
تهران، شهرک قدس )غرب(، بین فلامک و زرافشان، ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، معاونت تحقیقات و فناوری،  نشانی پستی:

 http://www.hbi.ir  نشانی صفحه اینترنتی:.    8836356080های تماس:    تلفن.  15، طبقه Aبلوک 

 

 

 

ها يماريبنظام ثبت  يانداز راه درخواست فرم  

 مرکز توسعه و هماهنگی تحقيقات

یقات و فناوريمعاونت تحق  
 

 در ایران نارسایی حاد کبد در کودکان و شیرخوارانثبت راه اندازی نظام  ثبت:برنامه  عنوان

 

 
 

        حسينیاميرحسين دکتر  درخواست کننده )درخواست کنندگان(: ینام و نام خانوادگ

 
 
 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان :درخواست کننده سازمان / گروه /بیمارستان / تحقیقاتی مرکزنام 

 

 

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی :دانشگاه/ دانشکدهنام 
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 ثبت شناسنامه :اول بخش

 

 در ایران يرخواران و کودکاننارسایی حاد کبد در ش راه اندازی نظام ثبت:ثبتبرنامه  عنـوان

 

      اميرحسين حسينیدکتر :   ثبت مسوول اصلی

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

                                                 دانشگاه علوم پزشکی شهيد بهشتی    :دانشگاه/دانشکده

بخش های فوق تخصصی گوارش کودکان و بخش های جنرال کودکان سراسر کشور )که فوق تخصص گوارش :    کاری ثبتمحیط  

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

                                سراسر کشور

 

        1407تا  1397    مدت زمان اجرا:  

 

 ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

 دکتر علی اکبر سیاری .1

 دکتر فرید ایمان زاده .2

 دکتر امیر حسین حسینی .3

 بهشته النگدکتر  .4

 دکتر نقی دارا .5

 دکتر کتایون خاتمی .6

 دکتر پژمان روحانی .7

 دکتر سید محسن دهقانی .8

 دکتر پیمان نصری .9

 ر رحمان متانیدکت .10

 دکتر پرستو آشتی جو .11

 دکتر محمود حاجی پور .12
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  :ثبتخلاصه ضرورت اجرا و اهداف کاربردی  •

ری زمینه ای کبد انارسایی حاد کبد در کودکان از مشکلات نادر اما بسیار تهدید کننده حیات در کودکان بدون بیم

ث به وجود آمدن چالش بزرگ در درمان این دسته از بیماری و علل متنوع ایجاد کننده آن باعشدت محسوب می شود. 

ماران قطعی خواهد یکودکان شده است. در صورت عدم درمان به موقع )از جمله پیوند کبد به صورت اورژانس( مرگ ب

  بود.

ده از مهم ترین اهداف کاربردی می توان به شناسایی وضعیت نارسایی حاد کبد و از طرفی شناسایی اتیولوژی ایجاد کنن

در همین راستا با تعیین بروز و شیوع بیماری و همچنین پروگنوز بیماری می توانیم در جهت این نارسایی را نام برد. 

 .ارتقا برنامه های پیشگیری و درمان نارسایی های حاد کبدی حرکت کرد

 

 

 

 

 

  :ثبتروش اجـرای ساختار و خلاصه 

توسط  تهيه شده اطلاعاتیفرم ارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی، پس از تصویب پروپوزال توسط معاونت تحقیقات  وز

هایی که جهت   focal pointتنظیم خواهد شد و در اختیار تمامی  نرم افزار مدونکارشناسان متبحر در این حیطه به صورت 

ضای کمیته ) اساتید فوق مرکز با حضور اع کميته راهبردیتدوین رجیستری مذکور اعلام آمادگی کرده اند قرار خواهد گرفت. 

تخصص گوارش و کبد کودکان از دانشگاه های هدف( تشکیل گردیده و اطلاعات کامل در خصوص نحوه ی تشکیل زیر گروه هر 

focal point و نحوه تکمیل فرم ها و نرم افزار در اختیار اعضا قرار خواهد گرفت. 

 

 

 

مشخصات مسوولين ثبت :دوم بخش  

 اميرحسين حسينیدکتر : دیر اجرائی ثبتمنام و نام خانوادگی  

 یاراستادرتبه علمی:  

 بیمارستان کودکان مفیدمحل خدمت:  

 خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد نشانی محل خدمت: 

            09128887347 شماره تلفن همراه:                         22257997    تلفن محل خدمت: 

 ah_hosseini@sbmu.ac.ir پست الکترونیک:    

amir1981hosseini@gmail.com                                       
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وری وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی ضروری است رزومه علمی مسوول اصلی ثبت به پیوست این فرم به معاونت تحقیقات و فنا 

 ارسال گردد.

 
 )به ترتیب حروف الفبا(: 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 علی اکبر سیاری  1
استاد و فوق تخصص 

کودکان گوارش  

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

 بیمارستان کودکان مفید

22227020 

 دکتر فرید ایمان زاده 1
دانشیار و فوق تخصص 

 گوارش کودکان

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

 

بیمارستان کودکان مفید   

22227020 

بهشته النگدکتر  2  
متخصص کودکان دکترای 

 تخصصی تغذیه بالینی

 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

 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 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

استاد و فوق تخصص 

ش و کبد و پیوند کبد گوار

 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

ان کودکان مفیدبیمارست  

22227020 

 دکتر رحمان متانی 8
استادیار و فوق تخصص 

 گوارش و کبد و کودکان
 09122798426 دانشگاه علوم پزشکی البرز

 دکتر پیمان نصری 9
استادیار و فوق تخصص 

 گوارش و کبد و کودکان
 09133175810 دانشگاه علوم پزشکی اصفهان
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 دکتر پرستو آشتی جو 10
ق تخصص استادیار و فو

 گوارش و کبد و کودکان
 09128302219 دانشگاه علوم پزشکی ساوه

 اپیدمیولوژیست دکتر محمود حاجی پور 11
 مرکز تحقیقات گوارش کبد و تغذیه کودکان

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی
09158602700 

 

 

 

ثبت مشخصات کامل: مسو بخش  

 به فارسی: ثبتعنوان  -1

 در ایران ایی حاد کبد در کودکان و شيرخواراننارس راه اندازی نظام ثبت 

 : به انگليسی ثبتعنوان  -2

Establishment of Pediatric Acute Liver Failure (pALF) Registration System in Iran   

 

 : 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      

 بیمارستان کودکان مفید  .1

 ارستان نمازی شیراز بیم .2

 بیمارستان باهنر کرج .3
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 بیمارستان امام حسین اصفهان .4

 بیمارستان حضرت فاطمه ساوه .5

 که در آینده جهت ثبت بیماران اعلام آمادگی کنند.کشور علوم پزشکی  های و سایر بیمارستان های وابسته به دانشگاه .6

 
 

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

 . شناسایی وضعیت نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایران 1

 نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایران. شناسایی عوارض ناشی از 2

 نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایران. شناسایی عوامل خطر ناشی از 3

نارسایی حاد کبدی کودکاان و شایرخواران در   انی ارائه شده به بیماران . شناسایی خدمات تشخیصی، آزمایشگاهی و درم4
 ایران

و  تعیین متوسط هزینه درمان بیماران و استاندارد سازی روند تشخیص و درمان بیماران با نارسایی حاد کبدی کودکاان . 5

 شیرخواران در ایران

  ر کشورنارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران د. کمک به شناخت وضعیت 6

 نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایرانتدوین برنامه های پیشگیری و درمان . 7

 

 

    :ثبت پژوهشیاهداف 

 نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایرانتعیین میزان هزینه های درمان بیمارستانی مرتبط با  .1

 نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایرانرد با تعیین اثر بخشی مداخلات درمانی در حال اجرا و کاهش موا .2

 ی از دست دادن داده ها و استفاده از آنها در تحقیقات کاربردی جلوگیر .3

 توسعه و تسهیل تحقیقات و پایان نامه های کاربردی برای محققان و دانشجویان .4

 با آن  ارائه ی مدل های داده کاوی جهت تشخیص و پیش بینی نارسایی و عوارض مرتبط .5

 انجام مطالعات اپیدمیولوژیک جهت شناسایی عوامل خطر  .6

 جهت تعین اثر بخشی درمان های مختلف های بالینی ییانجام کارآزما .7

 تدوین نظام مراقبت جهت پیشگیری و کنترل بیماری و عوارض آن .8

 تعیین هزینه اثر بخشی بیماری و عوارض مربوط به آن     .9
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 اشتی( اصلی مورد ثبت )معيارهای ورود و خروج(:تعریف بيماری )یا رویداد بهد -6

یک رویداد نادر ولی بسیار شدید دراین گروه سنی است که به دلیل آسیب یا مرگ  کودکان شیرخواران و نارسایی حاد کبد در

فااوت  ن و کودکاان تاا حادودی مت   ر بزرگسالانارسایی حاد کبد د هپاتوسیت ها منجر به فقدان عملکرد کبد می گردد. تعریف 

 (3-1)وشیاری به راحتی امکانپذیر نیست. ه چراکه در کودکان تعیین سطح است

 شامل: نارسایی حادکبد کودکانمورد توافق برای در حال حاضر تعریف 

 بدی و کدی در کودک بدون سابقه ی بیماری مزمن وجود مدرکی دال بر آسیب حاد کب .1

 ی که به درمان با ویتامین کا پاسخ نمی دهد و اختلال انعقاد .2

3. INR الوپاتی کبدی و بالای دو در صورت فقدان انسفالوپاتیفبالای یک و نیم در حضور انس 

 (4)میباشد. 

 

 پذیرش بيماریمعيارهای . 7-1-1

ساال  18که سن شروع اولین تظااهرات باالینی آنهاا قبال از     نارسایی حاد کبدی )شیرخواران و کودکان( با  بیماران .7-1-1-1

  د و سابقه بیماری کبدی مزمن در گذشته نداشته باشند. باش

 نند. ک معیار های فوق پر را بر اساسمربوطه  تمامی مراحل تشخیصی بالینی و آزمایشگاهی  که بیماران .7-1-1-2

 

 معيارهای خروج. 7-1-2

 شکل ارادی از آن خارج شود.ه نبوده و یا در هر مرحله از تشکیل ثبت ب ادامه همکاری هنگامیکه بیمار حاضر به  .7-1-2-1

یا سابقه بیماری کبدی مزمن قبال از   سالگی باشد 18شروع بيماری آنها بعد ازکه سن  سایی حاد کبدناربیماران . 7-1-2-2

 مشکل اخیر داشته باشند.

از طریق تلفن ها و آدرس های  ثبت شده در پروناده  و یاا در ماواقعی     عدم توانائی در برقراری ارتباط با بيمار. 7-1-2-3

 د.ده و امکان دسترسی به آن ممکن نباشبوکه بیمار در مناطق دور افتاده ساکن 

 

 :ثبت هدفجمعيت 
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 می گیرند.  قرار در گروه نارسایی حاد کبدی  تعریف که بر اساس تمام سال  18 نوزادان، شیرخواران وکودکان تا

 

 :حجم نمونه

 بیمارساتان هاای   رساتانها  تمام نوزادان، شیرخواران و کودکان با تشخیص بیماری نارسایی جاد کبدی که اطلاعات آنهاا در بیما 

مطالعاه  ، انجاام خواهاد گرفات.    و حضرت فاطمه ساوه  مراجعه می کنند  نمازی شیراز، باهنر کرج، امام حسین اصفهان ،کودکان مفید 

وارد مطالعاه خواهاد   حاضر به صورت سرشماری انجام خواهد گرفت و اطلاعات تمامی بیماران مبتلا باه نارساایی حااد کبادی     

نفار خواهاد    200الی  100با توجه به بروز کم نارسایی حاد ، د محقق از تعداد موارد بروز بیماری مورد نظر در سال گردید براور

بیمار مبتلا به نارسایی حاد کبدی  2000تا  1000ساله بودن زمان ریجستری احتمالا اطلاعات مربوط به  10بود که با توجه به 

 جمع اوری خواهد گردید.

 

 

 :شود آوری می ها جمع از آن ثبتهای  دادهی که اطلاعاتمنابع  -7

 مربوط به بیماران از چندین ماخذ جمع آوری میشود. اطلاعات 

 فرم گزارشات بخش های گوارش و کبد بیمارستان های مورد نظر .1

 بیمارستان های مورد نظرپزشک بخش اورژانس فرم گزارشات  .2

 .ن ها وجود داردکه در بایگانی بیمارستا پرونده بيماراناستفاده از   .3

 بدست آورد.  توسط پزشک معالج مستقيم از بيمار و یا همراهان آنشکل ه ب  .4

 

 :روش بيماریابی -8

انتخاب نمود. با را فایل های بیمارستانی بیماران و بررسی  مراجعه به بایگانی بیمارستانبه جهت شناسائی بیماران  میتوان با 

یا میتوان با هماهنگی ن نبوده چراکه بیماران براساس بیماریشان تعریف نشده اند. این امر در همه بیمارستانها ممک حال  این
. روش هماهنگی لازم را بعمل آوردبیماران مورد نظر معرفی  در خصوص   سراسر کشور و کبد با پزشکان بخش های گوارش

که  استفاده نمود د بایستی از روش غیرفعالسبنظر می رلذا اخیر زمان بر بوده و از راندمان بسیار پایینی برخودار می باشد. 

 رایج پس از انجام روش های تشخیصی معالج پزشک ، گزارش بیماریهای قابلطی آن پس از قرار دادن این بیماری در لیست 
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اده شده که در اختیار همه پزشکان قرار د و نرم افزار یکپارچه بر پایه وب فرم واحد نسبت به تکمیل و اطمینان از نوع بیماری 
 ارسال نماید. ،ندمعین شده ابرای این منظور  و یا آنرا برای ثبت به مراکزی که از قبل  اقدام نموده است 

 

 :بيماران 1پيگيرینحوه  -9

از ایان  از جنبه های مختلف مای باشاد.     2بررسی  وضعیت بیماری ،تشکیل ثبت در بیماریها اصلی یکی از اهدافپر واضح است که 

،  6، هزینه های تحمیل شده بر فرد ونظام درماانی   5، کیفیت و سلامت زندگی  4و بقای بدون بیماری   3ه بررسی بقامیتوان بموارد 

اشااره نماود.    بیماری 9یش آگهی بیماری مذکور ونهایتا تعیین پ 8و عوارض 7سیر بالینی بیماری، و اثرات ناشی از مداخلات پزشکی

ساامانه  یگری و ثبت اطلاعاات مارتبط در   پتا در  مراکز بیمارستانی فرد ویا افرادی مسئول قرار سیستم پیگیری لازم است تبرای اس

پیگیری بیماران بر اساس نحوه پاسخ به درمان و  شدت بیماری و طبق صلاحدید پزشاک معاالج صاورت     .شوند تعیین  الکترونیکی

روز بعاد از   28در انتها در صورت ترخیص بیمار تاا   ید.میگیرد. اطلاعات هر ویزیت دوره ای در سیستم کامپیوتری ثبت خواهد گرد

تشخیص بیماری با هماهنگی حراست دانشگاه،معاونت تحقیقات و فنآوری و پزشک متخصص، از طریق تماس تلفنی با منزل آنهاا و  

ماار قاادر باه    در صورت رضایت جهت بررسی هر گونه علایم و عوارض در بیمارستان دعوت به عمل خواهد آمد. در صاورتی کاه بی  

حرکت و مراجعه به بیمارستان نباشد با هماهنگی بیمارستان آمبولانس و پرستار به درب منزل مراجعاه کارده و بیمااران را جهات     

در بیماارانی کاه در روز بیسات و هشاتم در بیمارساتان بساتری باشاند بررسای وضاعیت آنهاا در            ارایه خدمات منتقل می کنناد. 

تلفنی با منزل بیمار و اعلام مرگ علت مرگ سوال می شود و پیگیری علات مارگ از   در صورت تماس  بیمارستان انجام می گیرد. 

 ثبت اطلاعات بیمارستان و واحد آمار معاونت بهداشتی انجام خواهد گرفت.  

 :ثبتبيان مسئله و ضرورت اجرای  -10

ودکان بدون بیماری زمینه ای کبد محساوب مای شاود.    نارسایی حاد کبد در کودکان از مشکلات نادر اما بسیار تهدید کننده حیات در ک

باعث به وجود آمدن چالش داروها، علل کاردیوواسکولار و غیره( )مانند علل عفونی، آناتومیک، شدت بیماری و علل متنوع ایجاد کننده آن 

به صاورت اورژاناس( مارگ بیمااران     بزرگ در درمان این دسته از کودکان شده است. در صورت عدم درمان به موقع )از جمله پیوند کبد 

یک رویداد نادر ولی بسیار شدید دراین گروه سنی است کاه باه دلیال آسایب یاا       در شیرخواران و کودکان این مشکل قطعی خواهد بود.

                                                           
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  
8  complications 
9 prognosis 
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سات  مرگ هپاتوسیت ها منجر به فقدان عملکرد کبد می گردد. تعریف  نارسایی حاد کبد در بزرگسالان و کودکان تا حادودی متفااوت ا  

 (5, 3-1)که در کودکان تعیین سطح هوشیاری به راحتی امکانپذیر نیست.  چرا

 (6, 4). میباشدموارد زیر  شامل کبد کودکان ی حادنارسایدر حال حاضر تعریف مورد توافق برای 

 وجود مدرکی دال بر آسیب حاد کبدی در کودک بدون سابقه ی بیماری مزمن کبدی و  .1

 اختلال انعقادی که به درمان با ویتامین کا پاسخ نمی دهد و  .2

3. INR بالای یک و نیم در حضور انسفالوپاتی کبدی و بالای دو در صورت فقدان انسفالوپاتی 

 (،٪14) حاد استامینوفن یتومسمم شامل کودک 348 در ALF علتکوکان با بررسی منابع و مقالات در زمینه نارسایی حاد 

 سایر (،٪6) ویروسی عفونت (،٪5) باکتریایی عفونت  (،٪6) کبدی های بیماری autoimmune (،٪10) متابولیکی بیماری

ب ناپذیر است. بود. در این بیماران در صورت عدم درمان مرگ اجتنا نامعلوم تشخیص  ٪49و در  (؛٪10) تشخیصی شرایط

همچنین عوارض بسیار مختلفی از جمله عوارض عصبی شامل ادم مغزی و تشنج و فشار بالای جمجمه، اختلالات آب و الکترولیت 

با توجه به اهمیت این اختلال  (7, 2)باز، اختلال کلیوی، اختلال انعقادی و ترومبوز عروقی و غیره بسیار محتمل است. –و اسید 

  یش آگهی ضروری به نظر می رسد. حاد کبدی ضرورت ثبت هر مورد از این کودکان و بررسی علت زمینه ای و تعیین پ

 بیماران تمام. قرار گیرندکبدی آسیب میزان و کبد نارسایی علت تشخیص برای تشخیصی ارزیابی تحت باید ALF به مبتلا کودکان

 باید بیماران این آزمایشگاهی ارزیابیعصبی باشد.  کامل ارزیابی یک شامل کامل معاینه باشند داشته کامل یزیکیف معاینه باید

 بهتر تعریف برای. باشد خون کامل شمارش و سرم آمونیاک کامل، متابولیک پانل کبدی، عملکرد ارزیابی شامل

 عفونی، علل برای مناسب آزمایشماه   7. در سنین زیر باشدطبقه بندی بر اساس سن  شامل باید ارزیابی کبد،نارسایی  علت

. در سنین بالاتر در تشخیص افتراقی قرار می گیرند ویلسون بیماری و خودایمنی بیماریهایباشد.  کبدی، متابولیک های بیماری

 .شود گرفته رنظ در باید تشخیص هنگام کبدی بیوپسی. باشد داپلر معاینه با شکم سونوگرافی شامل باید ارزیابی

 است ممکن کبد آسیب علت به کبد نکروز درجه. شود می انجام transjugular رویکرد طریق از معمولا ALF در کبدی بیوپسی

 بافت کبد نشانگر پیش آگهی ضعیف بیماران می باشد. ٪75 تا ٪50 <کروزن که دهد می نشان ALF بالینی مطالعات. در باشد بالا

متوسط هزینه  عوارض، عوامل خطر،عیت نارسایی حاد کبدی کودکان و شیرخواران در ایران و بررسی شناسایی وض لذا با هدف 

بر آن شدیم تمام موارد را در سامانه ، و تدوین برنامه های پیشگیری درمان بیماران و استاندارد سازی روند تشخیص و درمان

 الکترونیک ثبت نماییم.

 
 

 :های موفق در سایر کشورهای دنيا بتثنمونه و  ثبتسابقه   ،بررسی متون -11

در پیتزبورگ تشکیل گردید. در این گروه مطالعاتی که با  1999( در سال PALFگروه مطالعاتی نارسایی حاد کبدی کودکان )

سسوری ، کالیفرنیا، جورجیا ، ایلینویز، آیندیانا می)کولورادو، اوهایو، مرکز در ایالت های امریکا  17که  مرکز درمانی 20همکاری 

تشکیل گردید،برای تسهیل در شناسایی پاتوژنز، مرکز در انگلستان و یک مرکز در تورنتو کانادا  2 ، واشینگتن(تگزاسپنسیلوانیا،
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ارائه و  علایم، ودرمان نارسایی حاد کبدی در کودکان اطلاعات مربوطه از پرونده بیماران وارد سیستم کامپیوتری می گردد.

به آنها کمک خواهد کرد،  که منجر به مرگ یا نیاز به پیوند کبد میشودت همچنین برای شناسایی عواملی این اطلاعابکارگیری 

 مطالعه این شرایط استفاده می شود.برای و همچنین نمونه های خون و بافت  بیمار اطلاعاتی از پرونده 

 (https://www.palfstudy.org)   تهیه  (9)  2009و  (3)2008، (8)2006مقالات متعددی از نتایج این گروه مطالعاتی طی سالهای

 گردید و به بررسی خصوصیت بالینی و درمان نارسایی حاد کبدی در کودکان اشاره شد. 

در مطالعه ای مولتی سنتر، با هدف بررسی عواقب کوتاه مدت، علل به وجود آورنده، وضعیت بالینی و یافته های دموگرافیک  توسط 

ROBERT H. SQUIRES  حاد استامینوفن مسمومیت شامل کودک 348 درررسی شدند. بیمار ب 348تعداد  2006و همکاران در سال 

 (،٪6) عفونت ویروسی (،٪5) باکتریایی عفونت  (،٪6) کبدی های بیماری autoimmune (،٪10) متابولیکی بیماری (،14٪)

د که علل ایجاد با توجه به نتایج این مطالعه چنین نتیجه گیری ش بود. تشخیص  نامعلوم ٪49و در  (؛٪10)تشخیصی  شرایط سایر

  (10)کننده نارسایی حاد کبدی بین کودکان و بالغین متفاوت است. 

 پایگاه در بیمار 703 از و همکاران انجام شد ، Michael R. Narkewiczکه توسط  2009در مطالعه مولتر سنترال دیگر در سال 

  آمد. دست به( ٪99) 325در تقریبا  تمام بیماران دارویی تاریخچه گروه، این در. داشتند نامعلومی PALF( ٪47) نفر 329 داده،

 که ( بیمارانی٪54) 179 درشد.  گیری اندازه ( بیماران٪38) 124در استامینوفن سطح ( و٪36) 118 در ادرار های سمیت بررسی

 آنتی و صاف، ضد عضلانی بادی آنتیهسته،  ضد بادی آنتی. نشد انجام تستی هیچ بودند متداول متابولیک های بیماری معرض در

 در و ( بیماران٪63) 208 ( و٪71) 233 (،٪73) 239 در autoimmunity با مرتبط کبدی ضد کلیوی میکروسومال های بادی

 در Epstein Bar ویروس و B هپاتیت ویروس ،A هپاتیت ویروس برای کردن آزمایش. نشد دریافت تستی ( هیچ21٪) 70

حاد بر اساس این مطالعه چنین نتیجه گیری شد که بررسی های متایبولیک و اتوایمیون در نارسایی  .شد انجام ٪68 و 86٪ ،80٪

 (9)کبد کودکان اقدام متداولی نیست. 

در انگلستان تهیه گردید هم  Birminghamدر بیمارستان کودکان  2001تا  1991در فاصله سالهای دیگری که    databaseدر 

 Wayدر این مطالعه که توسط  (7)سال وارد مطالعه شدند.  10سال با نارسایی حاد کبدی در مدت  17کودک زیر  97حدود 

Seah Lee کبدی نارسایی با( ماه 27 متوسط سن، دختر؛ 49 و پسر48) کودک هفت و و همکاران انجام شد، نود fulminant 

به خودی  ٪33. بود ٪61 کلی بقا میزان .اتوایمیون هپاتیت 3 و دارویی مورد 19 عفونی، 53متابولیسم، 22: شدند. علایم شناسایی

 و بودند ناپایداربیمار  چهار. گرفتند قرار بررسی مورد کبد پیوند برایکودک   پنج و پنجاه یافتند خود با اقدامات حمایتی  بهبود

 کبد پیوندکه تحت  کودک 40 ازبودند فوت شدند.  انتظار زمانی که در لیست درنفر  11 در نظر گرفته نشدند.  کبد پیوندبرای 

 دارد احتمال بیشتر A هپاتیت یا پاراستامول حد از بیشمصرف  اتوایمونی، هپاتیت به مبتلا کودکانماندند.  زنده 27،قرار گرفتند

 کبدی آنسفالوپاتی بیماری شروع و کبد بیماری علامت اولین بین داشتند تاخیر که هایی هبچ. کبد پیوند بدون. بمانند زنده که

اختلال  با کبدی نارسایی به مبتلا کودکان . از این مطالعه چنین نتیجه گیری شد که (روز 3,5 مقابل در روز 5/10 متوسط،)

 به کبدی آنسفالوپاتی شروع از قبل بیماری طولانی مدت طول و پذیرش هنگام درپایین  آمینوترانسفراز آلانین شدید، انعقادی 

 (11).است حیاتی کبد پیوند بررسی برای تخصصی مرکز یک به آنها  اولیه ارجاعو  دارد کبد پیوند به نیاز زیاد احتمال

 

 

 :اطلاعات کيفيت ارزیابی و تحليل تجزیه و آوری جمع ثبت، اجراء روش    -12

بار   سال 18نارسایی حاد کبد در شیرخواران و کودکان زیر تشخیص در ابتدا بایستی  ه بهتر شدن  کمیت و کیفیت ثبتبرای هر چ

مربوطه در بایگاانی فارد محفاو     و نتایج  مدارک  ،صورت پذیرد. و کلیه مستندات (8, 4) معیارهای تعریف شده و استاندارداساس 

https://www.palfstudy.org/
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را کاه تهیاه شاده اسات      (1) فرم شماره  استانداردیو  واحدفرم اطلاعاتی سپس  در مواقع لزوم بتوان به آنها مراجعه نمود. ود تا ش

 لشاک ه این امکاان بایساتی وجاود داشاته باشاد تاا با       میشود.  تحت وب ثبت  سامانه توسط پزشک معالج تکمیل شده و سپس در

بایستی طوری برنامه ریازی   کامپیوتری سیتم همزمان اطلاعات ثبت شده در مرکز اصلی ثبت برای افراد مجاز قابل دسترسی باشد. 

سایر اطلاعاات  همچاون   ه ولی همزمان وارد کردن شده باشد تا از ثبت دوباره و چندباره بیمار از نقاط مختلف کشور جلوگیری کرد

و مهم بیماری  نیز بایستی طوری طراحی گردد که تمامی اطلاعات لازم  فرم تغییر نوع و یا دوز دارو  ممکن باشد.    8وضیعت بیمار

ه و مختاوش شادن و   استفاده شود تا  باعث اشاتبا   CDE 9بهتر است از اصطلاحات و عناوین مشخص و معین یا . در آن درج گردد

به جهت ارزیابی اطلاعات وارد شده به شکل مستمر  سامانه را پایش فرد یا افرادی  مطلع و متخصص بایستی نشود.  مطالعه انحراف

صحبت نموده و یاا در صاورت لازوم باا       فرم کنندهو یا ثبت  و در صورت وجود هر گونه ابهام با مرکز مربوطه و فرد تکمیل  نمایند

به جهت ارزیابی کیفیت جمع آوری اطلاعات به شاکل تصاادفی پروناده    و یا پرونده پزشکی وی را بررسی نمایید. اکره شده مذبیمار 

  با بیمار نیز مذاکره شود.و در صورت لزوم  مورد بررسی قرار گرفتهبیماران انتخاب شده   رمفو

کودکان مفید گوارش، کبد و تغذیه کودکان با بیمارستان های  بعد از اقدامات و هماهنگی های صورت گرفته مرکز تحقیقات          

و حضرت فاطمه ساوه ، چک لیست مورد نظر به صورت فارم هاای الکترونیاک باه       نمازی شیراز، باهنر کرج، امام حسین اصفهان ،

دوره آموزشی برای افراد ثبت صورت آنلاین در اختیار پزشکان و پرسنل تعیین شده قرار خواهد گرفت. قبل از انجام ثبت موارد یک 

 کننده اطلاعات برگزار و فرایند کار شرح داده خواهد شد.  

نرم افزار به گونه ای طراحی خواهد شد تا امکان تجزیه تحلیل آماری به صاورت آنلایان و ماهاناه وجاود داشاته باشاد و در                

خواهد گردید. جهت کنترل کیفی نرم افزار شش ماه بعد از شروع  صورت لزوم گزارش آن به مراکز مختلف و پزشکان و بیماران ارائه

در فواصل زمانی خاص برنامه ثبت از الگوهای آماری خاص استفاده خواهد گردید و در همین راستا جهت صحت اطلاعات وارد شده 

ات موجود در پروناده بیمااران مقایساه    اطلاعات تعدادی از بیماران به  صورت تصادفی انتخاب و دیتا وارد شده در نرم افزار با اطلاع

خواهد گردیدو در صورت لزوم با بیمار یا والدین بیمار تماس تلفنی صورت خواهد گرفت تا از ورود اطلاعات اطمینان حاصال شاود.   

ا مشکلی مسوول برنامه ثبت بیماری نارسایی کبدی اطلاعات را به صورت ماهیانه از نظر کمی و کیفی بررسی نموده و چنانچه خطای

در اطلاعات مشاهده نماید به فرد ثبت کننده بازخورد داده تا اطلاعات مورد بازبینی و اصلاح قرار گیارد. تحلیال اطلاعاات ساالیانه     

توسط اعضا اپیدمیولوژیست کمیته راهبردی ثبت، برای ارزیابی دقیق روند و بررسی کیفیت اطلاعات ثبت شده و گزارش آن صورت 

 می گیرد.

و در مورد  آنالیز توصیفی متغییرهای کمی، شاخص های میانگین و انحراف معیار و نسبت و فراوانی جهت متغییرهای کیفیدر مورد 

برای سنجش ارتباط متغیار هاای کیفای از کاای اساکوئر و       T-testو ONE WAY ANOVAاز آزمون سنجش مقایسه ارتباط بین متغیر ها 

 استفاده خواهد شد.  α= 0.05 رگرسیون لوجستیک در سطح معنی داری 

 
                                                           
8
 Patient Outcomes 

9
 Common data elements 
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 آوری آن: آوری اطلاعات و نحوه جمع مشخصات ابزار جمع -13

د. نمیشوجمع آوری  ،شوند مین منظور مشخص میه معالج و افرادی که به طریق پزشکاطلاعات مربوط به شرایط بیماری از 

بدست مای آیاد. پروناده    با بيمار  ممذاکره مستقيو یا  بررسی پرونده بيماراطلاعات فوق بر اساس سوابق بیماری و توسط 

 بیمار بایستی حاوی تمامی مستندات مربوط به سوابق پزشکی، آزمایشگاهی و داروئی باشد.

روند ابتدایی کار به این صورت است که بعد از بستری شدن در بخش های گوارش و کباد کودکاان هار بیمارساتان اطلاعاات      

 طریق مصاحبه با بیمار یا والدین بیمار و پرونده بستری وارد نرم افزار خواهد شد.  دموگرافیک، بالینی، پارا کلینیکی و ... از 

از  سراسار   فوق تخصاص گاوارش و کباد کودکاان    این برنامه با نظارت کمیته راهبردی  و همکاری ساختار مدیریتی ثبت:   -14

کلیاه   تعیین شده میباشد.  از پیش  دافهوظیفه کمیته تعیین استراتژیهای لازم به جهت دستیابی به ا. اجرا خواهد شد کشور

مسائو لاین اجرائای و پیگیاری نامیاده         اعضای برنامه ثبت  از طریق فرد یا افرادی که توسط کمیته معیین شاده  و بعناوان  

 .در جریان تصمیمات کمیته قرار میگیرند ،میشوند

باه  و اطلاعاات   ت اطلاعات تعیین و آموزش دیده اناد جمع آوری کنندگان و کد دهندگان اطلاعات: در هر بخش پرستارانی برای ثب

 بیمار تکمیل خواهد گردید. صورت آنلاین توسط آنها ثبت خواهد شد. اطلاعات تشخیصی بیماری با همکاری پزشک معالج

ناساان فان آوری   تیم برنامه نویسی برای به روز رسانی نرم افزار: اعضای تیم طراحی و به روز رسانی نرم افزار شامل سه نفر از کارش

 اطلاعات بیمارستان کودکان مفید و دو نفر از شرکت طرف قرارداد انجام خواهد گرفت.  

 

 ثبت: مدیریتیفلوچارت ساختار  -15
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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

 نمایند.   کودکان فعالیت می کبدانی به کلیه پزشکانی که در حوزه بیماریهای ع رساطلا .3

 جهت جلب همکاری مراکز پیوند کبد کودکان در ایراناطلاع رسانی  .4

 و برنامه ریزی به جهت انجام مطالعات   ، پیگیری وضیعت  بیماران،  استخراج داده ها  صحت اطلاعاتنظارت بر  .5

طراحای   سامانه ای  رمان و آموزش پزشکی، وزارت بهداشت د فن آوریمعاونت تحقیقات پس از تصویب پروپوزال توسط  .6

صورت   که در همین ارتباط تنظیم شده است، فرم اطلاعاتیوسیله تکمیل ه خواهد شد  که ثبت بیماران از طریق آن و ب

ور اعلام آماادگی کارده اناد    هایی که جهت تدوین رجیستری مذک  Focal Pointتمامی خواهد گرفت.  مراتب به اطلاع 

و ساایر   قرار خواهد گرفت. کمیته راهبردی مرکز با حضور اعضای کمیته ) اساتید فوق تخصص گاوارش و کباد کودکاان    

نحوه تکمیل فارم هاا و   زیر گروه های  آن ،   ،Focal Point( تشکیل گردیده و در خصوص نحوه ی تشکیل متخصصین

 .شد سایر موارد بحث و تبادل نظر خواهد
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مساتقل و  و کباد  در کشور بر اساس توزیع جغرافیایی و پراکندگی دانشگاه های مادر که بخش گوارش  Focal point   :1تبصره 

 . فعال دارند صورت میگیرد

تعیاین خواهاد    نیز عضو میباشاد،  کمیته راهبردیکه در  مسوول آن مرکزتوسط  Focal Point زیر مجموعه هر . اعضای2تبصره 

 شد.  

کمیتاه راهباردی    در ( تنااوب آن متعاقباا تعیاین میشاود    که به شکل منظم ) جلسات پس از شروع فعالیت سامانه ثبت  .3ره تبص

 خواهد شد.تشکیل 

کودکاان   رویکرد تشخیصی در مبتلایان به بیماری التهابی روده بر اساس آخرین گایدلاین انجمن گاوارش  کباد و تغذیاه    .4تبصره 

 (4)خواهد بود.  ( NASPGHAN)جمن گوارش  کبد و تغذیه آمریکای شمالیو ان ( ESPGHAN) اروپا

 

 

 

 

 

 در قالب فلو چارتاجرائی ثبت   مراحلخلاصه 
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 خير باشد، اطلاعات زیر تکميل گردد: ثبت پيشنهادی در حال اجرا میدرصورتيکه برنامه  -16

 -----ثبت: سابقه برنامه  -19-1

 ----تعداد بيماران ثبت شده تا کنون: -19-2

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

 

 دلائل نياز به حمایت معاونت تحقيقات و فناوری: -19-4

و کشوری میباشد  گستره جمعيتیدر  اهداف پژوهشی و پایشی ل بر انجام مشتم طرح داف اصلیاه همانطور که اشاره شد  

نرم افزارهای کامپيوتری و  استفاده از های انسانی  ووبکارگيری نير ،خود نيازمند تهيه تجهيزات آزمایشگاهیاین 

  .ثبت را ممکن سازد ی اصل تواند امکان دستیابی به اهداف همراهی آن معاونت محترم میمیباشد.   بسياری از موارد دیگر

 :ها داده انتشار پروتکلو اصول محرمانگی، مالکيت  -17
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همینطاور   .باشـد  می تنها برای افراد محدودی که در کميته مربوطه تعيين ميشوند مجاز دسترسی به اطلاعات بيماران 

مالکيت اطلاعـات  ممکن است عضو باشند   رات و مراکز بین المللیابا توجه به اینکه در این نوع ثبت افراد مختلفی از سازمانها، اد

بایستی از قبل در کميته ها مطرح و  تعيين الویت های مطالعاتی  بدست آمده و نشر مطالب علمی حاصل از تحقيقات ،

  . در مورد آن  تعيين تکليف گردد

 

 

 ملاحظات اخلاقی: -18
را کاه در ایان    رضایت نامـه ای  ، این برناماه  رکت در ت شمیو اه به جهت وارد نمودن افراد در برنامه ثبت پس از توضیح  اهداف

کاه فارم    رسانیده میشودرا به امضا والدین  العمل های مصوب وزارت بهداشت و درمان تنظيم شدهربراساس دستوخصوص 

 (2)فرم شماره  آن به پیوست ضمیمه میگردد.

 

 :یی در انجام ثبت و روش حل مشکلاتمشکلات اجرا -19

نیازمند برنامه ریزی دقیق به جهت    کشوری داشته هماهنگی در سطح وسيع  و نیاز بهست از بیماریها از آنجاییکه ثبت این د

نظارت دقيق بر نحوه اجرا و رعایـت مفـاد و دسـتوالعمل     ،قرار سامانه ثبتتتوجیه و هماهنگی بین بخشی میباشد. پس از اس

و آشنا به مسائل ، مدیر ق  انتخاب افراد آگاه به موضوع، متعهداز طری آن را میتوان  که مشکلاتی است های معين شده از دیگر

 .   انجام داد ارت بر نحوه اجرا را بعهده خواهند گرفت(ظ)که مسولیت ن اجرائی

  .باشد برنامه میلازم از مهمترین عوامل موفقيت و یا شکست این  تامين هزینه های
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ف
 ردي

عملي تعريف علمي  كيفي كمي نوع متغير عنوان متغير  مقياس نحوه اندازه گيري 

 مستقل

 وابسته

 پيوسته

 گسسته

 اسمي

رتبه
 

ي
ا

 

نامهپرسش تعداد سالهاي كامل عمر فرد    *  * مشخصات دموگرافيک بيمار )سن( 1  سال 

نامهپرسش بر اساس ويژگي هاي فنوتيپ فرد  *    * مشخصات دموگرافيک بيمار )جنس( 2 پسر-دختر   

   شامل قد، وزن، دور كمر و دور باسن    *   اندازه گيريهاي آنتروپومتري 3

4 
  نتايج آزمايشگاهي

تيروئيد،  عملکرد تست ،LDLكلسترول تام، گليسريد،  كلسترول خون، تري قند    * *

 و ... (PT, INR,PTT,AST, ALT, GGT ,) كبدي آنزيمهاي پروفايل

آزمايشات 

 بيوشيمي
 

خير(-)بلي  شرح حال    *   *  تاريخچه پزشکي 5  

خير(-)بلي  شرح حال    *    * تاريخچه بيماريهاي خانوادگي 6  

7 
  علائم باليني

*   *  
 

معاينه فيزيکي و 

 اخذ شرح حال
 

  اخذ شرح حال   *   *  تاريخچه دارويي 8

11 
  عوارض بيماري

*   *  
 عوارض ريوي، كليوي، عصبي، اختلالات انعقادي، عفونت ها، تشنج و....

معاينه فيزيکي و 

 اخذ شرح حال
 

دارو درماني، جراحيمشاوره، رژيم درماني،   *   *  روش درمان 12 نامهپرسش    

درمان به پاسخ 13 آن گذاري اثر و درمان كيفيت    * *   پايش وزن و  

آزمايشات 

 بيوشيميايي
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 جدول زمانی مراحل اجرا و پيشرفت کار ثبت: -22

 

ف
دی

ر
 

 نوع فعاليت

ول
سئ

د م
فر

ما 
ه 

  ب
ت

مد
ل 

طو
 ه

 زمان اجرا )ماه(

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 ... 

1                   

2                   

3                   

4                   

5                   

 

        ماهجمع کل:  
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 ی ثبتها اطلاعات مربوط به هزینه  :هارمچ بخش

 ها : فرد و حق الزحمه آن ذکر مشخصات کامل و ميزان اشتغال هر هزینه کارمندی )پرسنلی( با -23

ف
 رتبه علمی نام فرد یا افراد نوع فعالیت ردی

تعداد 

 افراد

کل رقم حق الزحمه 

 برای یک نفر
)تومان(جمع کل  

1       

2       

3       

 

 گيرد: یا دیگر موسسات صورت می ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه و هزینه آزمایش -24

سرویس دهنده مرکز موضوع آزمایش یا خدمات تخصصی  
تعداد کل دفعات 

 آزمایش
)تومان(جمع کل هزینه برای هر دفعه آزمایش  

     

 

 

    

ها  جمع هزینه های آزمایش  

 

 فهرست وسایل و موادی که باید از اعتبار این طرح از داخل  یا خارج کشور خریداری شود:

 وسایل غيرمصرفی: -25

 شرکت سازنده کشورسازنده نام دستگاه
شرکت 

فروشنده 

 ایرانی
تومان قيمت کل قیمت واحد تعداد لازم  

       

 جمع کل: 

 موادمصرفی: -29

 شرکت سازنده کشورسازنده نام ماده
شرکت فروشنده 

 ایرانی
مقدار  یا تعداد

 لازم
 قيمت کل قیمت واحد
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 جمع کل

 هزینه های دیگر

 تومان                                                                        : سایر موارد

 

 جمع هزینه های طرح :

  هزینه مسافرت  هزینه پرسنلی

  هزینه های دیگر  ها و خدمات تخصصی هزینه آزمایش

    هزینه مواد و وسایل مصرفی

  جمع کل  هزینه وسایل غیر مصرفی

 

 ها: منابع تأمين هزینه -1

 ظاتملاح میزان مشارکت نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی ردیف

1    

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…………………………
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 ضمائم :مپنج بخش

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

 رزومه علمی مسوول اصلی ثبت -2

 مه ثبتفرم رضایت آگاهانه در برنا -3

 های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده -4

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

 

 

 

 

 

 

 


