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 ثبت شناسنامه :اول بخش

 

 نثبت بیماریهای  التهابی دستگاه گوارش کودکا :ثبتبرنامه  عنـوان

 

      اکبر سياری دکتر علی:   ثبت مسوول اصلی

                             مرکز تحقيقات گوارش کبد و تغذیه کودکان: سازمان/مرکزتحقیقاتی/بیمارستان/گروه 

                                                 دانشگاه علوم پزشکی شهيد بهشتی    :دانشگاه/دانشکده

)که فوق تخصص گوارش  وارش کودکان و بخش های جنرال کودکان سراسر کشوربخش های فوق تخصصی گ:    کاری ثبتمحیط  

 و پيگيری بيماران در درمانگاه های فوق تخصصی گوارش کودکان کودکان در آن بخش بيماران را  بستری و درمان مينمایند(

                                سراسر کشور

 

        1406تا  1396    مدت زمان اجرا:  

 

 ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

 دکتر علی اکبر سیاری .1

 دکتر فرید ایمان زاده .2

 دکتر امیر حسین حسینی .3

 دکتر شهرام نعمتی .4

 دکتر نقی دارا .5

 دکتر کتایون خاتمی .6

 دکتر پژمان روحانی .7

 دکتر سید محسن دهقانی .8

 دکتر پیمان نصری .9

 دکتر رحمان متانی .10
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مجموعه ای از بیماریهای نادر و   با  در طب کودکان :بتثخلاصه ضرورت اجرا و اهداف کاربردی  •

تفکيک ) در سطح بالینی و بافتی( بوده و  IBDمنوژنیک مواجه هستیم   که دارای  تظاهرات شبیه 
لذا درمان آنها نیز مبتنی بر   بر اساس روش های تشخيصی رایج امکان پذیر نميباشدصرفا  آنها

و علت در اغلب موارد پاسخ مناسبی به درمانهای مرسوم  بوده علل مولکولی ایجاد کننده بیماری 
 به این جهت نیازمند استفاده از روش های تشخیصی جدید میباشیم.  نمی دهند. 

و  بررسی سير بالينی بيماری و ارزیابی خدمات بهداشتی درمانی ارائه شدهعلاوه بر این   •

ر نیز  تنها در قالب  تشکیل ریجستری امکان پذیر مداخلات صورت گرفته  در این گروه از بیماریهای ناد

 میباشد. 

انجام مطالعات بنيادی امکان استفاده از روش های درمانی مبتنی بر علت مهيا خواهد شد. و با  •
همچنين با پایش بيماران ميتوان اطلاعات با ارزشی در مورد سير بالينی بيماری و اثر دهی 

  درمان بدست آورد.

 
 

 

 

 

 

 

  :ثبتروش اجـرای ساختار و خلاصه 

پس از تصویب پروپوزال توسط معاونت تحقیقات  وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی، پرسشنامه تهیه شده توسط کارشناسان 

هایی که جهت تدوین رجیستری   focal pointمتبحر در این حیطه به صورت نرم افزار مدون تنظیم خواهد شد و در اختیار تمامی 

لام آمادگی کرده اند قرار خواهد گرفت. کمیته راهبردی مرکز با حضور اعضای کمیته ) اساتید فوق تخصص گوارش و کبد مذکور اع

و نحوه  focal pointکودکان از دانشگاه های هدف( تشکیل گردیده و اطلاعات کامل در خصوص نحوه ی تشکیل زیر گروه هر 

 .ر خواهد گرفتتکمیل فرم ها و نرم افزار در اختیار اعضا قرا
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 بیمارستان کودکان مفیدمحل خدمت:  

 خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد نشانی محل خدمت: 

            09126209053شماره تلفن همراه:                          22227023        تلفن محل خدمت: 

 drsayyari@hotmail.com پست الکترونیک:    

 

ضروری است رزومه علمی مسوول اصلی ثبت به پیوست این فرم به معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی  

 ارسال گردد.

 
 حروف الفبا( )به ترتیب: ثبت راهبردیسایر اعضای کمیته مشخصات  

درجه علمیتخصص/ نام و نام خانوادگی ردیف  
دانشگاه/دانشکده/ مرکز/گروه اصلی 

 محل خدمت
 آدرس و تلفن محل خدمت

 دکتر فرید ایمان زاده 1
دانشیار و فوق تخصص 

 گوارش کودکان

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

فیدبیمارستان کودکان م  

22227020 

 دکتر امیر حسین حسینی 2
استادیار و فوق تخصص 

 گوارش کودکان

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

 بیمارستان کودکان مفید

22227020 

 دکتر کتایون خاتمی 3
استادیار و فوق تخصص 

 گوارش کودکان

دکانمرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کو  

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

 بیمارستان کودکان مفید

22227020 

 دکتر نقی دارا 4
استادیار و فوق تخصص 

 گوارش کودکان

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

 بیمارستان کودکان مفید

22227020 

5 
دکتر سید محسن 

 دهقانی

و فوق تخصص  استاد

 و کبد و پیوند کبد گوارش

 کودکان

 . دانشگاه علوم پزشکی شیراز 1

مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه. 2  

 بیمارستان نمازی شیراز

0713647433361 

 

 دکتر پژمان روحانی 6
استادیار و فوق تخصص 

 گوارش کودکان

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

ارستان کودکان مفیدبیم  

22227020 

 دکتر شهرام نعمتی 7

دکتری تخصصی 

ژنتیک پزشکی 

(PhD) 

 دانشگاه علوم پزشکی تهران

 گروه ژنتیک
09121544078 
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 دکتر رحمان متانی 8
استادیار و فوق تخصص 

کودکانو کبد و  گوارش  
 09122798426 دانشگاه علوم پزشکی البرز

 دکتر پیمان نصری 9
ق تخصص استادیار و فو

کودکانو کبد و  گوارش  
 09133175810 دانشگاه علوم پزشکی اصفهان
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 : به انگليسی ثبتعنوان  -2
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 : ثبتنوع  -3

              سایر پیامدهای سلامت                   درمانی مواجهه خاص           خدمات بهداشتی                      یا عارضهبیماری          

 ...........................................توضیحات : ..................................................................................................................

 

 گستره جغرافيایی ثبت: -4

 ملی                      

    ...                    ای          نام منطقه/مناطق: ................................................................................................ منطقه           

 ها:  ................................................................................ بیمارستانی          نام بیمارستان/بیمارستان        

 
 

 )مراقبتی( ميباشد پژوهشی و پایشیمشتمل بر اهداف  :ثبتاهداف اصلی  -5

 تعيين وقوع وشيوع بيماری  

  یارزیابی سير بالينی بيمار  
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  صورت گرفته ارزیابی خدمات بهداشتی و مداخلات پزشکی  

   شناسائی ارتباط بين فنوتيپ و ژنوتيپ  

  ی های بالينییانجام کارآزما  

    گيری از دستاورد های  آن  در بالين. ه و بهرانجام  مطالعات بنيادی 

 ی از اهداف اصلی میباشدیجز  :ثبت پژوهشیاهداف 

 . 

 داد بهداشتی( اصلی مورد ثبت )معيارهای ورود و خروج(:تعریف بيماری )یا روی -6

بیماری است مزمن و پیشرونده که با علائم  گوارشی و خارج دستگاه گوارشی  رودهبیماری التهابی . 7-1

 دوره های بهبودی و حملات راتجربه می نماید.  "همراه بوده و بیمار در طی زندگی خود مکررا

 یمعيارهای پذیرش بيمار. 7-1-1

  سال باشد. 17که سن شروع اولين تظاهرات بالينی آنها قبل از  IBDبیماران  .7-1-1-1

 .بيمار به شکل آگاهانه و با اراده فردی  حاضر به ورود در این سامانه باشددر صورتیکه . 7-1-1-2

بر اسـاس   امربوط به بیماری گوارشی ر  تمامی مراحل تشخیصی بالینی و آزمایشگاهی بيمارانيکه .7-1-1-3

 ه باشد.لحاظ شد IBDوبرای آنها تشخيص طی کرده استراتژیهای تشخیصی رایج 

قرار گرفته و تحـت   IBDبیمارانیکه علیرغم عدم تشخیص قطعی در گروه بیماران با تظاهرات شبه  .7-1-1-4

  ) Exclusion ofDiagnosis( .دارندقرار  IBDدرمانهای مرسوم بیماری 

 

 

 وجمعيارهای خر. 7-1-2

 ـ نبوده و یا در هر مرحله از تشکیل ثبت ادامه همکاری هنگامیکه بیمار حاضر به  .7-1-2-1 از شـکل ارادی  ه ب

 آن خارج شود.

 سالگی باشد. 17شروع بيماری آنها بعد از که سن  IBDبیماران . 7-1-2-2
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ثبت شده در پرونده  و از طریق تلفن ها و آدرس های   عدم توانائی در برقراری ارتباط با بيمار. 7-1-2-3

 د.ده و امکان دسترسی به آن ممکن نباشیا در مواقعی که بیمار در مناطق دور افتاده ساکن بو

قرار داشته ولی با گذشت زمـان تشـخیص    IBD بیماری  unclassifiedبیمارانیکه در ابتدا در گروه . 7-1-2-4

 ( IBD بيماری های غير از )  میشود. دیگری برای آنها داده

)بیمـاری التهـابی    A2و در گروه  سال عبور نموده است 17که  سن آنها از  PIBDبيمارانيکه . 7-1-2-5

 قرار گرفته اند. روده بزرگسالان(

 :ثبت هدفجمعيت  -7

قـرار داشـته و    Pediatric IBDدر گروه  (1) اریسپکه بر اساس طبقه بندی  IBDجمعیتی از بیماران مبتلا به 

 .آمده از این سامانه مورد استفاده آنها قرار خواهد گرفت جه یافته های بدستینت

 :حجم نمونه -8

این زمینه، نمیتوان بشکل دقیق در این زمینه اظهار نظر نمود، با این هرچند که بدلیل  نبود مطالعات  کافی در 

بزرگسـالان  ر ارائه نمودند شیوع این بیمـاری د  (2و همکاران ) دکتر واحدیآقای  "با توجه به آماری که اخیرا

درصـد   20حـدود   PIBDو از آنجاییکـه انـواع    میباشد 100000ازای هر  نفر ه نفر ب 40قبل حدود  سال  5در 

را به خود اختصاص می دهد و از طرفی در سالهای اخیر  با افـزای  ایـن بیمـاری در آسـیا مواجـه       IBDبیماران

 در این گروه قرار خواهند گرفت. در ایران نفر 10000حدود میباشیم میتوان تخمین زد که  در حال حاضر 

 

 

 :شود آوری می ها جمع از آن ثبتهای  دادهاطلاعاتی که منابع  -9

  آوری میشود. مربوط به بیماران از چندین ماخذ جمعاطلاعات 

 .که در بایگانی بیمارستان ها وجود دارد پرونده بيماراناستفاده از   -1

 بدست آورد.  توسط پزشک معالج راهان آنمستقيم از بيمار و یا همشکل ه ب -2



 ها اندازی نظام ثبت بیماری فرم درخواست راه  - معاونت تحقيقات و فناوری 8
 

 
 

 

 :روش بيماریابی -10

فایل های بیمارستانی و بررسی  مراجعه به بایگانی بيمارستانبه جهت شناسائی بیماران  میتوان با 

این امر در همه بیمارستانها ممکن نبوده چراکه بیماران براساس  حال  انتخاب نمود. با اینرا بیماران 

در   سراسر کشور یا ميتوان با هماهنگی با پزشکان بخش های گوارشده اند. بیماریشان تعریف نش

. روش اخیر زمان بر بوده و از راندمان بسیار هماهنگی لازم را بعمل آوردبیماران مورد نظر معرفی  خصوص 

رار که طی آن پس از ق استفاده نمود سد بایستی از روش غیرفعالبنظر می رلذا پایینی برخودار می باشد. 

 پس از انجام روش های تشخیصی معالج پزشک ، گزارش بيماریهای قابلدادن این بیماری در لیست 

فرم واحد که در اختيار همه پزشکان قرار داده شده  نسبت به تکميل و اطمینان از نوع بیماری  رایج

 ارسال نماید. ،ندشده ا معینبرای این منظور  و یا آنرا برای ثبت به مراکزی که از قبل  اقدام نموده است 

 

 :بيماران 1پيگيرینحوه  -11

از جنبه های   2تشکیل ثبت در بیماریهای نادر بررسی  وضعیت بیماری اصلی یکی از اهدافپر واضح است که 

، هزینه  5، کیفیت و سلامت زندگی  4و بقای بدون بیماری   3میتوان به بررسی بقااز این موارد مختلف می باشد. 

. اشـاره نمـود   7، سیر بالینی بیماری، و اثرات ناشی از مداخلات پزشکی 6ه بر فرد ونظام درمانی های تحمیل شد

یگری و ثبت اطلاعـات  پسیستم پیگیری لازم است تا در  مراکز بیمارستانی فرد ویا افرادی مسئول  قرارتبرای اس

پاسـخ بـه درمـان و  شـدت بيمـاری و طبـ        پيگيری بيماران بر اساس نحوه  .شوند تعیین  مرتبط در سامانه الکترونیکی

 صلاحدید پزشک معالج صورت ميگيرد. اطلاعات هر ویزیت دوره ای در سيستم کامپيوتری ثبت خواهد گردید.

 :ثبتبيان مسئله و ضرورت اجرای  -12

                                                           
1
 Follow-up 

2
 Patient Outcomes 

3
 survival 

4
 Disease-free survival 

5
 Health-related quality of life 

 
6
 Economic   burden  

 
7
 Particular health intervention  

 



 ها اندازی نظام ثبت بیماری فرم درخواست راه  - معاونت تحقيقات و فناوری 9
 

 
 

. همانند بسیاری از بیماریهای کمپلکس دیگر در دلیل بوجود آورنـده هتـروژن میباشـد    رودهبیماری التهابی 

در یک طرف با بیماریهای مولتی ژنیک معمول مواجه بوده ودر طرف دیگر طیـف بـا اشـکال منوژنیـک     ( 3)

سالگی فراوانی انواع منوژنیک بـالا میباشـد ولـی بعـد از آن انـواع معمـول شـیوع         7. تا سن مواجه میشویم

زارش شده اند ولی نیک این بیماری در سنین بالا نیز گبدیهی است انواع منوژ (4و3)بیشتری خواهند داشت.

در کنا سایر بیماریهـای دیگـر کـه     IBDانواع منوژنیک بیماریهای   (4)رخداد آنها پایین تر میباشد. فرکانس

همپوشانی بـالينی و  بدليل  ، میدهندرا  از بیماریهای نادر  دارند تشکیل مجموعه ای IBDتظاهرات شبه 

بطوریکه حدود بیسـت   ( 11-6)د ندارد.حتی بافتی امکان تفکيک شان براساس روش های رایج وجو

بالاجبـار در گـروه    سـال   3سـال و حـدود سـی درصـد از مبتلایـان کمتـر از        6درصد مبتلایـان کمتـر از   

unclassified ( .6-4قرار میگیرند)    تشخیص این انواع همپوشان و نامعلوم به لحاظ طبقه بنـدی بـا روش

بررسـی سـير بـالينی بيمـاری و      از طـرف دیگـر   .های جدید و مطالعات بنیادی امکان پذیر میباشـد 

ی بالينی مداخلات پزشکی برای این دست از بيماری های نـادر و کميـاب بجـز در قالـب     اثربخش

متصـور میباشـد امکـان     بستربراساس پژوه  هائی که در این  .(7) تشکيل ثبت امکان پذیر نمی باشد

صی را براساس پاتولوژی مولکولی بیماری طراحـی  تشخیص های مولکولی میسر بوده و میتوان درمان اختصا

در سـط    سال در مطالعات همراهـی  7از طرف دیگر ميتوان با شرکت دادن مبتلایان بالای نمود. 

نقش عوامل مستعد کننده به بيماری را تعيـين نمـوده کـه  ایـن خـود       کشوری و یا بين المللی 

ی دستگاه گوارش  کمک قابـل توجهـه ای   ميتواند در شناخت بهتر  مسير های مهم در فيزیولوژ

 (6)نماید.

 

 

 

 

 

 :های موف  در سایر کشورهای دنيا ثبتنمونه و  ثبتسابقه   ،بررسی متون -13
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مولتی و منوژنیک   امروزه بررسی بیماریها    (NGS  )   8همگام با توسعه تکنولوژی تعیین توالی نسل جدید

در قسمت ارتباط مقالات بسیاری به چاپ رسیده که  این در (9) با سهولت بیشتری به انجام می رسد.

نیز اقدامات زیادی از  در خصوص تشکيل ثبت (4،5،9،8) به بعضی از آنها اشاره میشود. فهرست منابع 

 Pediatric National pediatric IBD register Italian (12)  بطوریکه   است   سالهای دور آغاز شده

 Pediatric IBD consortium(Heyman) (13 )آمریکا  غاز نموده  ودرآ 1996ليت خود را از سال افع

نیست ولی امکان ذکر همه آنها  . نمونه های از این دست کمفعاليت نموده است هشروع ب 2000از سال 

 ممکن نیست.

 

 :اطلاعات کيفيت ارزیابی و تحليل تجزیه و آوری جمع ثبت، اجراء روش    -14

معیارهـای  بـر اسـاس    PIBDتشخيص بيماری کیفیت ثبت در ابتدا بایسـتی  برای هر جه بهتر شدن  کمیت و 

مربوطـه در بایگـانی فـرد    و نتـایج   مـدارک   ،پذیرد. و کلیه مسـتندات  صورت (1،6،11) تعریف شده و استاندارد

 را (1) فرم شماره  استانداردیو  فرمی واحدسپس  در مواقع لزوم بتوان به آنها مراجعه نمود. ود تا محفوظ ش

ایـن امکـان   که تهیه شده است توسط پزشک معالج تکمیل شده و سپس برای ثبت در سـامانه ارسـال میشـود.    

همزمان اطلاعات ثبت شـده در مرکـز اصـلی ثبـت بـرای افـراد مجـاز قابـل          لبایستی وجود داشته باشد تا بشک

وباره و چندباره بیمار از نقاط بایستی طوری برنامه ریزی شده باشد تا از ثبت د کامپیوتری سیتم دسترسی باشد. 

تغییر نـوع و یـا      9وضیعت بیمار سایر اطلاعات  همچونمختلف کشور جلوگیری کرده ولی همزمان وارد کردن 

و مهم بیماری در آن درج  نیز بایستی طوری طراحی گردد که تمامی اطلاعات لازم  فرم دوز دارو  ممکن باشد. 

اسـتفاده شـود تـا  باعـت اشـتباه و        CDE 10وین مشخص و معين یـا  بهتر است از اصطلاحات و عنا. گردد

به جهت ارزیـابی اطلاعـات    یا افرادی  مطلع و متخصص بایسـتی  فرد نشود. مطالعه مختوش شدن و انحراف

و در صورت وجود هر گونه ابهام با مرکز مربوطـه و فـرد    وارد شده به شکل مستمر  سامانه را پایش نمایند

مذاکره شده و یا پرونـده پزشـکی وی را   صحبت نموده و یا در صورت لزوم با بیمار   فرم کننده و یا ثبت تکمیل 

بیماران انتخاب شده   رمفبه جهت ارزیابی کیفیت جمع آوری اطلاعات به شکل تصادفی پرونده وبررسی نمایید. 

 با بیمار نیز مذاکره شود.و در صورت لزوم  مورد بررسی قرار گرفته

                                                           
8
 Next Generation Sequencing 

9
 Patient Outcomes 

10
 Common data elements 
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 آوری آن: آوری اطلاعات و نحوه جمع ر جمعمشخصات ابزا -15

 ،مـین منظـور مشـخص میشـوند    ه معالج و افرادی که به طریق پزشکاطلاعات مربوط به شرایط بیماری از 

مـذاکره  و یـا   بررسی پرونده بيمـار د. اطلاعات فوق بر اساس سوابق بیماری و توسـط  نمیشوجمع آوری 

بایستی حاوی تمامی مستندات مربـوط بـه سـوابق پزشـکی،      بدست می آید. پرونده بیماربا بيمار  مستقيم

 آزمایشگاهی و داروئی باشد.

در رشـته   این برنامه با نظارت کمیته راهبردی  و همکاری متخصصین از  سراسر کشورساختار مدیریتی ثبت:   -16

ارد دیگـر در  علاوه بر این افرادی نیز  به جهت جمع آوری اطلاعات   و یا مو اجرا خواهد شد. های مختلف  

تعیین  از پی   دافهوظیفه کمیته تعیین استراتژیهای لازم به جهت دستیابی به ا .همکاری دارنداین برنامه 

   کلیه اعضای برنامه ثبت  از طریق فرد یا افرادی کـه توسـط کمیتـه معیـین شـده  و بعنـوان        شده میباشد.

 .یمات کمیته قرار میگیرنددر جریان تصم ،مسئو لین اجرائی و پیگیری نامیده میشوند

 ثبت: مدیریتیفلوچارت ساختار  -17
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 علاوه براین اجرای برنامه ثبت  بر اساس  مراحل ذیل انجام خواهد شد.

 کمیته راهبردیتشکیل  .1

 ت ثبت بیماران تهیه سامانه اینترنتی جه .2

د. علاوه بـراین از  ع رسانی به کلیه پزشکانی که در حوزه بیماریهای گوارش کودکان فعالیت مینمایناطلا .3

 .آمدسایر متخصصین بر اساس نیاز دعوت به همکاری خواهد 

و برنامه ریزی به جهت انجـام   ، پیگیری وضیعت  بیماران،  استخراج داده ها  صحت اطلاعاتنظارت بر  .4

 مطالعات 

  سـامانه ای  رمان و آموزش پزشکی، پس از تصویب پروپوزال توسط معاونت تحقیقات  وزارت بهداشت د .5

طراحی خواهد شد  که ثبت بیماران از طریق آن و بوسیله تکمیل پرسشنامهای کـه در همـین ارتبـاط    

هایی که جهت تـدوین    Focal Pointتمامی صورت خواهد گرفت.  مراتب به اطلاع   تنظیم شده است،

ضـای  رجیستری مذکور اعلام آمادگی کرده اند قرار خواهد گرفت. کمیته راهبـردی مرکـز بـا حضـور اع    

( تشکیل گردیده و در خصوص و سایر متخصصین کمیته ) اساتید فوق تخصص گوارش و کبد کودکان 

سایر موارد بحت و تبادل نظر نحوه تکمیل فرم ها و زیر گروه های  آن ،   ،Focal Pointنحوه ی تشکیل 

 .خواهد شد

دانشگاه های مـادر کـه بخـ  گـوارش     در کشور بر اساس توزیع جغرافیایی و پراکندگی  Focal point   :1تبصره 

  .مستقل و فعال دارند صورت میگیرد

 نیز عضو میباشد، کمیته راهبردیکه در  مسوول آن مرکزتوسط  Focal Point زیر مجموعه هر اعضای .2تبصره 

  تعیین خواهد شد.

 در ( یـین میشـود  تنـاوب آن متعاقبـا تع  که به شکل منظم ) جلسات پس از شروع فعالیت سامانه ثبت  .3تبصره 

 خواهد شد.تشکیل کمیته راهبردی 

رویکرد تشخیصی در مبتلایان به بیماری التهابی روده بر اساس آخرین گایدلاین انجمن گوارش  کبد و  .4تبصره 

خواهـد    ( NASPGHAN)و انجمن گوارش  کبد و تغذیه آمریکای شـمالی  ( ESPGHAN) اروپاکودکان  تغذیه

 بود.
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 در قالب فلو چارتائی ثبت  اجر مراحلخلاصه 

 

 

 

 خير باشد، اطلاعات زیر تکميل گردد: درصورتيکه برنامه ثبت پيشنهادی در حال اجرا می -18

 -----ثبت: ابقه برنامهس  -19-1

 ----ا کنون:تتعداد بيماران ثبت شده  -19-2

 -----:به چاپ رسيدهتعداد گزارشات و مقالات  -19-3

 

 اوری:دلائل نياز به حمایت معاونت تحقيقات و فن -19-4
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 گستره جمعيتیدر  اهداف پژوهشی و پایشی مشتمل بر انجام  طرح داف اصلیاه همانطور که اشاره شد  

استفاده  های انسانی  ووبکارگيری نير ،خود نيازمند تهيه تجهيزات آزمایشگاهی این وکشوری میباشد 

عاونت محترم میتواند امکان همراهی آن ممیباشد.   نرم افزارهای کامپيوتری و بسياری از موارد دیگر از

تشکيل این نوع ثبت در کنار احيای عدالت بدیهی است  ثبت را ممکن سازد.  اصلی  دستیابی به اهداف

هزینه های که در  .گرددپرداخت شده توسط دولت درهزینه قابل توجه ای  تقلیل اجتماعی ميتواند سبب

استای کنترل بیماری نه درمان و پیشگیری ) از طریق قالب سوبسید طی زمان طولانی درمان بیماران تنها در ر

 تست های قبل از تولد( پرداخت میشود.

 :ها داده انتشار پروتکلو اصول محرمانگی، مالکيت  -19
 

دلیل بیماریشان بسیار آسیب پذیر میباشند لازم است تا اطلاعات آنان  از آنجاییکه مبتلایان به بیماریهای نادر به

دسترسی به آنها تنها برای افراد محـدودی کـه در کميتـه مربوطـه     آوری شده و ویژه ای جمع  به شکل

رات و اهمینطور با توجه به اینکه در این نوع ثبـت افـراد مختلفـی از سـازمانها، اد     .تعيين ميشوند مجاز باشد

مالکيت اطلاعات بدست آمده و نشر مطالب علمـی حاصـل از   مراکز بین المللی ممکن است عضو باشند  

بایستی از قبل در کميته هـا مطـرو و در مـورد آن  تعيـين      تعيين الویت های مطالعاتی  قيقات ،تح

  تکليف گردد. 

 

 

 ملاحظات اخلاقی: -20
رضایت نامـه   ، این برنامه ت شرکت در میو اه به جهت وارد نمودن افراد در برنامه ثبت پس از توضیح  اهداف

را بـه   ی مصوب وزارت بهداشت و درمان تنظيم شـده العمل هاربراساس دستورا که در این خصوص  ای

 (2)فرم شماره  که فرم آن به پیوست ضمیمه میگردد. رسانیده میشودامضا والدین 
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 :یی در انجام ثبت و روش حل مشکلاتمشکلات اجرا -21

ه نیازمنـد برنام ـ    کشوری داشته هماهنگی در سط  وسيع  و نیاز بهاز آنجاییکه ثبت این دست از بیماریها 

نظارت دقي  بر نحوه  ،قرار سامانه ثبتتریزی دقیق به جهت توجیه و هماهنگی بین بخشی میباشد. پس از اس

از طریـق    آن را میتـوان   کـه  مشکلاتی اسـت  اجرا و رعایت مفاد و دستوالعمل های معين شده از دیگر

ارت بر نحـوه اجـرا را بعهـده    ظلیت ن)که مسو و آشنا به مسائل اجرائی، مدیر انتخاب افراد آگاه به موضوع، متعهد

 .  انجام داد خواهند گرفت(

مطالعـات بنیـادی، شناسـائی علـل زمینـه بیمـاری و       انجام  از آنجائیکه یکی از اهداف مهم در این گونه ثبت ها 

 تامين هزینه هایی های بالینی میباشـد   یبدنبال آن استفاده از درمانهای متناسب با علت  و همچنین کارآزما

اینکه منابع مالی از کدام محل و یـا   برنامه ميباشد.زم از مهمترین عوامل موفقيت و یا شکست این لا

   بیماریهـا     دست از این  مدیریت علمی   ،لازم به ذکر است به دلیل نادر بودن ی ميتواند تامين شود.یها محل

شناسائی علل ایجاد کننده  نیز در خصوصاز طرف سیستم درمانی مورد توجه کافی قرار نگرفته و تحقیقات لازم 

هر گونه تحقيقی در این حوزه که باعـ  افـزایش اطلاعـات و      ،در حاليکه .صورت نگرفته استبیماری  

خواهد شد   ی درمانی بدنبال آن تشخيص و درمان گردد سبب کاهش قابل توجه ای در  این هزینه ها

دولتـی و غیـر   شکل نیز با شناسائی و تعیین منابع مالی این م. که موضاعات مهم در اقتصاد سلامت ميباشد

   یباشد.م پیگیریقابل  و موارد دیگر  از طریق انجمن های حمایت از بیماریهای خاصو یا  دولتی 

The feasibility of developing a registry 
، سـخت  م از مالی ، انسانی این قسمت باید دید آیا انجام این طرح با توجه به وسعت آن و منابع در دست اع در 

  است یا خیر افزاری و نرم افزاری ممکن
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ف
 ردی

عملی تعریف علمی  کیفی کمی نوع متغیر عنوان متغیر نحوه اندازه  

 گیری
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 مستق

 وابسته

 پیوسته

 گسسته

ی
 اسم

رتبه
 
ی
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(اسمیکیفی) تست ژنتیک علل ایجاد کننده بیماری       پاتولوژی مولکولی بیماری )ژنوتیپ( 1  

2 
  فنوتیپ بیماری

     
 علائم و خصوصیات بیماری

معاینه فیزیکی و 

 اخذ شرح حال
 کیفی )اسمی(

می(کیفی )اس پای  بیماری چگونگی پیشرفت بیماری       سیر بالینی 3  

 کیفی )اسمی( پای  بیماری کیفیت درمان و اثر گذاری آن       پاسخ به درمان 4

 کیفی )اسمی( معاینه فیزیکی ضایعات پوستی شامل فیستول، ضایعات پوستی و غیره       بیماری پره آنال 5

بدی، چشمی و غیرهبیماریهای پوستی، مفصلی، درگیریهای کلیوی، ک       در گیریهای خارج دستگاه گوارشی 6  کیفی )اسمی( معاینه فیزیکی 

7 
  مداخلات جراحی

     

 انجام جراحی برای بهبودی وضیعت بیماری مانند کولوستومی

بررسی پرونده و 

سوال از پزشک 

 و یا بیمار

 کیفی ) اسمی (

 زمان)کمی پیوسته( شرح حال زمان شروع اولین تظاهرات بیماری       سن آغاز بیماری 8

نسیتج 9 سوال و در  دختر یا پسر بودن        

 صورت لزوم 
 جنسیت )اسمی(

خیر(-کیفی)بلی شرح حال         خویشاوندی 10  
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 ی ثبتها اطلاعات مربوط به هزینه  :چهارم بخش

 ها : فرد و ح  الزحمه آن ذکر مشخصات کامل و ميزان اشتغال هر رمندی )پرسنلی( باهزینه کا -25
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 گيرد: یا دیگر موسسات صورت می ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه و شهزینه آزمای -26

سرویس دهنده مرکز موضوع آزمای  یا خدمات تخصصی  
تعداد کل دفعات 

 آزمای 
 جمع ) ریال ( هزینه برای هر دفعه آزمای 

     

 

ها  جمع هزینه های آزمایش  
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 خل  یا خارج کشور خریداری شود:فهرست وسایل و موادی که باید از اعتبار این طرح از دا

 وسایل غيرمصرفی: -27

 شرکت سازنده کشورسازنده نام دستگاه
شرکت 

فروشنده 

 ایرانی
 قيمت کل قیمت واحد تعداد لازم

       

 
      

       

       

       

       

       

       

       

 جمع کل: 
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 موادمصرفی: -29

 

زندهشرکت سا کشورسازنده نام ماده  
شرکت فروشنده 

 ایرانی
مقدار  یا تعداد

 لازم
 قيمت کل قیمت واحد

       

       

 
      

       

 جمع کل

 هزینه های دیگر

 ریال                                                                          سایر موارد

 جمع هزینه های طرو :

 ................................ ریال هزینه مسافرت ................. ریال............... هزینه پرسنلی

 ................................ ریال هزینه های دیگر ................................ ریال ها و خدمات تخصصی هزینه آزمای 

 ...............................  ریال  یال...............................  ر هزینه مواد و وسایل مصرفی

 ...............................  ریال جمع کل ...............................  ریال هزینه وسایل غیر مصرفی

 

 ها: منابع تأمين هزینه -1

 ملاحظات میزان مشارکت نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی ردیف

1    
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2    

3    

4    

5    

 

 .ریال…………………………مبلغی که از منابع دیگر کمک خواهد شد و نحوه مصرف آن :                                

درخواست می شود :                               از معاونت تحقیقات وزارت بهداشت باقیمانده هزینه های طرح که تامین آن 

 .ریال…………………………

 

در تعيين دلایل  (NGS)بالای روش های تشخيصی ژنتيکی  تعيين توالی نسل جدید  توان  با توجه به که  لازم به ذکر است

تاکيد شده است  "قویادر همين ارتباط  بطور  گسترده ای  مورد استفاده قرار ميگردد.  امروزه  ،مولکولی  ژنتيک   و اپی ژنتيک

بایستی در همان  از الگوی مندلی تبعيت مينمایند  " که غالبا زود هنگام که در مورد بيماری التهابی دستگاه گوارش با شروع

 مراحل اوليه اقدام به غربالگری ژنومی  شود . این استراتژی برای بسياری از بيماریهای نادر قابل تعميم ميباشد. 

 در چنين شرایطی دو انتخاب در پيش رو قرار دارد 

 

 

 ارسال نمونه به کشور های دیگر  -1

 

 مزایا: 
 عدم نياز به صرف هزینه های گزاف به جهت خریداری  تجهيزات و مواد مصرفی مورد نياز  -1

 عدم نياز به خریداری کيت های مصرفی  -2

 عدم نياز به  بکار گيری نيرو های انسانی  و پرداخت هزینه های مرتبط  -3

 معایب
 نومی جمعيت ایرانیاز جهت شناسائی پروفایل ژ DNAمشکلات مرتبط با ارسال  -1

 نيازمندی به تکرار  آزمایشمشکلات مرتبط با افت کيفيت نمونه ها و به تبع آن  -2

 مشکلات مرتبط با ارسال نمونها به بعضی از کشورهای پيشرو در امر  روش ها و تکنيک های تشخيصی -3

  دی برای بیمار بیفایده خواهد بود(رد که در مواها برای دریافت نتیجه وقت صرف میشوه " در مواردی ماصرف وقت زیاد ) گاها -4

 ميليون تومان بازای هر نمونه(  5تا  4صرف هزینه های گزاف )  -5

 هميشکی به مراکز انجام دهنده آزمایشوابستگی  -6

 م نماید.عدم استفاده از نيروهای کارمد و متخصص اماده به کار  ایرانی که خود ميتواند زمينه را به جهت مهاجرت فراه -7
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وجود دارد و از طرفی بدليل همپوشانی   در ایران  VEO-IBDبيمار مبتلا به  300با توجه به اینکه تخمين زده ميشود که حدود 

 2چنين فرض کرد که بر ای شناسائی این تعداد بيماری بایستی حدود علائم بيماری ایمنودیفشنسی با این بيماریها  ميتوان 

 ود.ميليارد تومان هزینه نم

 

 (NGS)خریداری تجهيزات مورد نياز به جهت انجام تست های غربالگری ژنومی  -2

 

 مزایا:

 ع آزمایشامکان انجام سری  -1

فراهم شدن امکان انجام آزمایش برای طيف وسيعی از بيماران در گروه های دیگر ) بيماریهای نادر همانند بيماران   -2

 متابوليک(

ای نادر که در کنار اثرات معنوی  و انسانی باع  تقليل در هزینه های تحميل شده به خانواده تشخيص بسياری از بيماریه -3

 بيمار و کشور  ميگردد.

 بکارگيری نيروهای متخصص  و  امکان خل  نوآوری های علمی و کشف حقای  علمی.  -4

   translational medicineحوزه در  توسعه  -5

 

 معایب
 هزینه خرید تجهيزات -ا

 

اری از این بيماریهای نادر ضمن اینکه از بکارگيری درمانهای طولانی مدت و بعضا بی اثر جلوگيری يبدیهی است با شناسائی بس 

این هزینه ها به هزینه ارسال آزمایش ها اضافه گردد قطعا از هزینه بعمل مآید باع  کاهش هزینه های  گزاف درمانی شده که اگر 

 د شد. خرید تجهيزات بيشتر  خواه

 

 از مسير های فوق انتخاب گردد متناسب با آن عمل خواهد شد. یکبدیهی است هر 
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 ضمائم :مپنج بخ 

 های مورد استفاده در ثبت ها و دستورالعمل نمونه فرم -1

 رزومه علمی مسوول اصلی ثبت -2

 فرم رضایت آگاهانه در برنامه ثبت -3

 های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون یده از منابع دادهفهرست گزارشات و مقالات به چاپ رس -4

 ها  سازماننهادها و سایر  و یا گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه -5

 

 

 

 

 

 

 


