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ها يماريبنظام ثبت  يانداز راه درخواست فرم  

 مرکز توسعه و هماهنگی تحقيقات

یقات و فناوريمعاونت تحق  
 

 ثبت:برنامه  عنوان
 بيماری هپاتيت اتوایميون در کودکان

 
 

   درخواست کننده )درخواست کنندگان(: ینام و نام خانوادگ

 نی  دکتر پژمان روحا
 

 :درخواست کننده سازمان / گروه /رستان بیما/ تحقیقاتی مرکزنام 
 مرکز تحقیقات گوارش،کبد و تغذیه کودکان.بیمارستان کودکان مفید گروه گوارش،کبد و تغذیه کودکان

 
 

 :دانشگاه/ دانشکدهنام 

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی
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 ثبت شناسنامه :اول بخش

 

    :ثبتبرنامه  عنـوان

 ر کودکانبیماری هپاتیت اتوایمیون د

 

 

                             مرکز تحقیقات گوارش،کبد و تغذیه کودکان:   سازمان/مرکزتحقیقاتی/بیمارستان/گروه   دکتر پژمان روحانی:  ثبت مسوول اصلی

، بیمارستان  کودکانمرکز تحقیقات گوارش،کبد و تغذیه :    کاری ثبتمحیط                علوم پزشکی شهید بهشتی  :دانشگاه/دانشکده

 1408-1398           مدت زمان اجرا:                                          کودکان مفید

 

 ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

دکتر پژمان -دکتر امیر حسین حسینی-دکتر کتایون خاتمی -دکتر نقی دارا -دکتر فرید ایمان زاده-دکتر علی اکبر سیاری

 سایه هاتفی-ر بهشته النگدکت-روحانی

 

 

 

 

 :ثبتخلاصه ضرورت اجرا و اهداف کاربردی 

در صورت عدد    IgGبيماری اتوایميون کبدی کودکان با التهاب مزمن در هيستولوژی، وجود آنتی بادی ها و افزایش سطح  -1

تعریف شده است. گروه  نوع اصلی بيماری بر طبق مثبت بودن انواع انتی بادی ها  2وجود بک علت مشخص تعریف ميشود. 

یدا   (Anti LKM)ميباشند. گروه دو  آنتی بادی عليه کبد وکليده   (ASMA)و آنتی بادی ضد عضله صاف  ANAاول دارای 

مشخص ميشود. بيماری در صورت عد  درمان به موقد  منردر بده نارسدایی کبدد       (Anti LC-1)آنتی بادی کبدی سلولی 

مراقبت کامل بيماران ، بررسی روند تغييرات بيماری در طول زمان يين بروز بيماری،تععبارتند از: ثبتاهداف اصلی  ميشود.

شناسایی و ،کاهش عوارض و  یکسان سازیروند درمان بيماری در موارد مشابه، برآورد هزینه درمان بيماری ، در حين درمان

 .درمان بيماری های اتوایميون همراه

 

 :ثبتروش اجـرای ساختار و خلاصه 

ر  کامل ثبت اطلاعات )بخش پنرم(طراحی شده است.این فر  در بانک اطلاعات مرکز تحقيقات گوارش،کبد و تغذیه یک ف

کودکان وجود دارد. ابتدا این فر  به اطلاع کليه همکاران گوارش،کبد و تغذیه کودکان سراسر کشور از طریق انرمن گوارش 

ان اطلاعات بيماران قبلی و مورد های جدیدد را پدس از تایيدد    رسانيده می شود و طرح ثبت معرفی ميشود و سپس پزشک

اتو ایميون هپاتيدت  مدی     تشخيص در فر  ها وارد کرده و از طریق ایميل به فردی که در مرکز تحقيقات فقط مسئول طرح
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طلاعات جدید  باشد ارسال ميکنند.ویزیت بيماران )ملاقات های بعدی(از طریق  پيامک به آن اطلاع رسانی ميشود و سپس ا

هر بيمار مرددا به فرد مسئول از طریق ایميل ارسال می گردد .فرد مسئول ثبت اتو ایميون هپاتيت با برنامه زمانبندی شده 

 به صورت فعال با همکاران در سراسر کشور در ارتباط است.و اطلاعات بيماران را به روز می نماید.

 

 

مشخصات مسوولين ثبت :دو  بخش  

 دکتر پژمان روحانی: مدیر اجرائی ثبتخانوادگی نام و نام  

 استادیاردانشگاه علو  پزشکی شهيد بهشتی: رتبه علمی 

 بيمارستان کودکان مفيدمحل خدمت:  

 خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد نشانی محل خدمت: 

ــدمت:   ــل خــ ــن محــ ــراه:           22227021   تلفــ ــن همــ ــماره تلفــ ــت ال          09123479334شــ ــک:پســ  کترونیــ

rohanipejman@sbmu.ac.ir 
 

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

 ارسال گردد.

 
 : ثبت راهبردیسایر اعضای کمیته مشخصات  

درجه علمیتخصص/ نام و نام خانوادگی ردیف کز/گروه دانشگاه/دانشکده/ مر 

 اصلی محل خدمت

 آدرس و تلفن محل خدمت

فـــــوص تخصـــــص   علی اکبر سیاری 1

ــه  ــد و تغذی گوارش،کب

 کودکان/استاد

ــهید    ــکی ش ــوم پزش ــگاه عل دانش

 بهشتی.بیمارستان کودکان مفید

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد   

22227021  

فـــــوص تخصـــــص   فرید ایمان زاده  2

ــه  ــد و تغذی گوارش،کب

انشیارکودکان/د  

ــهید    ــکی ش ــوم پزش ــگاه عل دانش

 بهشتی.بیمارستان کودکان مفید

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد   

22227021  

فـــــوص تخصـــــص   نقی دارا 3

ــه  ــد و تغذی گوارش،کب

 کودکان/استادیار

ــهید    ــکی ش ــوم پزش ــگاه عل دانش

 بهشتی.بیمارستان کودکان مفید

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد   

22227021  

فـــــوص تخصـــــص   کتایون خاتمی 4

ــه  ــد و تغذی گوارش،کب

ــهید    ــکی ش ــوم پزش ــگاه عل دانش

 بهشتی.بیمارستان کودکان مفید

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد   
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  22227021 کودکان/استادیار

فـــــوص تخصـــــص   امیرحسین حسینی 5

ــه  ــد و تغذی گوارش،کب

 کودکان/استادیار

ــهید    ــکی ش ــوم پزش ــگاه عل دانش

بیمارستان کودکان مفیدبهشتی.  

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد   

22227021  

 متخصص کودکان  بهشته النگ 6

 پ اچ دی تغذیه

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد    

22227021  

خیابان شریعتی بالاتر از حسینیه ارشاد   کارشناس ارشد تغذیه  سایه هاتفی 7  

22227021  

8     

9     

10     

 

 

 

ثبت مشخصات کامل:  سو بخش  

 به فارسی: ثبتعنوان  -2

 بیماری هپاتیت اتوایمیون در کودکان

 

 : به انگليسی ثبتعنوان  -3

Registry of paediatric autoimmune hepatitis 

 

 : ثبتنوع  -4

              سایر پیامدهای سلامت                   رمانید مواجهه خاص           خدمات بهداشتی                      یا عارضهبیماری         
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 ..........................................توضیحات : ...................................................................................................................

 

 گستره جغرافيایی ثبت: -5

 ملی                                           

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

  بیمارستانی              

 ............................................................................رستان های فوص تخصصی کودکان کشوربیماها:  .... نام بیمارستان/بیمارستان

 
 

 :ثبتاهداف اصلی  -6

 

 بررسی روند تغييرات بيماری در طول زمان .1

 مراقبت کامل بيماران در حين درمان .2

 برآورد هزینه درمان بيماری .3

 وارد مشابهیکسان سازیروند درمان بيماری در م .4

 کاهش عوارض .5

 شناسایی و درمان بيماری های اتوایميون همراه .6

 انرا  مطالعات اپيدميولوژیک جهت شناسایی عوامل خطر  .7

 جهت تعين اثر بخشی درمان های مختلفهای بالينی  ییانرا  کارآزما .8

 تدوین نظا  مراقبت جهت پيشگيری و کنترل بيماری و عوارض آن .9

 اری و عوارض مربوط به آن    تعيين هزینه اثر بخشی بيم .11

 

 

 :ثبت پژوهشیاهداف  -7

 . مطالعات اپيدميولوژیک در مورد بيماری1

 . بررسی اثر و وضعيت تغذیه کودکان در سير بيماری مزمن کبدی در این بيماری2

 . بررسی تاثير داروهای خط اول وخط دو  در سير و پيش آگهی 3

 . پيوستن به سيستم رجيستری بزرگ در جهان4

 .بررسی پاسخ بيماران به پيوند کبد در حالت های مختلف5
 

 تعریف بيماری )یا رویداد بهداشتی( اصلی مورد ثبت )معيارهای ورود و خروج(: -8
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در صدورت عدد     IgGبيماری اتوایميون کبدی کودکان با التهاب مزمن در هيستولوژی، وجود آنتی بادی ها و افزایش سطح 

تعریف شده است. گروه  انواع انتی بادی ها  نوع اصلی بيماری بر طبق مثبت بودن 2د. وجود بک علت مشخص تعریف ميشو

یدا   (Anti LKM)ميباشند. گروه دو  آنتی بادی عليه کبدد وکليده    (ASMA) فو آنتی بادی ضد عضله صا ANAاول دارای 

  منرر به نارسایی کبد ميشود. مشخص ميشود. بيماری در صورت عد  درمان به موق (Anti LC-1)آنتی بادی کبدی سلولی 

سال( و جنسی با معيارهای تعریف شده بيماری وارد سيستم ثبت ميشوند. بيماران با فوت یا  18بيماران از هر سنی)کمتر از 

 پيوند کبد نيز در سيستم باقی ميمانند. 

 :ثبت هدفجمعيت  -9

 محدودیت جنسی ندارد. سال تما  در طرح شرکت داده ميشوند. طرح 17کودکان از زمان تولد تا 

 

 :حرم نمونه -11

گزارش   23/100000شيوع اتوایميون هپاتيت در جهان نامشخص است.از یک مطالعه کوهورت کانادایی بروز سالانه بيماری

برابر افزایش  6ميلادی  2111تا  1991لطنتی بریتانيا شيوع این بيماری از سال کالج س بيمارستانشده است.بر طبق مطالعه از

 دختدران  بيمداران  3/4برابری دربزرگسالان دیده شده است.  2است.در مطالعه مشابهی در دانمارک افزایش شيوع  داشته

 18از   1/4تا  1/3بيمار مبتلا وجود دارد.از این تعداد در حدود  19111در ایران با توجه به آمار مشابه در در حدود   ميباشند.

 کودک مبتلا به هپاتيت اتو ایميون در ایران وجود دارند. 6111تا  4511ميشود بين  سال به پایين ميباشد.بنابر این پيش بينی

 

 :شود آوری می ها جم  از آن ثبتهای  دادهاطلاعاتی که مناب   -11

 جم  آوری ثبت اصلی اهداف تحقق برای ثبت فرآیند در مستقيم به طور اوليه مناب  مناب  اطلاعات بصورت مناب  اوليه می باشد.

  ،اطلاعات دموگرافيدک  فر  شامل اطلاعات در خصوصاین  .ميگردد ثبت آن در بيماران اطلاعات که است فر  خامی و می شود

بيمارستان های دانشگاهی کشدور  در تمامی  .وه تشخيص و درمان بيماری می باشدو نح داده های آزمایشگاهیتظاهرات بيماری 

ق تخصص گوارش کودکدان کده در تمدامی    ی باشد و در اختيار همکاران فوم 3که بعنوان بيمارستان های مراقبت کودکان سطح 

از فدر  گزارشدات بخدش هدای گدوارش و کبدد        اطلاعات مربوط به بيماران. شوند می قرار دادهاستان های کشور حضور دارند 

  .استخراج ميگرددشک معالج بيمارستان های مورد نظر، از پرونده بيماران و به شکل مستقيم از بيمار و یا همراهان آن توسط پز

نمونده فدر  در قسدت     .رش،کبد و تغذیه کودکان ثبت ميشوداطلاعات پس از تایيد در بانک اطلاعاتی سامانه مرکز تحقيقات گوا

 داده شده است.پنرم قرار 
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 :روش بيماریابی -12

ستان مفيد در دانشدگاه علدو    است مرکز تحقيقات گوارش ،کبد و تغذیه کودکان در بيمار غير فعالروش بيماریابی به طور

پزشکی شهيد بهشتی با مراکز درمانی سطح سو  درمانی کودکان در سرار کشور که در آن هدا همکداران فدوق تخصصدی     

گوارش،کبد و تغذیه کودکان درحال بيماریابی هستند طی یک برنامه  زمان بندی شدده سدالانه در ارتبداط فعدال اسدت و      

به طور دقيق  پس از ارزیابی در سامانه مرکز تحقيقات وارد نموده و سير بيماری آزمایشدات  اطلاعات ارسالی از همکاران را 

 جدید تغيير در ميزان مصرف دارو را ثبت می نماید.  

 

 :بيماران 1پيگيرینحوه  -13

طلاعدات  در این مطالعه روش بيماریابی به صورت غير فعال خواهد بود و با ثبت کد ملی افراد در سامانه و اسدتفاده از ا 

HIS  مرکز تحقيقات گوارش،کبدد و تغذیده    بيمارستانی بيماران بستری شده در بخش های دیگر نيز وارد خواهند شد

معایندات   ،تغييرات در سدير درمدان  اطلاعات بيماران،  مراجعه به پرونده پزشکی باثبت موارد جدید، کودکان علاوه بر 

)که در فر  رجيستری از پيش طراحی شده است( را انرا  ميدهد.  بيماران قبلی ثبت شده  بالينی وآزمایشهای جدید

از پزشک ارجاع دهنده بيمار به طور ماهيانه طبق چارت پيگيری ا طلاعات بيماران پيگيری می شود. علاوه بدر آن بدا   

دآوری مراقبت های بعدی بيمار در تاریخ های ضدروری یدا   پيامکحاصل ميشود و از طریق  تلفن بيماران تماسشماره 

 ميگردد.

 

 :ثبتبيان مسئله و ضرورت اجرای  -14

به نظر می   .اتيولوژی بيماری نامشخص استبی با تمرکز التهاب در کبد می باشد. یک بيماری التهابيماری هپاتيت اتوایميون 

محدرک   ، تنظيم غيرنرمدال پاسدخ ایمندی و   یژنتيکاستعداد رسد که پاتوژنز بيماری چند عاملی باشد ازجمله می توان به 

و آنتدی   ANAانتی بادی ها  تعریف شده است. گدروه اول دارای   اتو اساس وجودنوع اصلی بيماری بر  2 محيطی اشاره کرد.

یا آنتی بادی کبددی سدلولی    (Anti LKM)ميباشند. گروه دو  آنتی بادی عليه کبد وکليه  (ASMA)بادی ضد عضله صاف 

(Anti LC-1) تی بادی ها نشان دهنده بيمداری هپاتيدت اتوایميدون مدی باشدد. صدحت       . تيتر بالای این آنمشخص ميشود

با وجود ترکيبی از آنتی بادی ها افزایش می یابد. هر دو نوع اصلی بيمداری در کودکدان    تشخيص بيماری هپاتيت اتوایميون

ت، بيمداری التهدابی روده،   دیده می شود و در دختران بيشتر می باشد. این بيماری می تواند با دیگر بيماری ها مانند آرتری

 بيماری تيروئيد و دیابت مرتبط باشد.

                                                           
1
 Follow-up 
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که کبد باشد به طوریکه در صورت عد  کنترل التهاب منرر به نارسایی  می  یک بيماری پيشرونده هپاتيت اتوایميون بيماری 

سری  تر می   اری به سيروز کبدپيشرفت بيم سير به نظر ميرسد در کودکان .شودنهایتاً می تواند منرر به پيوند کبد و یا مرگ 

عمر اگر چه شيوع این بيماری زیاد نيست اما به دليل مادامالباشد.   در کودکان و بزرگسالان در حال افزایش میاین بيماری  باشد.

لامت سيستم بهداشت س، بيماران یی برایپایش درمانی بيماران با هزینه بالا بودن آن کيفيت زندگی بيماران را کاهش ميدهد. 

تهيه سيستم ثبت این امکان را فراهم ميکند تا با شناسایی این بيماران سيستم یکدست  و بيمه های پایه  همراه است. کشور

برای درمان؛ کنترل عوارض؛ تشخيص زودهنگا ، ممانعت از پيوند کبد و نهایتا کاهش مرگ و مير ناشی از این بيماری شود. 

عوارض آن  و کودکانهپاتيت اتوایميون بيماری  درمان بهبود برای روش ها بهترین بالا، کيفيت با هایی داده آوری جم  بابنابراین 

  فراهم می گردد. ملی سطح برای اجرای آن در ریزی و برنامه

ات با استفاده از پرونده ثبت شده بيماران در بيمارستانها، درمانگاهها و مراکز بهداشتی و درمانی واق  در سراسر کشور اطلاع

و  کارآمدعملکرد  جهتما در منرر به افزایش آگاهی در نهایت که  کودکان ثبت می گرددبيماری هپاتيت اتوایميون مربوط به 

بهترین روش های  فرضيه های ونهمچنين یک فضای مشترک برای آزم. بيماری هپاتيت اتوایميون  می گرددبهبود نتایج درمان 

متخصصين، محققين و بدین ترتيب . ا کيفيت و با حرم نمونه بزرگ ایراد می گرددبا کمک آزمایش های بالينی بدرمانی 

به تبادل نظر و بهبود عملکرد درمان و تحقيق در این  وبا یکدیگر در ارتباط بوده  می توانند مسئولين سيستم بهداشتی کشور

  می گردد.منرر زمينه 

 :ر کشورهای دنياهای موفق در سای ثبتنمونه و  ثبتسابقه   ،بررسی متون -15

و نتيرده    شدروع  1994بزرگترین ثبت در جهان در دانمارک برای بيماری اتوایميون هپاتيت انرا  شد. این مطالعه درسال 

بيمار مبتلا به اتوایميدون هپاتيدت در دانمدارک شناسدایی شدد. در       1721استخراج شد.در این مطالعه  2112اوليه در سال 

جمعيدت در   111111در  1.68% بيماران مبتلا به سيروز کبدی بودند. شيوی بيماری در حدود 28.3بيوپسی اوليه انرا  شده 

زایش ترمعی این فبروز فاميلی این بيماری مورد تحقيق قرار گرفت.به نظر ميرسد ا 2118سال محاسبه شد. در ادامه در سال 

 بيماری در بستگان درجه اول افراد دیده ميشود.  

خراج شد. از سدال  تصورت ثبتی در کانادا نتایج اوليه ثبت به صورت شيوع این بيماری در کودکان اس در مطالعه مشابهی به

کدودک تخمدين زده    111111در  1.23کودک مبتلا شناسایی شد و شيوع سالانه بيماری در حدود  159ميلادی  2119تا  2111

 شده است. 

مدوارد   .در فنلاندد انردا  گرفدت    ير بيماران اتوایميون هپاتيدت بقا و دلایل مرگ و مثبت کشوری شيوع، بروز، یک مطالعه 

ميدزان بدروز هپاتيدت     .خت هزینه های دارو استخراج گردیدد از پایگاه داده ملی بازپردا 2115تا  1995هپاتيت اتوایميون  

د. ميزان بروز در مدت گزارش گردی 2115-2118در مردان( در سال  1.52در زنان و  1.6فرد در سال ) 111111در  1.1اتوایميون 

در  6.6، 111111در  23) 111111در  14.3ميدزان شديوع هپاتيدت اتوایميدون      2115زمان مطالعه ثابت بدود. در پایدان سدال    

%( پيوند کبد شدند. بدا  2.5بيمار ) 22% بود. در طول مطالعه 76% و بيست ساله 84(گزارش شد. ميانگين بقا ده ساله 111111
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هپاتيت اتوایميون با کاهش اميد و درمانی بهبود یافته شامل داروهای جدید و پيوند کبد همچنان  وجود روش های پيگيری

 به زندگی مرتبط است.

اطلاعات بالينی در هلند را بررسی کردند.  بيماران هپاتيت اتوایميونو بالينی  کویژگی های اپيدميولوژی، دیگریدر مطالعه 

در  1.1با بروز سالانه  111111در  18.3هپاتيت اتوایميون مرکز جم  آوری گردید. شيوع  31بيمار هپاتيت اتوایميون از  1313

بيمداران پيوندد کبدد    % 3% سيروز داشتند. 12% فيبروز و 56خيص شبزرگسالان گزارش گردید. در بيوپسی کبد در زمان ت

به  بيانگر نياز تشخيص درزمان  فيبروز یا وزسير به مبتلا بيماران بالای درصد شدند. در سه مورد بروز فاميلی عنوان گردید.

 هپاتيت اتوایميون می باشد. در مورد آگاهی ارتقا

بيمدار   31به دليل نبود امکانات تشخيصی فقط  2111تا  1972سال در استراليا در بين سال های  28در یک مطالعه در مدت 

 ثبت اطلاعات شده بودند.

 national organization for rare disease ایدن بيمداران بدا ندا     در ایدالات متحدده سيسدتم واحددی بدرای ثبدت       

(NORD).وجود دارد که این بيماران در آنراثبت ميشوند 

 نفر در تمامی سنين ثبت شده است.  4185بيماران در حدود  2113تا  2119در کره جنوبی در فاصله  

 مسول ثبت بيماران ميباشند.  EASLدر اروپا در حال حاضر 

 

 :اطلاعات کيفيت ارزیابی و تحليل ترزیه و آوری جم  ثبت، اجراء روش   -16

یک فر  کامل ثبت اطلاعات )بخش پنرم(طراحی شده است.این فر  در بانک اطلاعات مرکز تحقيقات گوارش،کبد و تغذیه 

طریق انرمن گوارش کودکان وجود دارد. ابتدا این فر  به اطلاع کليه همکاران گوارش،کبد و تغذیه کودکان سراسر کشور از 

رسانيده می شود و طرح ثبت معرفی ميشود و سپس پزشکان اطلاعات بيماران قبلی و مورد های جدیدد را پدس از تایيدد    

اتو ایميون هپاتيدت  مدی     تشخيص در فر  ها وارد کرده و از طریق ایميل به فردی که در مرکز تحقيقات فقط مسئول طرح

)ملاقات های بعدی(از طریق  پيامک به آن اطلاع رسانی ميشود و سپس اطلاعات جدید   باشد ارسال ميکنند.ویزیت بيماران

هر بيمار مرددا به فرد مسئول از طریق ایميل ارسال می گردد .فرد مسئول ثبت اتو ایميون هپاتيت با برنامه زمانبندی شده 

ان را بروز می نماید. برای پزشکان که مشارکت به صورت فعال با همکاران در سراسر کشور در ارتباط است.و اطلاعات بيمار

 حقيقات جدید در نظر گرفته ميشود.بهتری  در طرح داشته باشند امتياز ات مانند تسهيلات جهت پروژه های ت

تحليل اطلاعات ساليانه توسط اعضا اپيدميولوژیست کميته راهبردی ثبت، برای ارزیدابی دقيدق روندد و بررسدی کيفيدت      

 ه و گزارش آن صورت می گيرد.اطلاعات ثبت شد
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در مورد آناليز توصيفی متغييرهای کمی، شاخص های ميانگين و انحراف معيار و نسبت و فراوانی جهت متغييرهای کيفی و 

برای سنرش ارتبداط متغيدر هدای     T-testو ONE WAY ANOVAدر مورد سنرش مقایسه ارتباط بين متغير ها از آزمون 

  استفاده خواهد شد. α= 0.05 سيون لوجستيک در سطح معنی داری کيفی از کای اسکوئر و رگر

 

 

 

 آوری آن: آوری اطلاعات و نحوه جم  مشخصات ابزار جم  -17

اطلاعات بيماران قبلی از طریق پروندده   ،بيماران توسط پزشک فوق تخصص گوارش،کبد و تغذیه کودکان تشخيص داده ميشود

ی گردد. هر سه ماه با بيماران تماس تلفنی گرفته ميشود ودعوت برای مراجعده  م جم  آوریپزشکی و مراجعه حضوری بيماران 

حضوری و در صورت غير امکان به صورت تلفنی اطلاعات و تغييرات ثبت ميشود. اطلاعات بيماران جدید نيز از طریدق پروندده   

فر  مخصوص از طریق ایميدل ارسدال   اطلاعات بيماران پس از ثبت در  می گردد.  جم  آوریپزشکی و مراجعه حضوری بيماران 

در مرکز تحقيقات تيم فعال به بررسی های ایميل ها ميپردازد و در صورت تایيد اطلاعات را در سامانه ثبت می نمایدد و   ،ميشود

جه . با تواران با پزشک پيامک ارسال ميگرددپيگيری ميشود. یاداوری به بيماران جهت ملاقات بيم هر سه ماهتغييرات به صورت 

 به تعداد محدود فر  های ارسالی در ماه این نوع فعال امکان پذیر است . 

 

 ساختار مدیریتی ثبت: -18

 بر طبق فلو چارت

 ثبت مدیریتیفلوچارت ساختار  -19
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 ریاست مرکز تحقیقات 

  )دکتر علی اکبرسیاری(

  مسئول ثبت طرح اتوایمیون هپاتیت

 )دکتر پژمان روحانی(

 

 

    IT مسئول

مسئول حفاظت و حراست از اطلاعات ونرم افزاری 

 و سخت افزاری سامانه 

مسئول نظارت و وثبت اطلاعات در 

  سامانه

مسئول آمار مرکز جهت نظارت و 

 تحلیل داده ها 
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 ها: داده انتشار پروتکلو اصول محرمانگی، مالکيت  -21
ب پذیر میباشند لازم است تا اطلاعات آنان به شکل ویژه ای جمع از آنجاییکه مبتلایان به بیماریهای نادر به دلیل بیماریشان بسیار آسی

. همینطور با توجـه بـه   دسترسی به آنها تنها برای افراد محدودی که در کميته مربوطه تعيين ميشوند مراز باشدآوری شده و 

مالکيت اطلاعات بدست آمده و باشـند   اینکه در این نوع ثبت افراد مختلفی از سازمانها، ادارات و مراکز بین المللی ممکن است عضو 

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

 تکليف گردد
 

 

 ملاحظات اخلاقی: -22
را که در این خصوص  ،  رضایت نامه ای به جهت وارد نمودن افراد در برنامه ثبت پس از توضیح  اهداف و اهمیت شرکت در این برنامه

را به امضا والدین رسانیده میشود. که فرم آن بـه پیوسـت    براساس دستوالعمل های مصوب وزارت بهداشت و درمان تنظيم شده

 ضمیمه میگردد
 

 :یی در انرا  ثبت و روش حل مشکلاتمشکلات اجرا -23

نیازمند برنامه ریزی دقیق به جهـت     سطح وسي   و کشوری داشته هماهنگی در نیاز بهز آنجاییکه ثبت این دست از بیماریها 

نظارت دقيق بر نحوه اجرا و رعایت مفاد و دستوالعمل های توجیه و هماهنگی بین بخشی میباشد. پس از اسقرار سامانه ثبت، 

هـد، مـدیر و آشـنا بـه مسـائل      که آن را میتوان  از طریق  انتخاب افراد آگاه به موضـوع، متع  معين شده از دیگر مشکلاتی است

 اجرائی  که مسولیت ناظرت بر نحوه اجرا را بعهده بخواهند گرفت،   انجام داد.  

از آنجائیکه یکی از اهداف مهم در این گونه ثبت ها  انجام مطالعات بنیادی، شناسائی علل زمینه بیماری و بدنبال آن استفاده از 

لاز  از مهمترین عوامل موفقيت و یا  تامين هزینه هایزمای های بالینی میباشد  درمانهای متناسب با علت  و همچنین کارآ

لازم به ذکر است به دلیل نادر  اینکه مناب  مالی از کدا  محل و یا محلهای ميتواند تامين شود. شکست این برنامه ميباشد.

د توجه کافی قرار نگرفته و تحقیقات لازم نیز در بودن،  مدیریت علمی  این دست از  بیماریها      از طرف سیستم درمانی مور

. در حاليکه،  هر گونه تحقيقی در این حوزه که باعث افزایش خصوص شناسائی علل ایجاد کننده بیماری  صورت نگرفته است
اطلاعات و بدنبال آن تشخيص و درمان گردد سبب کاهش قابل توجه ای در  این هزینه های درمانی   خواهد شد که 

. این مشکل نیز با شناسائی و تعیین منابع مالی دولتی و غیر دولتی  و یا از طریق ضاعات مهم در اقتصاد سلامت ميباشدمو

 انجمن های حمایت از بیماریهای خاص و موارد دیگر  قابل پیگیری مبیباشد
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خیر(-کیفی)بلی شرح حال        خویشاوندی 1  

سوال و در صورت     دختر یا پسر بودن                                        جنسیت 2

 لزوم

 جنسیت )اسمی(

 زمان)کمی پیوسته( شرح حال زمان شروع اولین تظاهرات بیماری       سن آغاز بیماری 3

کننده بیماریعلل ایجاد        پاتولوژی مولکولی بیماری )ژنوتیپ( 4 (اسمیکیفی) تست ژنتیک   

معاینه فیزیکی و  علائم و خصوصیات بیماری       فنوتیپ بیماری 5

 اخذ شرح حال

 کیفی )اسمی(

چشمی خونی کلیوی درگیری سیستم عصبی       در گیریهای خارج کبدی 6  کیفی )اسمی( معاینه فیزیکی 

آن کیفیت درمان و اثر گذاری       پاسخ به درمان 7  کیفی )اسمی( پایش بیماری 

 کیفی )اسمی( پایش بیماری کیفیت درمان و اثر گذاری آن       عوارض درمان 8

 کیفی )اسمی( پایش بیماری کیفیت درمان و اثر گذاری آن       نیاز به پیوند کبد 9

10           
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 جدول زمانی مراحل اجرا و پيشرفت کار ثبت: -26

 

ف
دی
ر

 

 نوع فعاليت

رد
ف

 
ول

سئ
م

ما 
ه 
  ب
ت
مد
ل 
طو

 ه

 زمان اجرا )ماه(

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

1                 

2                 

3                 

4                 

5                 

 

ماه:     جمع کل:    



 ها اندازی نظام ثبت بیماری فرم درخواست راه  - معاونت تحقيقات و فناوری 18
 

 

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

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

 

 ی ثبتها اطلاعات مربوط به هزینه  :چهار  بخش

 ها : فرد و حق الزحمه آن ذکر مشخصات کامل و ميزان اشتغال هر هزینه کارمندی )پرسنلی( با -27

ف
داد افرادتع رتبه علمی نام فرد یا افراد نوع فعالیت ردی  

کل رقم حق الزحمه 

 برای یک نفر
 جمع کل

1       

2       

3       

4       

 

 گيرد: یا دیگر موسسات صورت می ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه و هزینه آزمایش -28

یا خدمات تخصصیموضوع آزمایش  سرویس دهنده مرکز   
تعداد کل دفعات 

 آزمایش
 جمع ) ریال ( هزینه برای هر دفعه آزمایش

     

     

     

                                                                                                                                       ها  جم  هزینه های آزمایش  

 

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

 وسایل غيرمصرفی: -29

 شرکت فروشنده ایرانی شرکت سازنده کشورسازنده نام دستگاه
تعداد 

 لازم
تومان( )قيمت کل قیمت واحد  
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 موادمصرفی: -31

 شرکت سازنده کشورسازنده نام ماده
شرکت فروشنده 

 ایرانی
مقدار  یا تعداد

 لازم
 قيمت کل قیمت واحد

 

 

      

       

 

 هزینه های دیگر

  

 جم  هزینه های طرح :

 ریال هزینه مسافرت ریال هزینه پرسنلی

 ریال هزینه های دیگر ریال ها و خدمات تخصصی هزینه آزمایش

 ریال  ریال   هزینه مواد و وسایل مصرفی

 ریال   جمع کل ریال   هزینه وسایل غیر مصرفی

 

 ها: مناب  تأمين هزینه -31

 ملاحظات میزان مشارکت نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی ردیف

1    

2    

 

 .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 :مپنر بخش

 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 فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده -4

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

 

 

 

 

 

 


