نقش دور اول تعیین فیلدهایی هست که در دورهای بعدی بررسی می شوند اطلاعات دور اول با ترکیبی از روش کمی و کیفی تحلیل خواهد شد و اطلاعات دور دوم و دورهای بعد ماهیتی کاملا کمی خواهند داشت و از فنون رتبه بندی و درجه بندی تحلیل می​شوند. یک نمره میانگین که نشانگر توزیع نمره هاست اهمیت زیادی داردزیرا  باید به شرکت کنندگان نشان داده شود که نمره​شان در مقایسه با تصویر کلی، در کجا قرار دارد. دادن فرصت به شرکت کنندگان برای تجدید نظر در نظراتشان عنصر اساسی در رسیدن به اجماع می باشد. با توجه به رتبه​های بدست آمده پرسشنامه قبل اصلاح خواهد شد و دردور بعد به​همراه  باز​خورد استاندارد آماری از میانه و چارک​های قضاوت گروه دراختیار متخصصان قرار خواهد گرفت.
 پس از اجرای آخرین دور نظر سنجی نتیجه نوعا به شکل یک  فهرست و  همچنین با توجه به رتبه​بندی های انجام شده در طی دور​های مختلف، تحت عناوین مجموعه داده​های حداقل، مطلوب و ایده آل بیماری سلیاک ارائه می​گردد. 

· طراحی پایگاه داده:
ایجاد و تست  پایگاه داده  برای ثبت نتیجه مشاهدات، معاینات، آزمایشات، و اقدامات درمانی .
· تعریف فرهنگ داده ها:
این  فرهنگ لغت داده​ها نشان می​دهد که چه چیزی، چه وقت و چگونه  باید اندازه گیری و ثبت ​شود. این فرهنگ لغت داده​ها شامل یک تفسیر دقیق از داده هاست که باید با مشارکت کافی در رجیستری شاخص​های کیفیت IC گزارش  شود. 

قسمت اول اصطلاحات، ویژگی​های عمومی و سازمانی و شاخص​ها را توصیف می​کند. برای تعیین بسیاری از شاخص​ها (مخرج / صورت) ،  پردازش داده​های مرتبط (اطلاعات خام) مورد نیاز است. بخش دوم ساختار پایگاه داده و نحوه ارائه داده را شرح می​دهد  و در قسمت سوم، داده های خام مورد تحویل با ارائه نمونه و توضیحات فنی تعریف می​گردند.

· طراحی وب سایت:
طراحی و ایجاد وب سایت برای دریافت، ثبت،  و ذخیره داده‏های کلینیکی و اقدامات انجام شده برا ی بیمار در مراجعات بعدی . 
ایجاد وب سایت  برای دسترسی محققین و پژوهشگران به داده‏های جمع آوری شده، آنالیز  و داده کاوی داده ها
تبادل داده  ذخیره شده در پایگاه داده با دیگر مراکز.
· تدوين قوانين مربوط به نحوه استفاده پژوهشي از داده ها:
امکان استخراج و استفاده از اطلاعات این رجیستری برای کلیه اعضای محترم هیات علمی 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. این مرکز از نظر اداری زیر مجموعه معاونت پژوهشی دانشگاه و تحت پوشش مقررات آن می​باشد.
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	مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن:
در مورد هر یک از برنامه های ثبت، در صورت احراز شرایط بیمار برای آن برنامه ثبت، فرم کاغذی ثبت اولیه توسط پزشک یا دستیار تخصصی وی تکمیل می شود و جهت وارد کردن به سامانه ثبت در اختیار کارشناس قرار داده می شود. پس از ورود اطلاعات به نرم افزار، ظرف 48 ساعت، پزشک یا دستیار وی مجدداً اطلاعات را کنترل می کند تا اشتباهی در ورود اطلاعات صورت نگرفته باشد. در صورت تامین امکانات لازم، از ابتدا پزشک یا دستیار وی اطلاعات بیمار را مستقیماً در سامانه ثبت وارد می نماید. 
پیگیری بیمار، هر ماه یک بار به صورت مراجعه حضوری به کلینیک اطفال خواهد بود که اطلاعات آنها به همین ترتیب مستقیما توسط پزشک یا توسط کارشناس در سامانه ثبت وارد خواهد شد.
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	ساختار مديريتي ثبت:
دکتر سید علی جعفری  بعنوان مسوول 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 بیماری ها تعریف شده گوارشی 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 مسوول 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، مسوول 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 :
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. داده هایی که جزو روال معمول شناخت تشخیص درمان نیست هزینه آنها از بیمار دریافت نمی شود.
داده هایی که اطلاعات هویت بیماران را شامل می شوند برای تحویل به افرادی مانند پزشک بالینی جهت استفاده در درمان یک بیمار خاص لازم است فقط داده های ضروری برای هدف تعیین شده ترخیص گردند. در واقع دسترسی به اطلاعات هویت بیماران فقط باید در مواردی الزام تحویل داده شود. محرمانگی داده های نه تنها اطلاعات هویت بیماران و فراهم کنندگان آن 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 آنها 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 کسانیکه 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.
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	پروتكل انتشار  و اشتراک گذاری داده‏ها:
اطلاعات جمع آوری شده باید بر اساس دستورالعملهای مدون کمیته راهبردی ثبت در اختیار محققین مختلف قرار بگیرد.
مسوول ثبت موظف است درخواست های داده شخصی بیماران را به کمیته ثبت ارائه نماید و توصیه های لازم را برای اینکه طرح پیشنهادی با دستورالعمل های محرمانگی داده ها انطباق پیدا کند در کمیته ثبت عنوان نماید. در صورت عدم وجود رضایت کتبی از بیماران در خصوص استفاده از اطلاعات شخصی آن ها در ثبت، ترخیص این داده ها جز برای تحقیق و ارائه گزارشات آماری امکان پذیر نمی باشد. درخواست اطلاعات شخصی بیماران برای استفاده در تحیقات باید با توجیه دقیق آن و تعهد  به رعایت 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:
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 داده هاي بيماري هاي گوارش کودکان وجود نداشته است، امكان بروز مشكلات غير قابل پيش بيني احتمال مي رود.  
مشكلات قابل پيش بيني در اجراي اين طرح موارد زير است: 
كمبود وقت پزشكان جهت تكميل چك ليست مينيمم ديتاست و عدم دقت كافي در ورود داده ها كه به منظور كاهش اين موارد پيشنهاد مي شود كه اجراي طرح به صورت پايلوت در مطب يكي از پزشكان و يا يكي از چند مركز و ارائه گزارش اوليه و راه حل جهت رفع مشكلات احتمالي


	35

	فهرست منابعي كه در بررسي متون استفاده شده است: 
1. 
Gliklich R، Dreyer N. Registries for Evaluating Patient Outcomes. Agency Healthc Res Qual Rockv MD. 2010; 

2. 
Ad hoc committee. Establishment &  Development of  Disease Registries. King Faisal Specialist Hospital & Research Center; 2008. 

3. 
Brooke EM. The current and future use of registers in health information systems. 1974. 


4.
Lopez‐Rodriguez M, Macías M, García J, Belda MS, Andrés PR, Zamorano J. Epidemiological changes in diagnosed coeliac disease in a population of Spanish children. Acta Paediatrica. 2003;92(2):165-9.

5.
White LE, Bannerman E, McGrogan P, Kastner-Cole D, Carnegie E, Gillett PM. Childhood coeliac disease diagnoses in Scotland 2009–2010: the SPSU project. Archives of disease in childhood. 2013;98(1):52-6.
Roma E, Panayiotou J, Karantana H, Constantinidou C, Siakavellas SI, Krini M, et al. Changing pattern in the clinical presentation of pediatric celiac disease: a 30-year study. Digestion. 2009;80(3):185.

7.
Savilahti E, Kolho KL, Westerholm‐Ormio M, Verkasalo M. Clinics of coeliac disease in children in the 2000s. Acta Paediatrica. 2010;99(7):1026-30.

8.
Garampazzi A, Rapa A, Mura S, Capelli A, Valori A, Boldorini R, et al. Clinical pattern of celiac disease is still changing. Journal of pediatric gastroenterology and nutrition. 2007;45(5):611-4.






	36
	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
	×
	
	
	×
	×
	
	شماره پرونده، شماره پذیرش، تاریخ مراجعه
	
	

	
	2
	مشخصات هویتی بیمار
	×
	
	
	×
	×
	
	نام، نام خانوادگی، کدملی، تاریخ تولد، جنسیت، شغل، تحصیلات،..
	
	

	
	3
	اطلاعات دموگرافیک
	×
	
	
	×
	×
	
	شخصات فردی،جنس، سن ،BMI، میزان تحصیلات ،وضعیت تاهل
	
	

	
	4
	شیوع بیماری
	×
	
	
	×
	×
	
	میزان(تعداد) بیماری در جامعه
	
	

	
	5
	انسیدانس بیماری
	×
	
	
	×
	×
	
	میزان بروز بیماری جدید کشف شده(new case) در سال
	
	

	
	6
	مشخصات پزشک معاینه کننده بیماری سلیاک
	×
	
	
	
	×
	
	نام، نام خانوادگی، شماره نظام پزشکی، تخصص
	
	

	
	7
	مشخصات پزشک معاینه کننده 
	×
	
	
	
	×
	
	نام، نام خانوادگی، شماره نظام پزشکی، تخصص
	
	

	
	8
	اطلاعات ارجاع 
	×
	
	
	×
	×
	
	نام ، دلیل ارجاع
	
	

	
	9
	  گزارشات کلینیکی
	×
	
	
	×
	×
	
	شرح حال و معاينه فيزيكي بدو ورود 
	
	

	
	10
	بستری قبلی بیماری
	×
	
	
	×
	×
	
	تاریخ پذیرش، نام پزشک، علت، روش درمان، تاریخ ترخیص، ...
	
	

	
	11
	سابقه  بیماری در خانواده
	×
	
	
	×
	×
	
	سابقه  بیماری در خانواده
	
	

	
	12
	سابقه قبلی بیماری طبي
	×
	
	
	×
	×
	
	سابقه قبلی بیماری طبي
	
	

	
	13
	سابقه قبلی جراحي ماژور 
	×
	
	
	×
	×
	
	ذکر عنوان جراحی ها
	
	

	
	14
	سابقه مصرف دارو
	×
	
	
	×
	×
	
	ذکر نوع و دوز مصرف دارو
	
	

	
	15
	سابقه مصرف مواد مخدر
	×
	
	
	×
	×
	
	ذکر نام و مقدار مصرف مواد
	
	

	
	16
	سابقه مصرف سیگار در والدین
	×
	
	
	×
	×
	
	ذکر نام و مقدار مصرف سیگار
	
	

	
	17
	سابقه مصرف الکل در والدین
	×
	
	
	×
	×
	
	ذکر نام و مقدار مصرف الکل
	
	

	
	18
	نتایج آزمایشگاهی
	×
	
	
	×
	×
	×
	آزمایشات تخصصی مربوط به بیماری 
	
	

	
	19
	تصاویر رادیولوژی 
	×
	
	
	
	×
	
	Imaging های   تخصصی مربوط به بیماری 
	
	

	
	20
	نوع موتاسیون
	×
	
	
	
	×
	
	آزمایشات ژنتیک مربوط به بیماری
	
	

	
	21
	نوع درمان
	×
	
	
	×
	×
	
	نحوه درمان دارویی در بیماری مربوطه
ذکر نام و دوز دارو
	
	


	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
	16
	17
	18

	
	1
	آماده سازی حداقل دیتا ست
	
	4
	 
	
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2
	 طراحی و ایجاد وب سایت
	
	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3
	ایجاد ديکشنري داده ها
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4
	دوره تست قابليت اجرايي رجيستري  
	
	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5
	مستند سازی و گزارش نهايي
	
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	12
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	13
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	بخش چهارم: اطلاعات مربوط به هزينه‏های ثبت


	38
	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
000,60
لیسانس
000,70
فوق لیسانس
000,80
دکتری
000,90
پزشک
000,90


	39
	هزينه آماده سازی مستندات :

	
	نوع فعاليت
تعداد افراد مورد نیاز
تخصص
تعداد ساعات
هزینه کل
تهیه مینیمم دیتاست
طراحی چک لیست
1
گوارش اطفال
20
1.800.000 ريال
انجام نظرسنجی از متخصصان
گوارش اطفال
20
1.800.000 ريال
آنالیز نتایج نظر سنجی
گوارش اطفال
20
1.800.000 ريال
تهیه دیتا دیکشنری
گوارش اطفال
20
1.800.000 ريال
طراحی فرم های کاغذی

(تعداد فرم های کاغذی یک رو *000,00,5ریال )
1.000.000 ریال
هزینه های برگزاری جلسات 
.2.000.000 ریال
هزینه کل
10.200.000 ریال


	40
	هزينه نرم افزار رجیستری:

	
	عنوان
نام مرکز سرویس دهنده
نحوه محاسبه
هزینه
الف)نرم افزار پیشنهادی
معاونت پژوهشی
2 فرم
6.000.000
ب)سایر نرم افزار ها*
خرید نرم افزار
...............ریال
پشتیبانی نرم افزار
...............ریال
هزینه کل
6.000.000ریال
* 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
2000
5000 ریال
10.000.000ریال
2
کاور و زونکن
200
50.000ریال
10.000.000.ریال
هزینه کل

20.000.000ریال


	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 ..........................
........ریال
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
مدرک تحصیلی
ساعت مورد نیاز جهت ثبت برای دو سال
هزینه کل
(دو سال)
1
بیماری سلیاک (ثبت)
1
فوق لیسانس
120
9.600.000ریال
بیماری سلیاک (پیگیری)
1
فوق لیسانس
((4*30)*400)/60=800
30 دقیقه جهت هر پیگیری و

 4بار پیگیری برای دو سال
56.000.000ریال
هزینه کل
65.600.000ریال


	42
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی:

	
	ردیف
عنوان ثبت
تخصص
تعداد افراد
ساعت
هزینه کل
1
بیماری سلیاک (ثبت و پیگیری)
گوارش اطفال
1
10
900.000ریال
هزینه کل
900.000ریال


	43
	هزینه آموزش کار با نرم افزار:

	
	تعداد ساعات مورد نیاز
هزینه هر ساعت آموزش
هزینه کل
200000 ریال
0


	44
	هزينه هاي ديگر:

	
	ردیف
عنوان
تعداد يا مقدار لازم

قيمت واحد

قيمت كل

1
سایر هزینه های پیش بینی نشده در طرح
10.000.000
2
3


	45
	جمع هزينه هاي طرح :

	
	هزينه  آماده سازی مستندات
	10.200.000 ريال

	
	آماده سازی، بایگانی و جمع آوری فرم های کاغذی
	20.000.000 ريال

	
	هزینه نرم افزار
	6.000.000 ريال

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

	
	هزينه  ورود اطلاعات به نرم افزار
	65.600.000ریال

	
	هزینه کنترل داده ها و عیب یابی
	900.000  ريال

	
	هزینه آموزش کار با نرم افزار
	

	
	هزينه هاي ديگر
	10.000.000

	
	جمع كل
	112.700.000  ريال

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


� Follow-up






