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

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

 

 

 

ها یماریبنظام ثبت  یانداز راه درخواست فرم  

 مرکز توسعه و هماهنگی تحقیقات

یقات و فناوریمعاونت تحق  
 

 ERCP)(  Endoscopic Retrograde CholangioPancreatography نظام ثبتراه اندازی  ثبت:برنامه  عنوان
 
 

، دکتر امیر صادقی -عقدائی دکتر حمید اسدزاده -مدرضا زالیدکتر مح درخواست کننده )درخواست کنندگان(: ینام و نام خانوادگ

 دکتر شبنم شاهرخ

 
 

و خدمات  : پژوهشکده ی گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکیدرخواست کننده سازمان / گروه // بیمارستان تحقیقاتی مرکزنام 

 شهید بهشتی درمانی
 

 

 شهید بهشتی درمانیو خدمات  دانشگاه علوم پزشکی نام دانشگاه/ دانشکده:
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 ثبت شناسنامه :اول بخش

 

 Endoscopic Retrograde CholangioPancreatography   (ERCP)نظام ثبتراه اندازی   :ثبتبرنامه  عنـوان

 

 

زشکی پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه علوم پ : سازمان/مرکزتحقیقاتی/بیمارستان/گروه امیر صادقی  دکتر :  ثبت مسوول اصلی

                                                         دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی گوارش شهید بهشتی، بخش گوارش بیمارستان طالقانی، کلینیک

           شهید بهشتی و خدمات بهداشتی درمانی دانشگاه علوم پزشکی :دانشگاه/دانشکده

           کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی پژوهشکده گوارش و: کاری ثبتمحیط 

        ماه 12    مدت زمان اجرا:

 

 ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

 -نظری سعید هاشمیسید دکتر  -دکتر شبنم شاهرخ -ر صادقی یدکتر ام –ی یدکتر حمید اسدزاده عقدا -کتر محمدرضا زالید

 دکتر سما رضاسلطانی

 

 :ثبتاهداف کاربردی خلاصه ضرورت اجرا و 

تهاجمی  یک روش تشخیصی، درمانی پیشرفته با تکنیک بالا و ) ERCP ( پی آرسی ای یا گرد کلانژیوگرافی آندوسکوپیک عقب

است که با ترکیب دو روش قبلی اندوسکوپی و فلوروسکوپی انجام شده و برای تشخیص و درمان بیماری های مجاری صفراوی و 

( از طریق دهان، مری و معده به side viewیک نوع دستگاه آندوسکوپی مخصوص ) ،در این روش. پانکراس به کار می رود

دوازدهه هدایت می شود و سپس از طریق آمپول واتر ) محل ورود مجرای مشترک صفراوی و مجرای پانکراس به روده ( به مجاری 

مطالعات  xه حاجب و تهیه گرافیهای فلورسکوپیک با اشعه صفراوی و مجرای پانکراس دسترسی پیدا می شود و از طریق تزریق ماد

تشخیصی بر روی این مجاری انجام و در صورت نیاز اقدامات درمانی مانند خارج کردن سنگ، گشادکردن تنگی ها با بالون و تعبیه 

 -2صفراوی  درختاختلالات  -1  :نمود بندی تقسیم گروه سه در توان می را مربوطه کاربردهای کلی بطور استنت انجام می شود.

 اعمال نیز و پانکراتوبیلیاری ناحیه ضایعات از برداری نمونه برای روش این چنین از واتر. هم آمپول اختلالات -3پانکراس اختلالات

 نحضور یک تیم درمانی مجرب، شامل فوق تخصصی ERCPبرای انجام موفقیت آمیز  شود. می فراوانی پالیاتیو )نسکینی( استفاده

 eligibleافرادی که  ضروری است. گوارش، رادیولوژیست، متخصص بیهوشی و دستیار مجرب و وجود امکانات و تجهیزات لازم

صلاحیت انجام این پروسیجر را دارند شامل: دستیار فوق تخصص، فوق تخصص گوارش، متخصص بیهوشی و تکنسین هستند و 

ERCP .ندی در خصوص این پروسیجر برای بیماران وجود دارد.سه مبحث مهم نیاز، تقاضا و بهره م می باشد 

از این روش بیشتر در درمان  اخیرا و یا به دنبال آن ایجاد می شود در نتیجه ERCP انجام عوارض شدیدی در حین از آن جا که

 سنگ کردن جخار و اسفنکتروتومی بیشتر شامل نقش های درمانی آن در مشکلات صفراوی به جای تشخیص استفاده می گردد. 

 استنت دادن قرار ، Sump سندرم درمان نازوبیلیاری، درن قراردهی بالون، وسیله به ها تنگی دیلاتاسیون بیلیاری، سیستم های

 گذاری استنت و درناژ شامل ،پانکراس ت و نقش های درمانی آن در اختلالا باشدمی  بدخیم یا خیم خوش ضایعات درمان برای

 . استپانکراس  مجرای پاتولوژی به دسترسی پانکراس و  های سنگ ردنک خارج، پانکراس مجرای
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قطعی پروسیجر  مواجهو اندوسونوگرافی،  MRCPبیماری با ای و تشخیص  در واقع  بیماران بعد از ثبت اطلاعات پرسش نامه

ERCP  به  بعد از تشخیص شده اجهموتمام افراد یعنی  . افراد محتمل و مشکوک وجود نخواهند داشتدر این راستا می شوند و

مبتلا به برای بیهوشی،  high riskمشکل قلبی عروقی،  از قبیلمبتلا به بیماری هایی که مگر  پروسیجرانداین طور قطع نیازمند 

 باشند.اختلالات خونریزی دهنده 

هشکده ی گوارش و کبد( در مجموعه ی دانشگاهی شهید بهشتی ) بیمارستان طالقانی و پژو ERCPاما ضرورت اجرای طرح ثبت 

  پانکراتوبیلیاری در کشور است  به طوری که مرکز ارجاعی کی از قطب های بررسی بیماری های این می باشد که این مجموعه ی

((Tertiary center  ارجاع داده می شود. مجموعههم می باشد و  موارد خاص به این 

ده از نتایج تحقیق در بخش بالین برای کاهش ریسک عوارض و اقدامات استفارجیستری شامل: نظام و اما اهداف کاربردی این 

ایشگاه برقراری ارتباط موثرتر  بین آزم در قالب یک مطالعه آینده نگر، ERCPنتایج حاصل از روش درمانی  ، استفاده ازدرمانی کارآمدتر

نمی  کلاسه بندیو بخش تحقیقاتی معمولا به خوبی از آنجا که نتایج ارزشمند بخش بالینی  های تحقیقاتی و بخش بالین می باشد.

شوند و نمی توان به طور کامل از اطلاعات بخش بالین در تحقیقات و بالعکس استفاده کرد، با این سیستم مدون ثبت هر چه 

ارزشمند و ضروری در نتایج تحقیقاتی قوی تری ارانه کرد و با یافتن  -بیشتر می توان  این ارتباط را برقرار کرد و کارهای بالینی

اطلاعات ، ERCP نظام ثبتطی  خصوص کشف زوایای تازه و جدید برای تشخیص و درمان بیماران گام  موثرتری برداشت. 

ک گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، یمراجعه کننده به کلینکلیه ی بیماران پانکراتوبیلیاری دموگرافیک و بالینی 

صورت  MRCPبا روش اندوسونوگرافی و  اقدامات تشخیصی ،دگردمی و سپس الکترونیک دستی  ثبت تهرانبیمارستان طالقانی 

انجام می شود به این   ERCPبعد از   order و در ادامه انجام می شود ERCP درمانی اقدام و بلافاصله بعد از تشخیص،گرفته 

بیمار معاینه و عوارض ناشی از  طور سه ساعت بعدین ، هم، دو ساعت بعدبعدیک ساعت  یک ربع بعد از پروسیجر، طریق که

ERCP  ساعت به دنبال  48می شود این روند تا کنترل وبررسیERCP   .بیمار تحت نظارت کامل در بیمارستان یعنی  ادامه دارد

 مرخص می گردد.  ساعت 48پس از طی  می باشد و در نبود عارضه

 

 :ثبتروش اجـرای ساختار و خلاصه 

و بخش گوارش بیمارستان گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی ک یمراجعه کننده به کلینپانکراتوبیلیاری اران بیم

خواهند شد. کمیته ی مجرب از پزشکان فوق تخصص گوارش و کبد دانشگاه علوم  ERCPارد این سیستم ثبت وطالقانی تهران، 

، مراجعه ERCPنیازمند به  بیمار 600الی  500 تقریبا  سالی مشارکت دارند.پزشکی شهید بهشتی در این پروژه ی نظام ثبت 

پزشک پس از ویزیت شدن توسط  ،به مرکز درمانی مراجعه می کندکه هرمورد جدید در واقع  کننده به این مجموعه می باشد. 

بلافاصله   MRCP( ycholangiopancreatographMagnetic resonance)اندوسونوگرافی و با  بیماریمعالج و تایید و تشخیص نوع 

صفحه ای که توسط پزشکان چندین به تکنسین آموزش دیده ی مربوطه ارجاع داده می شود تا پرسشنامه ی معتبر علمی و کامل 

نکته ی حائز اهمیت این  قرار خواهد گرفت.هم  (ERCP) و از طرفی تحت مراقبت درمانی متخصص تهیه شده را تکمیل کند.

پروسیجر  با قطعی مواجهو اندوسونوگرافی،  MRCPبیماری با بیماران بعد از ثبت اطلاعات پرسش نامه ای و تشخیص  است که 

ERCP  شده بعد از تشخیص به طور قطع  مواجهمی شوند و در این راستا افراد محتمل و مشکوک وجود نخواهند داشت.  تمام افراد

تلا به اختلالات برای بیهوشی، مب high riskری هایی از قبیل مشکل قلبی عروقی، نیازمند این پروسیجراند مگر مبتلا به بیما

  .باشندخونریزی دهنده 

صلاحیت انجام این پروسیجر را دارند شامل: دستیار فوق تخصص، فوق تخصص گوارش، متخصص هستند و  eligibleافرادی که 

 و بهره مندی در خصوص این پروسیجر برای بیماران وجود دارد.می باشد. سه مبحث مهم نیاز، تقاضا  ERCPبیهوشی و تکنسین 
 لازم به ذکر است بخش هایی از پرسش نامه توسط تکنسین و بخش های مهمی از آن توسط پزشک معالج تکمیل خواهد شد.  



 ها اندازی نظام ثبت بیماری فرم درخواست راه  - معاونت تحقيقات و فناوری 4
 

 
 

، Patient identification ،Socio demographic informationاین پرسشنامه دارای بخش های کامل و علمی شامل:

Medical history ،Familial history ، Lab findings، Habitual history ،Diagnosis identification ،Past 

drug history، Clinical manifestation ،Pancreatitis severity score  ،Environmental risk factor  ،Diet 

history ،Bon Densitometry ،Ultrasonography ،Fibroscan ،MRI/ CT scan results ،MRCP ،EUS ،

Interventional EUS ،Complication of EUS، Post ERCP/ EUS drugs ،Sedation for ERCP/ EUS ،

Endoscopy result ،Colonoscopy findings ،Medical follow up ،Cytopathology ،ERCP  .می باشد

تحت درمان با پس از طی این مراحل بیمار نیز می باشد.  Follow up after EUS/ ERCPهمچنین پرسش نامه شامل بخش 

ERCP قرار خواهد گرفت. 

به دلیل عـوارض شـدید   ، به دلیل عوارض activeصورت می گیرد. در پیگیری  passiveو  activeپیگیری بیماران به دو صورت 

سـاعت هـر    48رار می گیرند، به این صورت که تا ق  ERCPبعد از  Order تحت ERCPناشی از این پروسیجر، این بیماران پس از 

ادامـه دارد و بیمـار تحـت      ERCPسـاعت بـه دنبـال     48یک ساعت یکبار تا چندبار  وضعیت بیماران بررسی می شود. این روند تا 

عـد وضـعیت   نظارت کامل در بیمارستان می باشد و در نبود عارضه حین این بازه ی زمانی در نهایت مرخص می گردد و تا مـدتی ب 

بیمارسـتان وصـل    HISبیمار بر اساس کد ملی به ثبت احوال و  Passiveآن ها همچنان پیگیری خواهد شد. اما در مورد پیگیری 

بیمارسـتان هـم در مراجعـه هـای      HISمی شود تا اگر فوت کرد بتوان از طریق ثبت احوال متوجه این حادثه گردیـد. در خصـوص   

 وان دلیل مراجعه را ریشه یابی کرد.بعدی بیمار به بیمارستان می ت

 

 

مشخصات مسوولین ثبت :دوم بخش  

 امیر صادقیدکتر : مدیر اجرائی ثبتنام و نام خانوادگی  

 استادیاررتبه علمی:  

                              پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، بیمارستان طالقانی، کلینیک گوارشمحل خدمت:  

 دانشگاه علوم پزشکی و خدمات درمانی شهید بهشتی        نشانی محل خدمت: 

                           خیابان اعرابی، بیمارستان طالقانی ،ولنجک، بلوار دانشجو    تلفن محل خدمت: 

                     09125016596شماره تلفن همراه:           

 amirsadeghimd@yahoo.com پست الکترونيک:       

ضروری است رزومه علمی مسوول اصلی ثبت به پیوست این فرم به معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشـت درمـان و آمـوزش    

 پزشکی ارسال گردد.

 
 : ثبت راهبردیسایر اعضای کمیته مشخصات  

 
درجه علمیتخصص/ نام و نام خانوادگی ردیف  آدرس و تلفن محل خدمتدانشگاه/دانشکده/ مرکز/گروه  
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متاصلی محل خد  

 و کبد دانشگاه پژوهشکده گوارش گوارش/ استاد دکتر محمد رضا زالی 1

 شهید بهشتی

 -بیمارســتان طالقــانی ،بلــوار دانشــگاه ، ولنجــک

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

 دکتر حمید اسدزاده 2

 عقدائی

/دانشیار گوارش پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  

 شهید بهشتی

 -بیمارســتان طالقــانی ،ار دانشــگاهبلــو ،ولنجــک

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  گوارش/ استادیار دکتر امیر صادقی 3

 شهید بهشتی

 -بیمارســتان طالقــانی ،بلــوار دانشــگاه ،ولنجــک

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  گوارش/ استادیار شبنم شاهرخدکتر  4

هید بهشتیش  

 -بیمارســتان طالقــانی ،بلــوار دانشــگاه ،ولنجــک

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

دکتری میکروبیولوژی/  دکتر سما رضاسلطانی 5

 مربی

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه 

 شهید بهشتی

 -بیمارســتان طالقــانی ،بلــوار دانشــگاه ،ولنجــک

 پژوهشکده گوارش و کبد

دکتر محمد جواد  7

 احسانی اردکانی

وارش/ استادگ پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  

 شهید بهشتی

 -ولنجــک، بلــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالقــانی 

 پژوهشکده گوارش و کبد

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  گوارش/ استادیار دکترسعید عبدی 8

 شهید بهشتی

 -ولنجــک، بلــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالقــانی 

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  گوارش/ استادیار ر بهزاد حاتمیدکت 9

 شهید بهشتی

 -ولنجــک، بلــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالقــانی 

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  گوارش/ استاد دکتر نصرت الله نادری 10

 شهید بهشتی

 -ولنجــک، بلــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالقــانی 

 شکده گوارش و کبدپژوه

 

دکتر محمد امین پور  11

 حسینقلی

دکتری آمار زیستی/ 

 دانشیار

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه 

 شهید بهشتی

 -ولنجــک، بلــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالقــانی 

 پژوهشکده گوارش و کبد
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دکتر سید سعید  12

 هاشمی نظری

اپیدمیولوژیست/ 

 دانشیار

 دانشگاه علوم پزشکی و خدمات

 درمانی شهید بهشتی

 ولنجک، بلوار دانشگاه، دانشگاه شهید بهشتی

ژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه پ پزشک عمومی دکتر پگاه اسلامی 13

 شهید بهشتی

ــانی  ــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالق  -ولنجــک بل

 پژوهشکده گوارش و کبد

پژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه  کارشناس شقایق جمشیدی 14

یشهید بهشت  

ــانی  ــوار دانشــگاه، بیمارســتان طالق  -ولنجــک بل

 پژوهشکده گوارش و کبد

 

 

ثبت مشخصات کامل: مسو بخش  

 به فارسی: ثبتعنوان  -1

 

  ERCP(Endoscopic Retrograde CholangioPancreatography)نظام ثبت راه اندازی 

 

 به انگلیسی:   ثبتعنوان  -2

oscopic Retrograde CholangioPancreatography)(EndERCP for Establishment of Registry System  

 

 :  ثبتنوع  -3
 سایر پیامدهای سلامت                  درمانی خدمات بهداشتی            مواجهه خاص            هضیا عاربیماری 

 دارند. ERCPبیمارانی که نیاز به پروسیجر توضیحات : 

 گستره جغرافیایی ثبت: -4

                     ملی                    

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

مراجعه کننده به کلینک گوارش و کبـد دانشـگاه   توبیلیاری پانکرابیماران ها:   بیمارستانی          نام بیمارستان/بیمارستان      

 بخش گوارش بیمارستان طالقانی تهران و علوم پزشکی شهید بهشتی
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 :ثبتاهداف اصلی  -5

 
 ERCP پروسیجر راه اندازی نظام ثبت بیماران ارجاع شده برای انجام -

 ERCPپروسیجر بررسی توزیع فراوانی علل ارجاع بیماران برای انجام -

 ERCPوضعیت دموگرافیک افراد ارجاعی برای انجام  بررسی -

 ERCPپروسیجربررسی میزان موفقیت درمان به دنبال اجرای   -

 ERCPبرای انجام پروسیجر  ارجاع شده بررسی میزان عوارض بیماران -

 ERCPبیماران ارجاع شده برای انجام پروسیجر  بررسی رخداد مرگ در -

 اولیه ERCP بیماران ارجاع شده برای انجام پروسیجر خ به درمان درمجدد به علت عدم پاس ERCPبررسی میزان  -

های انجـام شـده توسـط ایشـان و میـزان       ERCPبررسی ارتباط بین اندوسکوپیست با نتایج حاصل از درمان که شامل تعداد  -

 و تجارب وی می باشد.ها مهارت 
 

 :ثبت پژوهشیاهداف  -6

  ERCPای انجام پروسیجر بر ارجاع شده بررسی تفکیک علل ارجاع بیماران -

 بیماران به تفکیک علل ارجاع برای انجام پروسیجر بررسی میزان عوارض در -

 بیماران به تفکیک علل ارجاع برای انجام پروسیجر بررسی رخداد مرگ در -

بیماران به تفکیک علـل ارجـاع بـرای انجـام پروسـیجر       مجدد به علت عدم پاسخ به درمان در ERCPبررسی میزان  -

ERCP اولیه 

 و روش هـای درمـانی    ی ارجـاع دسترسی به یک پایگاه داده شامل اطلاعات دموگرافیک بیمـاران ، اندیکاسـیون هـا    -

شامل کانولاسیون مجرای صفراوی و پانکراسی و فرایندهایی مانند  اسفنگتروتومی و نتـایج حاصـل از   مورد استفاده 

 درمان  

 بت )معیارهای ورود و خروج(:تعریف بیماری )یا رویداد بهداشتی( اصلی مورد ث -7

ERCP  یک سیستم ارجاعی برای درمان می باشد لذا موارد مشکوک و محتمل وجود نخواهد داشت و فقط موارد قطعی و

تایید شده برای این پروسیجر درمانی انتخاب می گردند.  در حقیقت در ابتدا اطلاعات بیماران توسط پرسش نامه ی جامع 

ERCP سپس گزارشات  جمع آوری می گرددMRCP  همراه بیمار و گزارشات اندوسونوگرافی همراه بیمار مورد باز نگری قرار

می گیرد که همه این موارد تعیین کننده این است که فرد مواجه پروسیجر می گردد یا خیر. لذا تعریف مشکوک و محتمل 

صادق است. حال بعد از اینکه افراد به طور قطع برای این پروسیجر  موجود نمی باشد در حالیکه تعریف قطعی در مورد آن 

ریسک بالا برای بیهوشی، اختلال خونریزی دهنده، شدند ممکن است تعدادی از آن ها به دلیل  ERCPکاندید مواجه پروسیجر 

ا دارند صلاحیت انجام این پروسیجر رهستند و  eligibleافرادی که عروقی از انجام دادن پروسیجر معاف گردند. -مشکل قلبی

می باشد. سه مبحث مهم نیاز،  ERCPشامل: دستیار فوق تخصص، فوق تخصص گوارش، متخصص بیهوشی و تکنسین 

 تقاضا و بهره مندی در خصوص این پروسیجر برای بیماران وجود دارد.
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و  MRCPتوسط شامل: هر بیمار پانکراتوبیلیاری که بعد از تشخیص داده شدن بیماری  مطالعه ی ثبتد به ومعیارهای ور

می شود، به مانند درمان تنگی های مجاری، درناژ صفراوی،  از بین بردن  ERCPمرحله ی درمانی با  مواجه بااندوسونوگرافی یا

 اوی و تومور مجرایی و به مراکز درمانی تحت پوشش این طرح ارجاع می شود.سنگ های مجاری صفر

 نیاز پیدا نمی کند و به روش ERCPتوبیلیاری که در نهایت به پروسیجر درمانی هر بیمار پانکرامعیارهای خروج به مطالعه شامل: 

به علاوه افراد با ریسک بالا برای بیهوشی، افراد با اختلال خونریزی دهنده، بیماران دارای  نیازمند است.های تشخیصی، اندوسونوگرافی 

 عروقی نیز از انجام دادن پروسیجر معاف می گردند. -مشکل قلبی
 

 :ثبت هدفجمعیت  -8

دانشگاه علوم پزشـکی شـهید بهشـتی و    گوارش و کبد ک یمراجعه کننده به کلینپانکراتوبیلیاری بیماران  تمام جمعیت هدف شامل

جـه بـه تشـخیص    بـا تو  ERCPبـه   این بیماراننیاز درمانی  ،لازم به ذکر است .خواهند بود بخش گوارش بیمارستان طالقانی تهران

 مشخص شده است. MRCPونوگرافی و پزشک، نتایج  اندوس

 :حجم نمونه -9

یکـی از قطـب هـای بررسـی بیمـاری       از آنجایی که بیمارستان طالقـانی بزرگتـرین بخـش گوارشـی کشـور مـی باشـد و از طرفـی        

بیمـار   600-500سـالانه   لـذا بـه حسـاب مـی آیـد،     (Tertiary center) پانکراتوبیلیاری کشور است و همچنین مرکز ارجاعیهای

و نکته ی حائز اهمیت ایـن اسـت کـه ایـن سیسـتم       به این مرکز مراجعه می کنند که تعداد قابل توجهی می باشد.توبیلیاری پانکرا

سال طراحی شده است و تمامی موارد ارجاع شده به صورت سرشماری ثبت می گردند در نتیجه نیاز بـه   5رجیستری برای حداقل 

 حجم نمونه نمی باشد.  

 :شود آوری می ها جمع از آن ثبتهای  ادهداطلاعاتی که منابع  -10

یک سیستم ارجاعی برای درمان می باشد لذا موارد مشکوک و محتمل وجود نخواهد داشت و فقط موارد  ERCPاز آنجایی که 

  -1.  در حقیقت منابع اطلاعاتی که داده های ثبت از آن تهیه می شود شامل:  ندقطعی برای این پروسیجر درمانی صدق می کن

ضمیمه شده  ERCPپرسش نامه ی طراحی شده که اطلاعات افراد بیمار از آن تهیه می شود ) در پیوست یک فرم پرسش نامه ی 

: گزارشات اندوسونوگرافی همراه بیمار، هرسه ی این مواردی که ذکر شد فرد را به 3همراه بیمار   MRCP: گزارشات 2است(.  

می کند لذا تعریف قطعی در این پروپزال وجود دارد در حالیکه تعریف مشکوک و  ERCPپروسیجر درمانی  مواجه باصورت قطعی 

صادق نمی باشد. در نتیجه منابع اطلاعاتی که داده های ما از آن تهیه می شود در واقع شامل افرادی است که به طور محتمل 

حال بعد  می گردند. ERCPتوسط پروسیجر قطعی درمان  مواجهو اندوسونوگرافی  MRCPقطعی بر اساس اطلاعات پرسش نامه، 

ریسک بالا برای بیهوشی، اختلال شدند ممکن است تعدادی از آن ها به دلیل  ERCPپروسیجر  مواجه بااز اینکه افراد به طور قطع 

 عروقی از انجام دادن پروسیجر معاف می گردند. -خونریزی دهنده، مشکل قلبی
 

 :روش بیماریابی -11
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ک گـوارش و کبـد دانشـگاه علـوم پزشـکی شـهید بهشـتی و بخـش گـوارش          ی ـمراجعه کننده به کلینتوبیلیاری بیماران پانکراتمام 

 و توع بیمـاری می باشد  Tertiary centerکه یکی از قطب های بررسی بیماری های پانکراتوبیلیاری کشور و  بیمارستان طالقانی

    می گردند. ERCPپروسیجر درمانی  مواجه بامی شود و و اندوسونوگرافی مشخص  MRCPآن ها با توجه به تشخیص پزشک و 

 :بیماران 1پیگیرینحوه  -12

به دلیل عـوارض شـدید   ، به دلیل عوارض activeدر پیگیری د. صورت می گیر passiveو  activeپیگیری بیماران به دو صورت 

سـاعت هـر    48یرند، به این صورت که تا قرار می گ  ERCPبعد از  Order تحت ERCPناشی از این پروسیجر، این بیماران پس از 

ادامـه دارد و بیمـار تحـت      ERCPسـاعت بـه دنبـال     48یک ساعت یکبار تا چندبار  وضعیت بیماران بررسی می شود. این روند تا 

 نظارت کامل در بیمارستان می باشد و در نبود عارضه حین این بازه ی زمانی در نهایت مرخص می گردد و تا مـدتی بعـد وضـعیت   

بیمارسـتان وصـل    HISبیمار بر اساس کد ملی به ثبت احوال و  Passiveاما در مورد پیگیری  آن ها همچنان پیگیری خواهد شد.

بیمارسـتان هـم در مراجعـه هـای      HISمی شود تا اگر فوت کرد بتوان از طریق ثبت احوال متوجه این حادثه گردیـد. در خصـوص   

 مراجعه را ریشه یابی کرد. بعدی بیمار به بیمارستان می توان دلیل

  :ثبتبیان مسئله و ضرورت اجرای  -13

با تعداد موارد  دنیا متعدددرمانی که در مراکز  توسط مطالعات گوناگون ERCP پروسیجری  دربارهزیادی تجربه و دانش تا کنون 

ی قابل اعتماد و کارا به درمان -به عنوان یک روش تشخیصی ERCPهم اکنون بوده اندکسب شده است. همراه  ERCPزیادی از 

. در آمریکا انجام می شود  ERCPمورد  500000، به طوری که سالانه درحدود به کار می روددنیا ه در مراکز درمانی طور گسترد

و یا به دنبال آن ایجاد می شود در نتیجه اخیرا از این روش بیشتر در  ERCPاز آن جا که عوارض شدیدی در حین انجام  اما

در نتیجه در حین این پروسیجر ما افراد مشکوک و محتمل نداریم و فقط افراد تایید  ه جای تشخیص استفاده می گردد.درمان ب

نقش و   مطرح می باشد utilizationو  need ،demand، بحث ERCPبرای  این پروسیجر می گردند. مواجه باشده ی قطعی 

 ها تنگی دیلاتاسیون بیلیاری، سیستم های سنگ کردن خارج و تروتومیاسفنکهای درمانی آن در مشکلات صفراوی بیشتر شامل 

بدخیم  یا خیم خوش ضایعات درمان برای استنت دادن قرار ، Sump سندرم درمان نازوبیلیاری، درن قراردهی بالون، وسیله به

 های سنگ کردن نکراس، خارجپا مجرای گذاری استنت و درناژ پانکراس، شامل می باشد و نقش های درمانی آن در اختلالات 

نکته ی حائز اهمیت این است که  بیماران بعد از ثبت اطلاعات پرسش پانکراس است.  مجرای پاتولوژی به دسترسی پانکراس و 

می شوند و در این راستا افراد محتمل و  ERCPقطعی پروسیجر  مواجهو اندوسونوگرافی،  MRCPبیماری با نامه ای و تشخیص 

شده بعد از تشخیص به طور قطع نیازمند این پروسیجراند مگر مبتلا به بیماری  مواجهنخواهند داشت.  تمام افراد مشکوک وجود 

 . برای بیهوشی، مبتلا به اختلالات خونریزی دهنده باشند high riskهایی از قبیل مشکل قلبی عروقی، 

شامل: دستیار فوق تخصص، فوق تخصص گوارش، متخصص  صلاحیت انجام این پروسیجر را دارندهستند و  eligibleافرادی که 

 می باشد. سه مبحث مهم نیاز، تقاضا و بهره مندی در خصوص این پروسیجر برای بیماران وجود دارد. ERCPبیهوشی و تکنسین 
( این در مجموعه ی دانشگاهی شهید بهشتی )بیمارستان طالقانی و پژوهشکده ی گوارش و کبد ERCPضرورت اجرای طرح ثبت 

به طوری که مرکز ارجاعی   ،می باشد که این مجموعه یکی از قطب های بررسی بیماری های پانکراتوبیلیاری در کشور است
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((Tertiary center  با ثبت موارد د.نارجاع داده می شوآن به  بیماری و  موارد خاص به حساب می آیدهمERCP   میتوان

استفاده همچنین با ، گام برداشت ن برای کاهش ریسک عوارض و اقدامات درمانی کارآمدتراستفاده از نتایج تحقیق در بخش بالیبا

برقراری ارتباط موثرتر  بین آزمایشگاه های تحقیقاتی و بخش  در قالب یک مطالعه آینده نگر، ERCPنتایج حاصل از روش درمانی  از

خش تحقیقاتی معمولا به خوبی کلاسه بندی نمی شوند و نمی . از آنجا که نتایج ارزشمند بخش بالینی و بحاصل می گرددبالین 

توان به طور کامل از اطلاعات بخش بالین در تحقیقات و بالعکس استفاده کرد، با این سیستم مدون ثبت هر چه بیشتر می توان  

شمند و ضروری در خصوص کشف نتایج ارزتحقیقاتی قوی تری ارانه کرد و با یافتن  -این ارتباط را برقرار کرد و کارهای بالینی

دسترسی به یک پایگاه داده شامل اطلاعات از طرفی  زوایای تازه و جدید برای تشخیص و درمان بیماران گام  موثرتری برداشت. 

ی و پانکراسی و ، اندیکاسیون ها و روش های درمانی شامل کانولاسیون مجرای صفراوگرافیک و ویژگی های فردی بیماراندمو

در قالب یک  ERCPدر نهایت نتایج حاصل از روش درمانی  .می شود هیهاسفنگتروتومی و نتایج حاصل از درمان تیی مانند فرایندها

، اطلاعات دموگرافیک و بالینی کلیه ی بیماران ERCPطی نظام ثبت  .خواهد گرفتمطالعه آینده نگر و بزرگ مورد ارزیابی قرار 

نک گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، بیمارستان طالقانی تهران ثبت دستی و پانکراتوبیلیاری مراجعه کننده به کلی

اقدام  و بلافاصله بعد از تشخیص،صورت گرفته  MRCPسپس الکترونیک می گردد، اقدامات تشخیصی با روش اندوسونوگرافی و 

د به این طریق که یک ساعت بعد از پروسیجر، دو انجام می شو  ERCPبعد از   order انجام می شود و در ادامه ERCPدرمانی 

ساعت به  48کنترل وبررسی می شود این روند تا  ERCPبیمار معاینه و عوارض ناشی از  ت بعد، همین طور سه ساعت بعدساع

، مرخص ساعت 48ادامه دارد.  یعنی بیمار تحت نظارت کامل در بیمارستان می باشد و در نبود عارضه پس از طی   ERCPدنبال 

 می گردد.

 :های موفق در سایر کشورهای دنیا ثبتنمونه و  ثبتسابقه   ،بررسی متون -14

شـروع بـه کـار     2005 که از سـال  می باشد  (Gallriks)متعلق به کشور سوئد  ERCPنمونه ی ثبت موفقی در خصوص  -

 ی مناسب و بهتری را برایراه حل ها ،صفراویهای برای جراحی سنگ واحد خلق یک سیستم ملی ثبت کرده است  و با 

 تحقیقـات  زمینـه ای را بـرای    همچنین  .کرده استصفراوی فراهم های سنگ  این عوارض حاصل از جراحیاز  جلوگیری

پیش از این در قالب مطالعات آینده نگر امکان پذیر نبـوده   ،که به دلیل مشکلات مربوط به زمان و هزینهکرده است یا هم

تصویب شد و تمامی کلینیک ها در سـوئد بـرای شـرکت در ایـن طـرح       ERCPثبت  ال طرحپروپوز 2003است. در سال 

می شوند و بـه طـور رسـمی از     وارد  ERCPفراخوانده شدند. در این سیستم تمامی موارد جراحی های سنگ صفراوی و 

May 2005  بـت اطلاعـات خـود    مرکز درمانی در این طرح شروع بـه ث  26ثبت اطلاعات به صورت آنلاین آغاز گردید و

کردند.  هدف سیستم، دسترسی به یک پایگاه داده شامل اطلاعات دموگرافیک و ویژگی های فردی بیماران ، اندیکاسیون 

اسفنگتروتومی و نتایج حاصـل   فرایندهایی مانند و  یها و روش های درمانی شامل کانولاسیون مجرای صفراوی و پانکراس

. سـهم هـر   ندثبت گردیدها روش تهاجمی درمان به طورکامل توسط اندوسکوپیست  زمی باشد. عوارض حاصل ا از درمان

مـورد کولـه    12000افـزایش یافـت بـه طـوری کـه       2009کلینیک در تآمین اطلاعات این سیستم به سـرعت تـا سـال    

بـه جمعیـت    . این تعداد بالا از داده ها بـا توجـه  ندبه صورت سالیانه وارد سیستم شد ERCPمورد  7000سیستکتومی و 
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زمینه مناسبی را برای اهداف پژوهشی بیماران با علایم سـنگ هـای صـفراوی فـراهم مـی آورد. در       ،منطقه تحت پوشش

از داده هـای  جهت حصول اطمینان درباره ی  اعتبار اطلاعات سیستم،  مطالعاتی انجام گرفت که در آن به صورت اتفاقی 

در بررسـی هـای بعـدی تخمـین زده      %98.2در نخستین بررسـی و  % 97.2میزان اعتبار در حدود  سیستم استفاده شد و

 ERCP% از مـوارد  88نشان مـی دهـد کـه     2014در سال  Gallriksشده است. در بررسی مجدد اطلاعات ثبت شده در 

درمـان بیمـاران دارای سـنگ    ایـن اطلاعـات،    ثبت شده است. نتایج حاصـل از م شده در بیمارستان های سوئد، های انجا

 .(1) بهبود بخشیده استصفراوی را به میزان قابل ملاحظه ای در سوئد 

انجام  2013و 2012نمونه ی ثبت موفق دیگر متعلق به کشور هلند می باشد. در این سیستم ثبت که در سالهای    -

   Rotterdamفرم ارزیابی معروف براساس  ERCPگرفته است، هدف اصلی دست یابی به نتایج حاصل از روش درمانی 

که خصوصیات  با نتایج حاصل از درمان می باشدفرد اندوسکوپیست نقش فاکتورهای مرتبط با  ارتباط بین بررسی و

های انجام شده توسط آن ها و میزان مهارت و تجارب آن ها ثبت گردید .  ERCPفردی اندوسکوپیست ها، تعداد 

مورد ارزیابی ج حاصل از روش درمانی در قالب یک مطالعه آینده نگر و بزرگ در هلند نتایهمچنین در این سیستم ثبت، 

، که میزان اندوسکوپیست در طول یکسال  بود 171 توسط  ERCPمورد  8575 انجام نتایج حاکی از  قرار گرفت. 

ایج . نت  سالم باقی ماند %( آناتومی پاپیلاری59.5)بیمار  5106 در بین این تعداد. شد % برآوردERCP 85.5موفقیت 

بزار مفیدی جهت بررسی ا  Rotterdam    بر پایه فرم ارزیابی   ERCPسیستم ثبت موارد  حاصل نشان می دهد که

  . (2) می باشد  ERCPارزش 

شروع به جمع آوری داده نموده است. این سیستم ثبت با هدف   2017سیستم ثبت دیگری در کشور مجارستان از سال   -

به صورت آینده نگر جهت تعیین میزان کارایی این روش درمانی شروع به جمع آوری داده  ERCPر گرفتن عملکرد زیرنظ

در این  Pecsهای انجام شده در دانشگاه   ERCPتاکنون تمامی داده های مرتبط با  2017ها نموده است . از سال 

از این  گردید. نتایجی که به سیستم وارد  ERCPمورد  595مطالعه ثبت گردیده اند. به طوری که در سال اول در حدود 

و در  %93.8ند از : تعداد موارد کانولاسیون موفق در حدود  طالعه به دست آمده است عبارتمداده ها در طول یکسال 

ناشی  % تقلیل یافته است. تعداد موارد پانکراتیت81مواردی که دسترسی به مجرای صفراوی دشوار بوده است این آمار به 

بیمار دچار کمبود اکسیژن  27. برآورد شده است%( 2مورد )  13، به عنوان یکی از عوارض این روش درمانی، ERCPاز 

نتیجه نهایی  آنها % بوده است.75.5روزه برابر با  30شدند. میزان موفقیت درمانی   ERCPشریانی )هیپوکسی( در طول 

می   ERCPیک روش مناسب جهت بررسی میزان کیفیت درمانی  ERCP سامانه ثبتخود را اینگونه اعلام کردند که 

 .(3) باشد . همچنین این روش یک بانک اطلاعاتی مفید را برای پروژه های تحقیقاتی فراهم می آورد

در انگلستان انجام گرفت.   ERCPدرزمینه   2008تا  2007و  2007تا  2006مطالعه رجیستری دیگری، در سال های  -

. در وهله اول، بودتشخیصی و درمانی  یزان مرگ و میر ناشی از این روشاین سیستم ثبت،  بررسی مهدف اصلی 

، جمع آوری اطلاعاتی درباره ویژگی های دموگرافیک افراد، نحوه ورود به مطالعه، تشخیص بیماری، اختلالات همراه

روز پس از  30تبط با مرگ زودرس ) در اطلاعاتی راجع به آخرین تشخیص قبل از مرگ و فاکتورهای مر گردید سپس 
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ERCP   در مجموع برابر با  2008تا  2006( جمع آوری گردید. تعداد افراد وارد شده در این مطالعه در بین سال های

% از افراد دارای مشکلات مربوط به سنگ صفراوی،  57.3، دادنتایج بدست آمده از این مطالعه نشان  نفر بود و 4668

% به طورهمزمان مشکلات سنگ صفراوی و سرطان داشته اند. فراوانی مرگ و میر در مردان 2به سرطان و  % مبتلا12.6

 و موارد اورژانسی بیشتر بوده است سرطان، در مبتلایان به سال 55سال و پایین  85سنی بالای بیشتر از زنان و در بازه 

(4). 

سال  2مورد در طول  ERCP   ،1177رسی عوارض مرتبط با طی یک مطالعه ی ثبت موفق در کشور دانمارک با هدف بر -

%  و میزان 15.9روزه ی عوارض برابر با  30% از آنها درمانی بوده است و میزان بروز 56.2ثبت گردید که از این میان 

 3% )5برابر با  ERCP، میزان بروز پانکراتیت پس از ERCP% بوده است. از بین عوارض ناشی از 1روزه  30مرگ ومیر 

مورد مرگ و میر(، میزان بروز کلانژیت برابر با  3% )2مورد مرگ و میر(، میزان بروز خونریزی و پارگی مجموعآ برابر با 

مورد مرگ ومیر( گزارش شده است. ریسک عوارض نام برده با  2%) 2.3ریوی -مورد مرگ و میر( و عوارض قلبی %3 )5

سال افزایش می یابد. این بررسی نشان می دهد  40رای صفراوی و سن زیر استفاده از استنت درون مجرایی، اتساع مج

 . (5) استدر موارد درمانی بالا  ERCPکه ریسک عوارض ناشی از 

در کشورهای توسعه  ERCPطی سال های اخیر پرداخته است.  با اینکه اخیرا کاربرد  ERCPکشور چین هم به ثبت  -

کشورهای درحال توسعه میزان تمایل در به بکارگیری آن چالش برانگیز است.  یافته کاهش یافته است، اما همچنان در

خود به صورت آنلاین نمودند. اطلاعات جمع آوری  ERCPشروع به ثبت موارد  2012تمام بیمارستان های چین در سال 

به دست آمده با شده در این نظام ثبت، شامل حجم نمونه، اندیکاسیون ها و عوارض جانبی می باشد، که اطلاعات 

مورد  195643در مجموع  2012تا  2006سیستم های ثبت پیشین و کشورهای توسعه یافته مقایسه شدند. و از سال 

ERCP  آنها در زمینه درمانی بوده است. و میانگین حجم  95در این کشور ثبت گردید که بالای %ERCP  های انجام

ها  پیش  ERCPکشور چین نشان می دهد علیرغم حجم محدودی از داشته است. نتیجه ی حاصل شده در  افزایششده 

، این روند سیر صعودی داشته و با وجود عوارض جانبی آن، به یک روش درمانی پذیرفته شده تبدیل 2006از سال 

 . (6) گردیده است

 :اطلاعات کیفیت ارزیابی و تحلیل تجزیه و آوری جمع ثبت، اجراء روش    -15

ک گـوارش و کبـد دانشـگاه علـوم پزشـکی شـهید بهشـتی و بخـش گـوارش          ی ـمراجعه کننده به کلیناری پانکراتوبیلیبیماران 

 Tertiary) یمرکـز ارجـاع   که یکی از قطب های بررسـی بیمـاری هـای پانکراتوبیلیـاری کشـور و      بیمارستان طالقانی تهران

center)  آن هـا بـا توجـه بـه تشـخیص پزشـک،        ریوع بیماناین سیستم ثبت می شوند، به این طریق که  مواجه بامی باشد

MRCP پروسیجر درمانی  مشخص می شود سپس مواجه با و اندوسونوگرافیERCP   .از آنجـایی کـه   می گردنـدERCP   یـک

سیستم ارجاعی برای درمان می باشد لذا موارد مشکوک و محتمل وجود نخواهد داشت و فقط موارد قطعی و تایید شده بـرای  

اطلاعات بیمـاران توسـط پرسـش      -1نتخاب می گردند.  در حقیقت روش اجرا به این صورت است که این پروسیجر درمانی ا
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مـورد بـاز    : گزارشات اندوسونوگرافی همراه بیمار3  بررسی همراه بیمار MRCP: گزارشات 2جمع آوری  ERCPنامه ی جامع 

پروسیجر می گردد یا خیر. لذا تعریف مشـکوک و   جهمواتعیین کننده این است که فرد  که همه این موارد نگری قرار می گیرد

موجود نمی باشد در حالیکه تعریف قطعی در مورد آن صادق است. حال بعد از اینکه افراد به طور   این پروسیجر برایمحتمل 

هنـده،  ریسک بـالا بـرای بیهوشـی، اخـتلال خـونریزی د     شدند ممکن است تعدادی از آن ها به دلیل  ERCPپروسیجر  مواجه قطع

صلاحیت انجـام ایـن پروسـیجر را دارنـد     هستند و  eligibleافرادی که عروقی از انجام دادن پروسیجر معاف گردند. -مشکل قلبی

مـی باشـد. سـه مبحـث مهـم نیـاز،        ERCPشامل: دستیار فوق تخصص، فوق تخصص گوارش، متخصص بیهوشی و تکنسین 

کمیتـه ی مجـرب از پزشـکان فـوق      در ایـن سیسـتم    اران وجود دارد.تقاضا و بهره مندی در خصوص این پروسیجر برای بیم

بیمـار نیازمنـد بـه     600الـی   500سـالی تقریبـا    مشارکت دارند و تخصص گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی 

ERCP از ویزیـت   . در واقع هرمورد جدید که به مرکز درمانی مراجعـه مـی کنـد، پـس    هستند، مراجعه کننده به این مجموعه

بلافاصله به تکنسـین آمـوزش دیـده ی     MRCPشدن توسط پزشک معالج و تایید و تشخیص نوع بیماری با اندوسونوگرافی و 

که توسط تبادل نظر تعـدادی از پزشـکان   مربوطه ارجاع داده می شود تا پرسشنامه ی معتبر علمی و کامل چندین صفحه ای 

لازم بـه ذکـر     قرار خواهد گرفـت.  ERCP و از طرفی تحت مراقبت های درمانی تکمیل کند.فوق تخصص حاذق تهیه شده  را 

است بخش هایی از پرسش نامه توسط تکنسین و بخش های مهمی از آن توسـط پزشـک معـالج تکمیـل خواهـد شـد.  ایـن        

، Patient identification ،Socio demographic informationنامه دارای بخش های کامل و علمی شـامل:  پرسش

Medical history ،Familial history  ،Lab findings ،Habitual history ،Diagnosis identification ،

Past drug history، Clinical manifestation ،Pancreatitis severity score  ،Environmental risk 

factor  ،Diet history ،Bon Densitometry ،Ultrasonography ،Fibroscan ،MRI/ CT scan results ،

MRCP ،EUS ،Interventional EUS ،Complication of EUS، Post ERCP/ EUS drugs ،Sedation 

for ERCP/ EUS ،Endoscopy result ،Colonoscopy findings ،Medical follow up ،

Cytopathology ،ERCP  می باشد. همچنین پرسش نامه شامل بخشFollow up after EUS/ ERCP  .نیز می باشد

بـه دلیـل عـوارض    ، به دلیل عوارض activeصورت می گیرد. در پیگیری  passiveو  activeپیگیری بیماران به دو صورت 

 48قرار می گیرند، به این صورت که تـا    ERCPبعد از  Order تحت ERCPشدید ناشی از این پروسیجر، این بیماران پس از 

ادامـه دارد و    ERCPساعت به دنبـال   48چندبار  وضعیت بیماران بررسی می شود. این روند تا ساعت هر یک ساعت یکبار تا 

بیمار تحت نظارت کامل در بیمارستان می باشد و در نبود عارضه حین این بازه ی زمانی در نهایـت مـرخص مـی گـردد و تـا      

بیمار بر اساس کد ملی به ثبت احـوال و   Passiveمدتی بعد وضعیت آن ها همچنان پیگیری خواهد شد. اما در مورد پیگیری 

HIS            بیمارستان وصل می شود تا اگر فوت کـرد بتـوان از طریـق ثبـت احـوال متوجـه ایـن حادثـه گردیـد. در خصـوصHIS 

کلیـه ی آنـالیز اطلاعـات    بیمارستان هم در مراجعه های بعدی بیمار به بیمارستان می توان دلیل مراجعه را ریشه یـابی کـرد.   

 انجام خواهد گرفت. SPSSو  در نرم افزار آماری مقبول  Queryنامه ها برای حصول شسپر

 آوری آن: آوری اطلاعات و نحوه جمع مشخصات ابزار جمع -16
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گوارش و کبـد پژوهشـکده ی گـوارش و کبـد دانشـگاه علـوم        حاذق فوق تخصصین تعدادی از نامه معتبر تهیه شده  توسط پرسش

 انجام می شود. SPSSنامه ها بعدا در یم می گردد. آنالیز اطلاعات پرسشتهیه و تنظ ان طالقانیو بیمارست پزشکی شهید بهشتی

 ساختار مدیریتی ثبت: -17

بازوهای اجرایی برای نظارت بر اجرای صحیح مراحل ثبـت   قرار دارند. در راس مدیریت فرهیخته ی گوارش و کبد ینمتخصص

آنـالیز و تجزیـه و تحلیـل داده هـا  و بررسـی خروجـی اطلاعـات توسـط          و بر طرف کردن مشکلات احتمـالی فعالیـت دارنـد.   

 عملیاتی کردنو بازوهای  آمار  بسیار مجرب و عضو هیئت علمی، هدایت و نظارت خواهد گردید. ینمتخصصو اپیدمیولوژیست 

عـات بیمـاران را ثبـت    مـی باشـند کـه اطلا     کارشناسان علوم پایه و علوم بالینی به عنوان  تکنسین های مربوطـه روند ثبت،  

 خواهند کرد.

 ثبت مدیریتیفلوچارت ساختار  -18

 

 

 

 

 

 

 

 

 دد:گرباشد، اطلاعات زیر تکمیل  درصورتیکه برنامه ثبت پیشنهادی در حال اجرا می -19

Successful registration 
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 سابقه برنامه ثبت:  -19-1

اه علوم پزشکی شهید بهشتی و بخش به کلینیک گوارش وکبد دانشگمراجعه کننده پانکراتوبیلیاری  انبیمارطی یک سال اخیر، از 

سیستم  ی  طبق همین رویه شانلاعاتاطقرار گرفتند  ERCPبیمار که تحت پروسیجر درمانی  400بیمارستان طالقانی،  گوارش

 راحی شده ی پیشنهادی  ثبت گردید.ط

 تعداد بیماران ثبت شده تا کنون: -19-2

 ERCPیکی از قطب های  ید بهشتی و بیمارستان طالقانیشه شکیعلوم پز با توجه به اینکه مجموعه ی گوارش و کبد دانشگاه

 بیمار 600 -500طی یک سال گذشته در خصوص سرطان پانکراس می باشد، می باشد   Tertiary center  و 

 نفر ثبت موفق شده اند. 400که از آنان  به مجموعه مراجعه کرده اند ERCPپانکراتوبیلیاری درمان شده با پروسیجر 

 :به چاپ رسیدهگزارشات و مقالات  تعداد -19-3

بررسی در مجلات نگارش و در دست  مقالات در حال بخش زیادی از ، ERCPنوپای ثبت جه به پروسه ی توبا 

از مجموعه ی گوارش و کبد دانشگاه ERCPچاپ شده ی  تعدادی از مقالات با این وجود .می باشند مختلف معتبر

 ی باشد:علوم پزشکی شهید بهشتی به شرح زیر م

1.Abbasinazari, M., et al. (2011). "Does allopurinol prevent post endoscopic retrograde 

cholangio-pancreatography pancreatitis? A randomized double blind trial." Acta medica Iranica: 

579-583.  

2.Alizadeh, A. H. M., et al. (2015). "Is ESR Important for Predicting Post-ERCP Pancreatitis?" 

Clinical Medicine Insights: Gastroenterology 8: CGast. S18938. 

  

3.Alizadeh, A. H. M., et al. (2011). "Cholangiocarcinoma in magnetic resonance 

cholangiopancreatography and fascioliasis in endoscopic ultrasonography." Case reports in 

gastroenterology 5(3): 569-577. 

  

4.Alizadeh, M., et al. (2011). "Biliary brush cytology in the assessment of biliary strictures at a 

tertiary center in Iran." Asian Pac J Cancer Prev 12: 2793-2796. 
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5.Azary, S. Y., et al. (2011). "Predictive value and main determinants of abnormal features of 

intraoperative cholangiography during cholecystectomy." Hepatobiliary & Pancreatic Diseases 

International 10(3): 308-312. 

  

6.Fathi, A., et al. (2011). "Surgical management of ERCP-related complications." 

Gastroenterology and hepatology from bed to bench 4(3): 133. 

  

7.Ghobakhlou, M., et al. (2012). "A patient with chronic hepatitis C and a pancreatic mass in 

endoscopic ultrasound." Case reports in gastroenterology 6(2): 387-393. 

  

8.Hadizadeh, M., et al. (2014). "Clinical, laboratory biomarkers and imaging findings of 

pancreatic adenocarcinoma in Iran." Asian Pac J Cancer Prev 15(10): 4349-4352. 

  

9.Hatami, B., et al. (2018). "Epinephrine in the prevention of post-endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography pancreatitis: a preliminary study." Case reports in gastroenterology 

12(1): 125-136. 

  

10.Khoshbaten, M., et al. (2008). "Role of diclofenac in reducing post‐endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography pancreatitis." Journal of gastroenterology and hepatology 23(7pt2): 

e11-e16. 

  

11.Mohammad Alizadeh, A. H., et al. (2012). "Preventive role of wire-guided cannulation to 

reduce hyperamylasemia and pancreatitis following endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography." Diagnostic and therapeutic endoscopy 2012. 

  

12.Mohammad Alizadeh, A. H., et al. (2013). "ERCP features and outcome in patients with 

periampullary duodenal diverticulum." ISRN gastroenterology 2013. 
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13.Mohammad Alizadeh, A. H., et al. (2012). "Utility and safety of ERCP in the elderly: a 

comparative study in Iran." Diagnostic and therapeutic endoscopy 2012. 

  

14.Salehimarzijarani, B., et al. (2012). "Risk factors for post-ERCP cholangitis in patients with 

pancreatic cancer from a single referral center in Iran." Asian Pacific Journal of Cancer 

Prevention 13(4): 1539-1541. 

  

15.Shahbazkhani, B., et al. (2017). "Dilated common bile duct unexplained on transabdominal 

ultrasonography; the role of endoscopic ultrasonography and predictors of malignancy." 

Researcher Bulletin of Medical Sciences 22(1): 7. 

 

 دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری: -20

 همکاری سایر بیمارستان های نحت پوشش دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی با بیمارستان طالقانی-

 پیوستن به سایر بیمارستان ها و مراکز درمانی -

 ها: داده نتشارا پروتکلو اصول محرمانگی، مالکیت  -21

 به صـورت محرمانـه ذخیـره مـی گـردد.      از اسم و فامیل و سن و شغل تمامی اطلاعات  دموگرافیک و مشخصات بیماران اعم 

 نمونه ها کد گذاری می شوند و به صورت کد وارد آزمایشگاه شده و بررسی ها انجام می گیرد.

 ملاحظات اخلاقی: -22

تهیه می شود. تمامی اطلاعات و مشخصات این بیماران  بـه صـورت    از آنان اگاهانه نمونه های تمام بیماران  بر اساس رضایت

 محرمانه ذخیره می گردد.  نمونه ها کد گذاری می شوند و به صورت کد وارد آزمایشگاه شده و بررسی هـا انجـام مـی گیـرد.    

 کد اخلاق اخذ می گردد.برای انجام طرح های تحقیقاتی بالینی و پایه بر اساس نمونه های تهیه شده حتما 
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 :یی در انجام ثبت و روش حل مشکلاتمشکلات اجرا -23

آغاز گشته است، تمامی اطلاعات به صورت   ERCPطی فرایند ثبتی که از سال گذشته در این مجموعه در خصوص 

صورت  دستی و بر اساس پرسشنامه ها ثبت گردیده است. تبدیل این اطلاعات از روی کاغذ به فایل های اکسل و به

 الکترونیک مستلزم  صرف وقت مکفی و نیروهای انسانی دقیق و مسئول می باشد.

 

 فهرست منابعی که در بررسی متون استفاده شده است: -24
 

1. Enochsson, L., et al. (2013). "The Swedish Registry of Gallstone Surgery and Endoscopic 

Retrograde Cholangiopancreatography (GallRiks): A Nationwide Registry for Quality Assurance 

of Gallstone SurgerySwedish Registry of Gallstone Surgery and ERCP." JAMA Surgery 148(5): 

471-478. 

2. Ekkelenkamp VE, et al. (2015)."Prospective evaluation of ERCP performance: results of a 

nationwide quality registry." Endoscopy. 2015 Jun;47(6):503-7. 

3. Pécsi, D., et al. (2018). "Az endoszkópos regiszterek szerepe a minőségi betegellátásban. Az 

új magyar Endoszkópos Retrográd Cholangiopancreatographia (ERCP) Regiszter első 

eredményei." Orvosi Hetilap 159(37): 1506-1515. 

4. Bodger, K., et al. (2011). "All-cause mortality after first ERCP in England: clinically guided 

analysis of hospital episode statistics with linkage to registry of death." Gastrointestinal 

endoscopy 74(4): 825-833. 

5. Christensen, M., et al. (2004). "Complications of ERCP: a prospective study." Gastrointestinal 

endoscopy 60(5): 721-731. 

6. Hu, L.-H., et al. (2016). "ERCP development in the largest developing country: a national 

survey from China in 2013." Gastrointestinal endoscopy 84(4): 659-666. 

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Ekkelenkamp%20VE%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25590180
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25590180


.    8836356080های تماس:    تلفن.  15، طبقه Aفلامک و زرافشان، ستاد مرکزی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، معاونت تحقیقات و فناوری، بلوک  تهران، شهرک قدس )غرب(، بین نشانی پستی:

 http://www.hbi.ir  نشانی صفحه اینترنتی:

 

 :ی ضروری ثبتمتغیرهاحداقل  جدول -25

 

ف
 ردی

یرعنوان متغ عملی –تعریف علمی  کیفی کمی نوع متغیر   مقیاس نحوه اندازه گیری 

ل
 مستق

 وابسته

 پیوسته

 گسسته

ی
 اسم

رتبه
 

ی
ا

 

 تعریف علمی: تعداد سال هایی که از تولد فرد گذشته است       سن 1

 تعریف عملی: بر اساس اظهار نظر بیمار در پرسش نامه

بر اساس 

 پرسشنامه

 و پاسخ بیمار

 سال

 جنس 2

 

 تظاهر فتوتیپی بیماراز نظر جنسی تعریف علمی:       

برداشت فرد پرسشگرتعریف عملی:   

 

بر اساس 

 پرسشنامه

 و پاسخ بیمار

 مرد/زن

 وضعیت تاهل بر اساس اطلاعات شناسنامه ای تعریف علمی:       وضعیت تاهل 3

: اظهار نظر فرد بیمارتعریف عملی  

بر اساس 

 پرسشنامه

رو پاسخ بیما  

  متاهل/مجرد

تعریف علمی : شغل، مجموعه وظایف و فعالیت هایی است که یك انسان        شغل 4

 در مدت زمان معینی انجام می دهد.

 تعریف عملی: خود اظهاری فرد  

بر اساس 

 پرسشنامه

 و پاسخ بیمار

کشاورزی/ 

صنعتی/ مدیریت/ 

 خانه دار
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حصیل که فرد با موفقیت سپری کرده تعریف علمی: تعداد سال های ت       تحصیلات 5

 است.

 تعریف عملی: اظهار نظر فرد بیمار

بر اساس 

 پرسشنامه

 و پاسخ بیمار

سواد /بی سواد

 /خواندن و نوشتن

راهنمایی  /ابتدایی

دبیرستان/ 

 /ارشد /لیسانس

پزشک /دکتری  

اساس مستندات تعریف علمی: سابقه ی هر گونه بد خیمی در خانواده بر        سابقه ی فامیلی 7

 پزشکی و پاتولوژی

 تعریف عملی: اظهارات شخص بیمار

بر اساس 

 پرسشنامه

 و پاسخ بیمار

و وجود مستندات 

پزشکی و 

 پاتولوژی

 دارد/ ندارد

 مصرف سیگار  9

 

 مصرف الکل

  نخ سیگار با هر الگویی 100در طول عمر  تعریف علمی:      

 تعریف عملی: اظهار نظر فرد بیمار 

 ماه 6لمی: مصرف حداقل یک بار در هفته به مدت تعریف ع

 تعریف عملی: اظهار نظر فرد بیمار 

 

بر اساس 

پاسخ  و پرسشنامه

بیمار و سوابق 

 پزشکی مربوطه

 دارد/ ندارد
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، Metformin ،NSAIDی از قبیل تعریف علمی: مصرف داروهای       سابقه ی دارویی  10

Predniosolone ،Tacrolimus ،GLP1 agonist ،Statin ،MTX ،

Fibrate ،VitD3 ،Folic acid ،Insulin  طی سوابق پزشکی بدست

 امده از بیمار

 تعریف عملی: اظهار نظرات خود بیمار در خصوص مصرف دارو

بر اساس 

 پرسشنامه

و پاسخ  

بیمار و سوابق 

 پزشکی مربوطه

 دارد/ ندارد

سال گذشته 10رفی بيمار در هر ماه طی تعریف علمی: مواد غذایی مص       رژیم غذایی 11  

  تعریف عملی: اظهار نظر خود بيمار در خصوص مصرف مواد غذایی

بر اساس پرسش 

 نامه

 دارد/ ندارد

11            

          Clinical 

      manifestation  

تعریف عملی: تمام علائم بالینی بیمار شامل تب و لرز، زردی، خستگی، از       

تهوع، درد شکمی، ضعف عضله، درد پشت، اسهال، بر ادن وزن، دست د

 اساس مستندات پزشکی

 تعریف عملیات: شرحال بیمار به زبان خودش

بر اساس 

 پرسشنامه

و پاسخ بیمار و  

سوابق پزشکی 

 مربوطه

 دارد/ ندارد

13 Endosonography        بر اساس مدارک دوسونوگرافی بیمار گزارشات مستند بدست امده از انتعریف علمی: تمام 
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findings .که توسط پزشک مربوطه تفسیر می شود 

شرح  از ثبت شده و برداشتتعربف عملیاتی: عدم وجود گزارشات مستند 

.بیمار بدون مدرک و گزارش اندوسونوگرافی حال  

پزشکی و نتایج 

 آزمایش

 ترمال/ غیر نرمال

14 MRCP findings        :بیمار شامل  بالینی الشرح حتمام تعریف علمی CBD stone ،Gall 

stone ،Billiary stricture ،Pancreatic cyst  شده حاصل

 که توسط پزشک مربوطه تفسیر می شود. MRCPاز

ثبت شده و برداشت  MRCPتعربف عملیاتی: عدم وجود گزارشات مستند 

 شرح حال بیمار بدون مدرک و گزارش 

بر اساس مدارک 

پزشکی و نتایج 

یشاتآزما  

 ترمال/ غیر نرمال



 ها اندازی نظام ثبت بیماری فرم درخواست راه  - معاونت تحقيقات و فناوری 23
 

 

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

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

 

 

 

 جدول زمانی مراحل اجرا و پیشرفت کار ثبت: -26

 

ف
دی

ر
 

 نوع فعالیت

ول
سئ

د م
فر

 

ماه
ه 

  ب
ت

مد
ل 

طو
 

 زمان اجرا )ماه(

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1

0 

1

1 

1

2 

1                

2    
  

          

3      
         

 

4      
         

 

5             
   

 ماه:     جمع کل:    
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 ی ثبتها اطلاعات مربوط به هزینه  :چهارم بخش

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

ف
 ردی

 تعداد افراد رتبه علمی نام فرد یا افراد نوع فعاليت

كل رقم حق 

الزحمه براي یک 

فر )ریال(ن  

 در سال

)ریال(جمع كل  

1       

2       

3       

4       

 

 

 گیرد: ورت مییا دیگر موسسات ص ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه و هزینه آزمایش -28

 

 مرکز سرویس دهنده موضوع آزمایش یا خدمات تخصصی
تعداد کل دفعات 

 آزمایش

 هزینه برای هر دفعه آزمایش

 ریال( ) 
 جمع ) ریال (

     

     

     

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

 وسایل غیرمصرفی: -29

 شرکت سازنده کشورسازنده نام دستگاه
شرکت فروشنده 

 ایرانی

تعداد 

 لازم
 قیمت کل قیمت واحد

       

       

       

       

       

       

 

 

 موادمصرفی: -30

 شرکت سازنده کشورسازنده نام ماده
شرکت فروشنده 

 ایرانی

تعداد یا مقدار 

 لازم
 قیمت کل قیمت واحد

       

 

 هزینه های دیگر

 ریال                                                                 -         یر مواردسا
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 جمع هزینه های طرح :

  هزینه مسافرت  هزینه پرسنلی

ها و خدمات  هزینه آزمایش

 تخصصی

 
  گرهزینه هاي دی

    هزینه مواد و وسایل مصرفی

  جمع كل  هزینه وسایل غير مصرفی

 

 ها: منابع تأمین هزینه -31

 ملاحظات میزان مشارکت نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی ردیف

1    

    

 

 

  د شد و نحوه مصرف آن :     مبلغی که از منابع دیگر کمک خواه

 ریالپژوهشکده گوارش و کبد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی: 

 تمام نحوه ی هزینه ها در جداول هزینه های مصرفی و غیر مصرفی با جزئیات ذکر شده است.

               

 -د :  های طرح که تامین آن از معاونت تحقیقات وزارت بهداشت درخواست می شو باقیمانده هزینه

 



 ها ازی نظام ثبت بیماریاند فرم درخواست راه  - معاونت تحقيقات و فناوری 27
 

 
 

 ضمائم :مپنج 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

 ه ثبت در حال اجرا تا کنونهای برنام فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده -4

 ها  سازمانسایر نهادها و  و یا گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه -5

 

 

 

 

 

 


