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ها یماریبنظام ثبت  یانداز راه درخواست فرم  

 مرکز توسعه و هماهنگی تحقيقات

یقات و فناوريمعاونت تحق  
 

 ثبت:برنامه  عنوان

 عوارض واکسن ب ث ژ در کودکان ثبت 

 

 درخواست کننده )درخواست کنندگان(: ینام و نام خانوادگ

   کسانا منصور قناعی،دکتر ردکتر عبدالله کریمی,

 
 :درخواست کننده سازمان / گروه // بیمارستان تحقیقاتی مرکزام ن

 مرکز تحقیقات عفونی اطفال/بیمارستان مفید

 

 نام دانشگاه/ دانشکده:

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی
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 ثبت شناسنامه :اول بخش

 

  ثبت:برنامه  عنـوان
 عوارض واکسن ب ث ژ در کودکان ثبت 

 

 
 رکسانا منصور قناعیدکتر  ثبت: مسوول اصلی

   مرکز تحقیقات عفونی اطفال: سازمان/مرکزتحقیقاتی/بیمارستان/گروه
 

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی دانشکده پزشکی،:      دانشگاه/دانشکده

 فرانسه orphanetدانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و در صورت توافق جمعیت تحت پوشش : کاری ثبتمحیط 

 
   ماه 28 زمان اجرا: مدت     

 

حسینی  نمهساسیده دکتر رکسانا منصور قناعی، دکتر فاطمه فلاح، دکتر دکتر عبدالله کریمی، ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

 ، دکتر لیلا عظیمیالفاطمی، دکتر مسعود آل بویه

 

 

 

 :ثبتخلاصه ضرورت اجرا و اهداف کاربردی 
ی عفونی و از جمله بیماری های قابل پیشگیری با واکسن ، از اولویت اساسی برخوردار است. از سل به بیماری سل در بین مجموعه بیماری ها

وی عنوان یک فوریت جهانی نامبرده می شود. این بیماری هر ساله نسبت به ایدز و مالاریا انسان های بیشتری را به کام مرگ می کشاند و بر ر

مثبت به سل، تاثیرات قابل  HIVی، افزایش مقاومت دارو و همچنین افزایش احتمال ابتلای افراد بار کلی بیماری ها و از جمله شاخص دال

همچنان  2020توجهی دارد. بیماری سل دارای مرتبه هفتم در بار جهانی بیماری ها بر اساس معیار دالی است و پیش بینی می شود تا سال 

 .(1)جایگاه کنونی خود را حفظ کند 

قابل بیماری سل محدود به استفاده از واکسن ب.ث.ژ بوده است که پس ازتزریق به صورت داخل جلدی باعث تحریک سیستم ایمن سازی در م

 ایمنی سلولی و منتشر شدن در غدد لنفاوی بدن به خصوص در نزدیکی محل تزریق می شود.

ده است. این سازمان یک دوز از واکسن ب.ث.ژ را در بدو ایمنی سازی واکسن مورد نظر در بچه ها توسط سازمان جهانی بهداشت به تائید رسی

 تولد در کشورهایی که شیوع بالایی از بیماری فعال سل را دارند توصیه کرده است.
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در چند دهه اخیر تلاش های بسیاری در راستای کاهش عوارض جانبی متعاقب واکسیناسیون با ب.ث.ژ صورت گرفته است. تزریق داخل 

متداول ترین روش تجویز بوده و عقیده بر این است که روش فوق، عوارض جانبی را به حداقل رسانده و اثرات القایی  جلدی واکسن ب.ث.ژ

)مشتق پروتئینی خالص شده( به دنبال دارد. واکسن ب.ث.ژ تولید شده در انستیتوپاستور ایران  PPDبیشتری را در ایجاد حساسیت تاخیری با 

سویه د آن در کشورمان، صاحب یک شناسنامه سلامت در مقایسه با سایر واکسن های استاندارد دنیا نمی باشد پس از گذشت نیم قرن از تولی

ی، واکسن همراه با عوامل دیگر مانند نحوه تزریق، سن تزریق ، زمینه نقص ایمنی و .. در بروز عوارض دخالت دارد. در موارد شک به نقص ایمن

 بدنبال تزریق این واکسن باکتریال زنده، لازم است تلقیح واکسن تا تشخیص قطعی با تاخیر انجام شود.ار برای جلوگیری از مرگ و گیر شیرخو

 ثبتسالگی بررسی و 6بدو تولد تا با اجرای این طرح در صدد هستیم عوارض جانبی واکسن ب.ث.ژ موجود شامل لنفادنیت ونوع منتشر را از 

 ننده باشد.تا در تصمیم گیریهای کشوری کمک ک نمائیم

 اهداف کاربردی ثبت:

 
  عوارض بدنبال واکسن ب ث ژ مورد استفاده در ایرانشناسایی فراوانی طیف  -

 و عوارض درمان بررسی پروتکل های درمانی ارایه شده، دوره درمان، پیامدها -

  بررسی فراوانی زمینه نقص ایمنی در موارد عوارض ثبت شده شدید -

 عات در مراکز بهداشتی اوری اطلا ایجاد زیر ساخت  الکترونیک جمع -

  استفاده از نتایج ثبت در سیاستگزاری کشوری -

 

 

 

 

 روش اجـرای ثبت:ساختار و خلاصه 
پوشش شهید بهشتی مراجعه تحت ماهگی به مراکز بهداشتی  2از تاریخ شروع طرح تا یکسال، جهت واکسن  کلیه شیرخواران و کودکان که/ 1

در صورت مشاهدده هر گونه   در تلفن همراه در اختیار آنها قرار می گیرد.اپلیکیشن آموزشی  ,ورت رضایتدر صشده و حمی کنند وارد طر

, عدم وزن گیری پوستی بثوراتطول کشیده, مکان,تب بدون علت  2درگیری لنف نود در بیش از  عوارض لنفادنیت و یا علایم عفونت منتشر) 

مفید  مجری در بیمارستانپزشک  و سپس به انها پر می شود  توسط 1 فرم اساس آموزش(   بربر آمدگی غیر عادی شکم ماه و  2بیش از 

بررسی دقت داده ها  بصورت جهت . در سیستم ثبت می گردد 2ارجاع می شوند  و در صورت تایید علایم, اطلاعات توسط پزشک و با فرم 

توسط یکی از  ،مراجعه می کنندبه مراکز بهداشتی واکسیناسیون  جهت که  ماهگی18و  12و 6و 4ن در سنیراندوم تعدادی از انها که 

وضعیت کودک خود را در نرم افزار موبایل متصل  والدین هر سه ماه یکبار مقایسه می شود.کارشناسان همکار طرح معاینه شده و نتایج معاینه 

 .وارد می کنندبه سیستم ثبت 

 د.ارجاع می شومفید  مجری در بیمارستانپزشک  به شیرخوار به ,  وجود فردی با عفونت سل در خانوادهدر موارد 

 

) مفید, مسیح دانشوری, لقمان ب ث ژ منتشر به بیمارستانهای تحت پوشش به که  با علا یم مشکوک مواردی  ماهانه ماه طرح, 18در طی / 2



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

 
 

می ثبت وارد سیستم اطلاعات  2 فرمبق طبررسی و در صورت تایید تشخیص  ,مراجعه می کنند توسط یک پزشک مشخصحسین(و امام 

 .شود

گذاشته می  و بررسی نتایج جهت اشنایی با روش طرح و عوارض کارگاه برای کلیه همکاران کارشناس ،   1ن سال اقبل از شرروع طرح و در پای

 شود.

 

 

مشخصات مسوولين ثبت :دوم بخش  

 ناعیرکسانا منصور قدکتر نام و نام خانوادگی مدیر اجرائی ثبت:  

 دانشیاررتبه علمی:  

 محل خدمت:  

 تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکان مفید     نشانی محل خدمت: 

پســـــت                  شـــــماره تلفـــــن همـــــراه:         982122227020و982122226941تلفـــــن محـــــل خـــــدمت:      

 ghanaieroxana@gmail.comالکترونیک:

 

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

 ارسال گردد.

 

 ثبت:  راهبردیمشخصات سایر اعضای کمیته  

دانشگاه/دانشکده/ مرکز/گروه  تخصص/درجه علمی نام و نام خانوادگی ردیف

 اصلی محل خدمت

 آدرس و تلفن محل خدمت

 بیمارستان کودکان مفید تاداس دکتر عبدالله کریمی 1

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

معاونت بهداشـتی دانشـگاه علـوم     استاد دکتر شهنام عرشی 2

 پزشکی شهید بهشتی

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

مـوزش  وزارت بهداشت ،درمان و آ استاد دکتر محسن زهرایی 3

 پزشکی

 وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشکی

ــهید    استاد دکتر فاطمه فلاح 4 ــکی ش ــوم پزش ــگاه عل دانش

 بهشتی

23872322 
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 بیمارستان کودکان مفید استادیار دکتر مسعود ال بویه 5

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

 نمهســاســیده دکتــر  6

 حسینی الفاطمی

 بیمارستان کودکان مفید مربی

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

 بیمارستان کودکان مفید استادیار دکتر لیلا عظیمی 7

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

 انستیتو پاستور معاون آموزشی انستیتو پاستور استاد دکتر مصطفوی  8

 بیمارستان کودکان مفید دانشیار دکتر شهناز آرمین 9

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

دکتر صـدیقه رفیعـی    10

باطباییط  

یدبیمارستان کودکان مف دانشیار  

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

ــا   11 ــید علیرض ــر س دکت

 فهیم زاد

 بیمارستان کودکان مفید استاد

 مرکز تخقیقات عفونی اطفال

تهران خیابان شریعتی بیمارستان کودکـان مفیـد    

982122226941 

ــن   12 ــر سوســـ دکتـــ

 محمودی

،درمان و آمـوزش   وزارت بهداشت 

 پزشکی

 وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشکی

 

 

 

ثبت مشخصات کامل: مسو بخش  

 عوارض واکسن ب ث ژ در کودکان ثبت عنوان ثبت به فارسی: -1

 

 Register the BCG vaccine complications in pediatrics: عنوان ثبت به انگليسی -2
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 نوع ثبت:  -3

             سایر پیامدهای سلامت                   درمانی مواجهه خاص           خدمات بهداشتی                    ■  یا عارضهبیماری         

ــیحات :  ــن توضـــ ــه واکســـ ــی  .BCGعارضـــ ــی آن و فروانـــ ــی فراوانـــ ــی ار   و بررســـ ــدید ناشـــ ــای شـــ ــاری هـــ بیمـــ

 ............................................................................................................................................................عوارض

 

 گستره جغرافيایی ثبت: -4

     بیمارستانی                  ملی                        

انشگاه علوم پزشکی مراکز بهداشتی درمانی و بیمارستان های تحت پوشش د /مناطق:نام منطقه            ■ای  منطقه

 شهید بهشتی

 ...........................................................................................                       . orphanetفق /دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و در صورت توا

 , مسیح دانشوری, لقمانامام حسینکودکان مفید، ها:  . نام بیمارستان/بیمارستان   

 

 

 :ثبتاهداف اصلی  -5

 فراوانی طیف عوارض  واکسن ب ث ژ بر اساس نوع سویه واکسن اساییو شنبررسی 

 عوارض عفونت منتشر اساییو شنبررسی 

  رسی پروتکل های درمانی ارایه شده و طول دوره درمان.بر

 پیامدها و عوارض درمانبررسی 

 س هر یک از الگو های درمانیارزیابی میزان شکست درمان بر اسا

 عات در مراکز بهداشتی ایجاد زیر ساخت  الکترونیک جمع اوری اطلا

 بررسی فراوانی زمینه نقص ایمنی در موارد عوارض ثبت شده شدید

 استفاده از نتایج ثبت در سیاستگزاری کشوری 

 

 ) توليد دانش(اهداف پژوهشی ثبت -6

 سن با هر یک از عوارض واکسنتعیین ارتباط سن، جنس، نژاد و سویه واک

 درمانی با بهبود عارضه لنفادنیتتعیین ارتباط الگوی 

 تعیین ارتباط الگوی درمانی با فراوانی مرگ) در عفونت منتشر(
 

 تعریف بيماری )یا رویداد بهداشتی( اصلی مورد ثبت )معيارهای ورود و خروج(: -7

 : شخیص داده می شودزیرکه توسط پزشک مرکز ت در صورت هر یک از نشانه های -
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 :regionalعارضه  -

 میلیمتر یا آبسه غدد لنفاوی، 10از وجود لنف نود بزرگتر لنفادنیت: 

 منتشر: عفونت-

 وجودهر سه مورد :

 و کاهش وزن وجودتب طول کشیده و یا عدم شیرخوردن  یکی از علایم/ 1 

و یا دو ارگان مثل راش جنرال، هپاتواسـپلنومگالی، و یـا درگیـری م ـز     یا در بیش از دو مکان غیر مرتبط  همراه با لنفادنوپاتی جنرال / 2

 استخوان و یا خون

 در بافت سویه واکسنباسیل  وزو یافتن ه پاتولوژیک مانند گرانولوم  کازئ/ یافت3

رد محتمل : به مواردی بـا  ردن سویه باسیل بوویس از بافت و یا خون اطلاق می شود. مواو ایزوله ک2و 1موارد قطعی : به مواردی با موارد 

و گرانولـوم  2و 1و ایزوله کردن سویه اسید فاست از بافت و یا خون اطلاق می شود. مـوارد مشـکوک : بـه مـواردی بـا مـوارد       2و 1موارد 

 کازئوزدر بافت اطلاق می شود.

مکان,تب بـدون   2ی لنف نود در بیش از میلیمتر یا آبسه غدد لنفاوی، درگیر10از در صورت هر یک از نشانه های: وجود لنف نود بزرگتر 

ماه و بر آمدگی غیر عادی شکم بر اساس آمـوزش ، کـودک بـه پزشـک      2علت طول کشیده, راش های پوستی, عدم وزن گیری بیش از 

 مرکزتحقیقات  ارجاع می شود. ،بر اساس تعریـف، مـوارد لنفادنیـت ، یـا عفونـت منتشـر)طبق تعریـف بـالاوجود لنـف نـود جنـرال و یـا            

سال در زمان بـروز   2هپاتواسپلنومگالی، تب طول کشیده، راش، عدم وزن گیری (   ثبت می شود. در موارد عفونت منتشرو یا سن بالا ی

 علایم ، کودک از جهت نقص ایمنی بررسی می شود. و کودک بعد از ترخیص هر ماه توسط  پزشک پیگیری می شود.

 و یکی از عوارض ذکر شده  در هنگام ورود به مراکز بهداشتی, رضایت انجام طرح ماه 2 سنمقیم ایران، سابقه واکسن، معیار ورود: 

  معیار خروج : عدم رضایت در ورود به طرح

 

 :ثبت هدفجمعيت  -8

راکز بهداشـتی تحـت پوشـش دانشـگاه شـهید      به یکی ازم جهت واکسیناسیون مقیم ایران با سابقه واکسن، که ،ماه  2شیرخواران با سن 

 می کنند و  یکی از عوارض ذکر شده را در معاینه داشتند. سال مراجعه  1تا  از زمان شروع طرح بهشتی  

 .و یا با تشخیص نوع منتشر  بیماری در یکی از بیمارستانها ی تحت پوشش بستری شدند

 

 . با علایم سیستمیکپوششش ستری در بیمارستانهای تحت بو تمام بیماران  ششموارد ارجاع شده از جمعیت تحت پو تمام:حجم نمونه -9
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نوزاد است  کـه در صـورت امکـان و رضـایت      100,000بطور متوسط میزان موالید سالانه در منطقه تحت پوشش دانشگاه شهید بهشتی 

 تمامی آنها وارد طرح می شوند. 

 برای انها پر می شود. 2و در صورت بروز علایم طبق فرآیند فرم   همین کودکان پیگیری می شوند سال دوم  ماه بعدی 6در 

 

  :شود آوری می ها جمع از آن ثبتهای  دادهاطلاعاتی که منابع  -11

از والـدین  در   1اولیـه بـر اسـاس فـرم      اطلاعـات دموکرافیـک  و  شـکایت     همراه :تلفنطریق اپلیکیشن نصب شده دراطلاعات از  -

  اپلیکیشن وارد می شود

توسط پزشـک   2شکایات ونتیجه  معاینه بالینی و نتایج ازمایشات از طریق فرم  : اطلاعات در مورد کزفرم پر شده  توسط پزشک مر -

 جمع اوری می شود

استفاده می شود . ایـن   2: از پرونده بیماران بستری با احتمال تشخیص عفونت منتشر در تکمیل فرم اطلاعات بیماران بستری شده -

 مرحلهنیز توسط پزشک انجام می شود.

 

 

 :روش بيماریابی -11

- Active surveillance )مراقبت بيمار یابی فعال ( 

- Clinical case 

- Chart  case 

پوشش شهید بهشتی به مراکز بهداشتی و یا بیمارستانهای تحت کلیه کودکان که از تاریخ شروع طرح بمدت یکسال  جهت واکسیناسیون 

از زمان  ماه 18ارد سیستم ثبت می شوند. این کودکان تا مراجعه می کنند و مبتلا به عوارض واکسن ب ث ژ بر اساس تعریف زیر شده اند، و

 شروع طرح پیگیری می شوند:

پوشش شهید بهشتی مراجعه تحت ماهگی به مراکز بهداشتی  2/ کلیه شیرخواران و کودکان که از تاریخ شروع طرح تا یکسال، جهت واکسن 1 

در صورت مشاهدده هر گونه   فن همراه در اختیار آنها قرار می گیرد.می کنند وارد طرح شده ودر صورت رضایت, اپلیکیشن آموزشی در تل

مکان,تب بدون علت طول کشیده, راش های پوستی, عدم وزن  2عوارض لنفادنیت و یا علایم عفونت منتشر)  درگیری لنف نود در بیش از 

ارجاع می شوند   مجریپر می شود و سپس به پزشک  توسط انها  1ماه و بر آمدگی غیر عادی شکم بر اساس آموزش(  فرم   2گیری بیش از 
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.جهت بررسی دقت داده ها  بصورت راندوم تعدادی از انها  در سیستم ثبت می گردد 2و در صورت تایید علایم, اطلاعات توسط پزشک و با فرم 

ط یکی از کارشناسان همکار طرح مراجعه می کنند، توسبه مراکز بهداشتی ماهگی که جهت واکسیناسیون  18و  12و 6و 4که در سنین 

را در نرم افزار موبایل متصل به سیستم ثبت وارد می معاینه شده و نتایج معاینه مقایسه می شود. هر سه ماه یکبار والدین وضعیت کودک خود 

 کنند.

 

مراجعه می کنند توسط یک پزشک ب ث ژ منتشر به بیمارستانهای تحت پوشش ماهانه مواردی که  با علا یم مشکوک  ماه, 18/ در طی این 2

 وارد سیستم ثبت می شود.اطلاعات  2طبق فرم مشخص بررسی و در صورت تایید تشخیص 

 

  بيماران 1پيگيرینحوه  -12

 تلفنسیستم نرم افزار با از شروع طرح، هر سه ماه ، والدین   ماه  18تا نیاز به مداخله نیست  دارد ونعلایم لنفادنیت در مواردی که 

 را ثبت می کنند. و یا عدم وجود علایم علایم جدید  همراه

  در موارد شدید : هر ماه بعد از بستری

 ارسال می شودثبت  سیگنال از سیستمدر صورت عدم مراجعه 

 

 بيان مسئله و ضرورت اجرای ثبت: -13

. در ایـران، گزارشـات   (1-3) اسـت  شده توصیف کشاند؛ می مرگ به نفررا میلیون 5/2 – 3بیماری سل بعنوان یک هشدار جهانی که سالانه بین 

 .(4-6)نفر می باشد  100000نفر به ازای هر  11سازمان جهانی بهداشت، دال بر عفونت نیمی از هم میهنان ایرانی، با میزان مرگ و میر 

 روی بر سال 80 از بیش واکسن این حاضر حال در و است بوده ژ.ث.ب واکسن از استفاده به عمدتا محدود سل بیماری مقابل در سازی ایمن

 است. گرفته قرار استفاده مورد دوز بیلیون 3 از بیش با انسان

 تحریـک  جلـدی باعـث   داخـل  صـورت  به تزریق از پس که است بوویس مایکوباکتریوم سویه از یافته حدت تخفیف زنده واکسن یک ژ.ث.ب

 .شود می تزریق محل ینزدیک در خصوص به بدن لنفاوی غدد در شدن منتشر و سلولی ایمنی سیستم

(7)است  رسیده تأئید به بهداشت جهانی سازمان توسط کودکان در نظر مورد واکسن زائی ایمنی
 ژ.ث.ب واکسن از این سازمان یک دوز واحد. 

 .(3و8)است  کرده توصیه دارند را سل فعال بیماری از بالایی شیوع که هایی کشور در تولد بدو در را

                                                           
1
 Follow-up 
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 داخـل  تزریـق  .گرفته اسـت  صورت ژ.ث.ب با واکسیناسیون متعاقب جانبی عوارض کاهش راستای در بسیاری های تلاش اخیر دهه چند در

 القـایی  اثـرات  و رسـانده  حداقل به جانبی را عوارض ، فوق روش که است این بر عقیده و بوده تجویز روش متداولترین ژ.ث.ب واکسن جلدی

 با توجه به کاهش بیماریهای قابل پیشگیری با ( به دنبال دارد. شده خالص پروتئینی شتق)م PPDبا  تأخیری حساسیت ایجاد در را بیشتری

 .واکسن در اثر توسعه ایمن سازی توجه بیشتری به عوارض واکسن شده است

شر که مرگ و میر درمانهای ارایه شده در زمینه عوارض این واکسن بسیار ناهماهنگ و گاه ناکارآمد است و علی الخصوص در زمینه بیماری منت

روش استاندارد برای ان ارائه نشده است و از انجا که ایران جز معدود کشور های است که بطور روتین واکسن ب % گزارش شده است، 70-60تا 

 اطلاعات ، بهترین روش درمان مشخص شود. ث ژ برای نوزادان تلقیح می شود لازم است بر اساس جمع اوری

 

 

 

 

 

 

 

   

 ن سابقه و ثبت و نمونه ثبت های موفق در سایر کشورهای دنيا:بررسی متو-14

 

 است شده انجام کنون تا 1327 سال از فوق واکسن وسیله به سازی ایمن و تولید 1326 سال از ایران پاستور انستیتو تولیدی ژ.ث.ب واکسن

(9)
(10)است  یدهگرد اجرا و تدوین (1984) 1363 سال از ژ.ث.ب بوسیله سازی ایمن ملی برنامه و 

. 

 آموزش و بهداشت درمان وزارت دارو کل اداره نظارت تحت و فرموله ) خشک انجماد ( لیوفیلیزه پودر صورت به فوق واکسن حاضر حال در

  .شود می توزیع واکسیناسیون مراکز به ها بیماری مدیریت مرکز توسط پزشکی

از  seed  lot  system بذر تهیه سیستم اساس بر بهداشت جهانی مانساز الزامات با مطابق ایران پاستور انستیتو ژ.ث.ب واکسن

 .شود می گرفته کار شده به متولد تازه نوزادان در جلدی داخل صورت به و ( تهیه1173P2) 1173پ  2مایکوباکتریوم بوویس سویه 

 این حالت.شود دردناک و قرمز و کرده رمو است ممکن واکسن محل اوقات بعضی .متفاوت می باشد مختلف اشخاص در عوارض جانبی واکسن

 ندرت به داشته باشند. خیلی درمان به نیاز گهگاهی و کنند ورم است ممکن نیز ب ل زیر و گلو غدد لنفاوی .میشود بهتر درمان بدون معمولاً
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ی اتفاق می افتد که سیستم ایمنی این حالت معمولا برای افراد.شود مرگ به منجر نادری موارد و در گسترده عفونت باعث واکسن است ممکن

 آنها به دلایلی تضعیف شده باشد. 

 پاستور واکسیناسیون  انستیتو مرکز در آدنیت بروز روی بر را مطالعاتش ( نتیجه1961) 1340سال  در قدسی مهدی دکتر مرحوم بار، اولین

است  داده انجام شیراز در را مشابهی ولایتی مطالعه دکتر 1381سال  در اخیرأ همچنین(  11)ساخت  منتشر ژ.ث.ب واکسن تزریق از بعد ایران

(12). 

(25) شایع ترین عوارض جانبی واکسن ب ث ژ زخم شدن محل واکسیناسیون و لنفادنیت موضعی است
. 

اط آن با شیرخوار و ارتب 500به منظور تعیین شیوع آدنیت ب ث ژ در  1382دکتر همت یار و همکاران در سال  در مطالعه ای که توسط

% بود که ارتباط معنی داری بین 6شیوع آدنیت ب.ث.ژ ، جنسیت، وزن زمان تولد و سن حاملگی نوزاد در بیمارستان جواهری تهران انجام شد

 بروز آدنیت ب ث ژ و جنسیت نوزاد به دست نیامد، اما بین بروز آدنیت ب ث ژ و وزن زمان تولد و سن حاملگی نوزاد رابطه معنی دار آماری

 .(13)مشاهده شد 

 بیمارستانهای بر روی عوارض جانبی واکسن ب.ث.ژ در  82-83هاشمی وهمکارانش در سال  سیف در یک مطالعه ای که توسط دکتر

% 2/2ترتیب  به ژ.ث.ب واکسن از ناشی شدن فیستولیزه و آبسه لنفادنیت، لنفادنوپاتی، بروز سمنان صورت گرفت، میزان شفای و امیرالمومنین

 .(14)% بود 18/0% و 54/0، 

ناشی از واکسیناسیون ب.ث.ژ  دربیمارستان امام خمینی  osteitisبر روی  2004در مطالعه دیگری که توسط دانشجو و همکارانش در سال 

تا  4ب.ث.ژ  در در نوزادان واکسینه شده با واکسن  osteitisمورد  11سال تنها  8در دپارتمان بیماری های عفونی اطفال انجام گرفت، درطول 

 .(15)ماهگی مشاهده گردید  36

بر روی لنفادنیت متعاقب واکسیناسیون با واکسن ب.ث.ژ  و مطالعه  1972و همکارانش در سال  Chavez-carcalloدر مطالعه ای که توسط 

ب.ث.ژ انجام گرفت،  Danishبر روی پاسخ گرانولار، موضعی و آلرژیک واکسن  1950- 52و همکارانش در سال Viskum ای که توسط

 . (16)% می باشد 2شیوع لنفادنیت در اطفال 

بر روی مشکلات واکسیناسیون با ب.ث.ژ انجام گردید، مشخص شد که شیوع  1984و همکارانش در سل  Lotteدر مطالعه دیگری که توسط 

شیوع آدنیت در نوزادان واکسینه شده با دز بالای و  1000در  1/0در هونگ کونگ  Glaxoآدنیت در نوزادان واکسینه شده با دز پائین واکسن 

 .(17)می باشد  1000در  38واکسن در الجزایر 

 139000ب.ث.ژ در  Danishبر روی عوارض ناشی از واکسن   1991تا  1972و همکارانش از سال Romanusدرمطالعه ای که توسط 

نفر و شیوع لنفادنیت و  1000در  9/1رض جانبی در کودکان سالم سال سالم و نقص ایمنی  در سوئد صورت گرفت، شیوع عوا 6کودک زیر

 .(18)می باشد  1000در  4/1آبسه در آنها  
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انجام گردید، شیوع  1993-1981و همکارانش بر روی عوارض جانبی واکسن ب.ث.ژ بین سال های  Vitkovaدر مطالعه دیگری که توسط 

 .(19)% می باشد 08/0لنفادنیت در این کودکان 

 osteitisمورد  6تنها  1985تا  1980ناشی از واکسن ب.ث.ژ در سوئیس در سالهای  osteitisو همکارانش بر روی  Hanimannر مطالعه د

 .(20)در گزارشات مشاهده گردید 

 26،  1986ا ت 1981ایجاد شده متعاقب  واکسیناسیون با ب.ث.ژ در سالهای  osteitisو همکارانش بر روی   Marikدر مطالعه دیگر توسط

 .(21) مشاهده گردید osteitisمورد 

متعاقب واکسیناسیون با ب.ث.ژ در سال  osteitis( بر روی chileو همکارانش از دانشگاه سانتیاگو )  Castro-Rodriguezدر مطالعه 

 .(22)مشاهده گردید  osteitisمورد  10،  1997

بر روی عفونت منتشره ناشی از واکسن ب.ث.ژ در تونس انجام گرفت، شیوع  2001و همکارانش در سال   Cahriدر مطالعه دیگری که توسط  

 .  (23)در یک میلیون کودک واکسینه شده می باشد  1/0 - 3/4% و  شیوع عفونت منتشره 0-23/ 8عوارض جانبی واکسن مورد نظر 

ت های منتشره ایدیوپاتیک متعاقب واکسیناسیون  در فرانسه، شیوع عفون 1996و همکارانش درسال  Casanova  در مطالعه دیگری توسط

 .((24در یک میلیون نفر تخمین زده شد  59/0

% ، در برزیل 03/0% ، در چند کشور اروپایی 02/0% ، در مطالعه های دیگری در ژاپن 03/0 ریودوژانیرو در ای مطالعه در  لنفادنیت بروز میزان

 % مشاهده شده است. 3/0نیز  %  و در ترکیه18/0% ، درآفریقای جنوبی 03/0

 % و درآفریقای 9/1% ، در جامائیکا 1% ، در کانادا 7/0% ، در ترکیه 5%  درزیمباوه 7/0میزان بروز لنفادنوپاتی ناشی از ب.ث.ژ درشیلی 

 .(14)%  گزارش شده است 5/0جنوبی 

شایعترین عارضه واکنش کودک ،  14043در کشوری جامع  سالگی  یک مطالعه 1میزان عوارض جانبی واکسن ب.ث.ژ از بدو تولد تا  در مورد

نفر ابسه  174یک سانت در نفر، ندول بیش از  38سانتیمتر در  1%( دیده شد. که بصورت زخم بیش از 2,17) 305در محل تزریق بود که در 

 نفر بود.  41در 

 (25)( کودک دیده شد. 1,93نفر) 272نف نود قابل لمس در طرف تزریق بود که در دومین عارضه شایع ل

 ثبت می شود.MSMDسیستم مراقبت پاسیو در استرالیا وجود دارد و در فرانسه موارد ناشی از 

 

 آوری و تجزیه تحليل و ارزیابی کيفيت اطلاعات: روش اجراء ثبت، جمع-15

 تشکیل کارگاه اشنایی با سیستم رجستری در مرکز/ 1

  تهیه پروپوزال/ 2
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 یمارستانهاکال پوینتها در مراکز و بوهداشت و مراکز بهداشتی و تعیین فهماهنگی با معاونت ب/3

 / ارائه و ثبت پروپوزال4

 و نرم افزار اپلیکیشن تلفن همراه ثبت نرم افزارقرارداد جهت /5

 شروع ثبت/6

 ید بکو ف ماه 6ارزیابی هر /7

 و فید بک ماه 6انالیز هر /8

 هاانالیز نهایی داده /9

 / ارائه نتایج و انتشار نتایج10

 

 

 

 

 

 

 فرایند انجام طرح:

 توسط والدین با اموزش قبلی بصورت اپلیکیشن موبایل پر می شود. 1فرم  

 در صورت بروز علایم و نشانه ها توسط پزشک پر می شود. 2فرم 

پر می شود و در صورت شک به عفونت منتشـر ازمایشـات و    فقط برای افراد با علامت  cبرای تمام افراد و مت یرهای گروه   aمت یرهای گروه 

 cپارا کلینیک جهت تشخیص الزامی است. مت یر های 
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 فرایند انجام طرح:

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 بله

ارزیابی دلخلی 

ماه 6هر   

 

 2ارجاع به پزشک و ثبت در سیستم و یا فرم

 

 

   

 موارد نیاز به بستری
پیگیری در هر نوبت 

ناسیونواکسی  

 بله

 خیر

 وجود علایم

کسب رضایت و اموزش والدین در ورود  

علایم و داده ها ی جدید از اپلیکیشن تلفن 

 1همراه در فرم 

 خیر

بررسی تمامی مواردبا عارضه واکسن که توسط والدین اظهار شده, توسط پزشک 

 مرکز

ادامه ثبت توسط والدین در 
ماه  3اپلیکیشن تلفن همراه هر 

 ماه از شروع طرح 18تا 

ماهه از  2تهیه لیست کلیه شیر خواران 

 زمان شروع طرح تا یکسال
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 از طریق: سيستم ارزیابی

عفوونـت  / چک مـوارد  3فاقی چند مورد در سیستم/ بازدید از مراکز توسط ناظر داخلی و خارجی و بررسی ات2 ه  سیستماز طریق / سیگنال 1 

نام کودکانی که به طور رندوم در طی معاینه حین واکسیناسـیون روتـین، عارضـه آنهـا کشـف مـی شـود در         کردن/ چک 3 تمدر سیس منتشر

 .سیستم

 

 آوری آن: آوری اطلاعات و نحوه جمع مشخصات ابزار جمع-16

 در سیستم توسط پزشک. 2همراه توسط والدین پر می شود و فرم  در اپلیکیشن تلفن 1. فرم ) ضمیمه(2و1فرم 

 سیستم ثبت

 که در تلفن همراه والدین است و همراه با اموزش است اپلیکیشن تلفن همراه

پوشش شهید بهشتی مراجعه می تحت ماهگی به مراکز بهداشتی  2کلیه شیرخواران و کودکان که از تاریخ شروع طرح تا یکسال، جهت واکسن 

در صورت مشاهدده هر گونه عـوارض    کنند وارد طرح شده ودر صورت رضایت, اپلیکیشن آموزشی در تلفن همراه در اختیار آنها قرار می گیرد.

مکان,تب بدون علت طول کشیده, راش های پوستی, عدم وزن گیری بیش  2لنفادنیت و یا علایم عفونت منتشر)  درگیری لنف نود در بیش از 

می شوند  و در صورت  مجری ارجاعتوسط انها پر می شود و سپس به پزشک   1بر آمدگی غیر عادی شکم بر اساس آموزش(  فرم  ماه و  2از 

 .در سیستم ثبت می گردد 2تایید علایم, اطلاعات توسط پزشک و با فرم 
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 )سمت افراد(ساختار مدیریتی ثبت-17

 آنها توسط توسط والدین پر شده را بعهده دارد. 1که فرم اولیه مواردی را وجود دارد که بررسی  در هر مرکز یک کارشناس مسول/1

 / معاونت درمان دانشگاه که هماهنگی و نظارت کار مراکز درمان را بعهده دارد2

 2وبا فـرم  موارد عفونت منتشر را در هر بیمارستان تحت پوشش پیدا کرده ماهانهوجود دارد که  در هر بیمارستان یک پزشک فوکال پوینت /3

  می کند ثبتدرسیستم 

کرده و موارد عفونت منتشر به وی ارجاع می شود و روند درمـان و ثبـت انهـا را     و نظارت /مجری در مرکز تحقیقات که کل فرایند را پیکیری4

 پیگیری می کند

 , کارشناس اصلی ثبت تطلاعات /کارشناس تکنولوژی انفورماتیک5

 تایج نظام ثبت/  کارشناس مسئول کنترل کیفی ن6

 مسول انالیز داده ها/ متخصص آمار و اپیدمیولوژی 7

 

 

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

 نداشته است

 ثبت: سابقه برنامه  -19-1

 

 تا کنون: تعداد بيماران ثبت شده -19-2

 :به چاپ رسيدهتعداد گزارشات و مقالات  -19-3

 

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

 

مرکز تحقیقات عفونی اطفال، پژوهشکده سلامت کودکان، دانشگاه علوم 

 پزشکی شهید بهشتی

 
مرکز تحقیقات عفونی مسئول اصلی اجرایی نظام ثبت: خانم دکتر قناعی، 

 ان، دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتیاطفال، پژوهشکده سلامت کودک

 

مسئول هماهنگی پایگاه ها و مراکز بهداشتی در معاونت بهداشت دانشگاه 

 دکتر عرشی شهید بهشتی علوم پزشکی

 

تابعه دانشگاه  مسئولان پایش واکسیناسیون: کارشناسان پایگاه های بهداشتی

 علوم پزشکی شهید بهشتی

 مفید معاونت درمان بیمارستان کودکان

 کارشناس مسئول ثبت نهایی اطلاعات در بیمارستان کودکان مفید

؛ شهدا؛ امام حسین؛ لقمان و پزشکان همکار در بیمارستان کودکان مفید

 مسیح دانشوری

 متخصص آمار و اپیدمیولوژی

 کارشناس مسئول کنترل کیفی نتایج نظام ثبت
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 ها: داده انتشار پروتکلو اصول محرمانگی، مالکيت -21

 توسط طراحی سیستم هر سطح فقط به اطلاعات خود دسترسی دارد

 مالکیت داده ها و دسترسی کامل فقط توسط مجریان

 

کشوری, مراکز تحقیقـاتی, مراکـز درمـانی, بیمارسـتانهای تحـت      ها به کلیه ذینفعان که بخواهند از نتایج سیستم در سیاستگزاری  انتشار داده

 پوشش و انیستیتو پاستور
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 :ی ضروری ثبتمتغيرهاحداقل جدول -24

ف
 ردی

عملی –تعریف علمی  کیفی کمی نوع مت یر عنوان مت یر ه گیرینحوه انداز   مقیاس 

ل
 مستق

 وابسته

 پیوسته

 گسسته

ی
 اسم

رتبه
 

ی
ا

 

 aسن 1
      ماه پرسش تعداد ماههای عمر 

 پسر یا دختر پرسش مونث یا مذکر  a     جنس 2

 کیلوگرم پرسش میزان سنگینی یا نیروی گرانش هر فرد    a    وزن 3

شپرس بالا رفتن درجه حرارت بدن  a        تب 4  سانتیگراد 

 روز پرسش مدت زمانی که فرد بعد از تزریق واکسن دچار تب بوده   a    طول مدت تب 5

 دارد، ندارد پرسش قرمزی پوست به صورت موقت و گذرا  b       راش 10

 روز پرسش مدت زمانی که راش  پس از تزریق واکسن ادامه داشته   b    طول مدت راش 11

 انواع راش پرسش بر اساس علائم بالینی به صورت ماکول، پتشی، پورپورا، پچ، وزیکول، اریتم  b     نوع راش 12

 دارد، ندارد پرسش آیا مصرف شیر به دنبال تزریق واکسن کاهش یافته  b     خوردن کاهش شیر 13

ه داشتهچه مدت بعد از تزریق واکسن، کاهش مصرف شیر ادام   b    طول مدت کاهش شیر 14  روز پرسش 
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 دارد، ندارد پرسش فرد به دنبال تزریق واکسن دچار بزرگی کبد شده است  b     هپاتومگالی 15

 سانتی متر پرسش اندازه بزرگی کبد چه مقدار بوده    b   سایز هپاتومگالی 16

افی، توده ای در کبد مشاهده شدهبه دنبال تزریق واکسن در سونوگر  b     وجود ضایعه هیپواکو در سونوگرافی 17  دارد، ندارد پرسش 

 دارد، ندارد پرسش فرد به دنبال تزریق واکسن دچار بزرگی طحال شده  b     اسپلنومگالی 18

 سانتی متر پرسش اندازه بزرگی طحال چقدر است    b   سایز اسپلنومگالی 19

  وجود ضایعه هیپواکو در سونوگرافی 20

 bطحال 

      دارد، ندارد پرسش به دنبال تزریق واکسن در سونوگرافی توده ای در طحال مشاهده شده است 

 دارد، ندارد پرسش آیا به دنبال تزریق واکسن فرد دچار تورم غدد لنفاوی شده؟  a     لنفادنوپاتی 21

همدت زمانی که فرد دچار تورم غدد لنفاوی بود   a    طول مدت لنفادنوپاتی 22  روز پرسش 

 aمحل لنفادنوپاتی 23

)گردنی، اگزیلاری، اینگوینال، قفسه 

 aسینه، سایر نقلط(

      ناحیه ای از بدن پرسش تورم غدد لنفاوی در چه ناحیه ای از بدن بوده است 

 دارد، ندارد پرسش تورم غدد لنفاوی به صورت یکطرفه  a     لنفادنوپاتی یکطرفه 24

 دارد، ندارد پرسش تورم غدد لنفاوی به صورت دو طرفه  a     دوطرفهلنفادنوپاتی  25
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 میلی متر پرسش سایز تورم غدد لنفاوی    a   اندازه لنفادنوپاتی 26

 دارد، ندارد پرسش آیا به دنبال تزریق واکسن فرد دچار اسهال شده؟  b     اسهال 27

دچار اسهال بوده مدت زمانی که فرد   b    طول مدت اسهال 28  روز پرسش 

 نوع میکروب آزمایش باکتری، ویروس یا قارچ عامل اسهال       bجرم مسئول اسهال 29

 دارد، ندارد آزمایش آیا درگیری استخوان ایجاد شده در اثر تزریق واکسن  b     درگیری استخوان 30

31 aCath Numcer of Vaccine       در انستیتو پاستور ایران شماره واکسن تولید شده ثبت شده درپرونده نوزاد  

مرکز بهداشتی   

 کد

32 
c
WCC       آزمایش تعداد گلبول سفید موجود در خون UL 

33 
c
PMN       آزمایش گروهی از گلبول های سفید گرانوله UL 

34 
c
PLAT       میکرو میلی متر آزمایش نوعی سلول خونی 

35 
c
HC       ئین موجود در گلبول قرمز که نقش حمل و نقل اکسیژن و دی اکسید کربن پروت

 را دارد

 g/dl آزمایش

36 
c
ESR       آزمایش سرعت رسوب گلبول قرمز mm 

37 
c
CRP       آزمایش پروتئین سنتز شونده در کبد که به دنبال التهاب افزایش می یابد Mg/L 
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38 
c
NA       زمایشآ سدیم موجود در خون  mEq/L 

39 
c
SGOT       آزمایش اندازه گیری آنزیم کبدی IU/L 

40 
c
SGPT       آزمایش اندازه گیری آنزیم کبدی IU/L 

41 
c
ALC       آزمایش اندازه گیری آلبومین خون IU/L 

42 
c
LDH       آزمایش آنزیم لاکتات دهیدروژناز IU/L 

43 
c
PPD       ولینتست پوستی توبرک  میلی متر آزمایش 

44 
c
GW smear       نرمال یا غیر نرمال آزمایش تهیه اسمیر شستشوی معده 

45 
c
GW culture       مثبت یا منفی آزمایش کشت شستشوی معده 

46 
c
GW PCR       مثبت یا منفی آزمایش واکنش زنجیره ای پلیمراز از شستشوی معده 

47 
c
Clood smear       نرمال یا غیر نرمال آزمایش تهیه گستره خونی به منظور بررسی سلولها 

48 
c
C/C       مثبت یا منفی آزمایش کشت خون 

49 
c
CMA smear       نرمال یا غیر نرمال آزمایش اسمیر آسپیریشن م ز استخوان 

50 
c
CM/C       مثبت یا منفی آزمایش کشت نمونه م ز استخوان 
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51 
c
PCR Clood       مثبت یا منفی آزمایش واکنش زنجیره ای پلیمراز از نمونه خون 

52 
c
PCR CM       مثبت یا منفی آزمایش واکنش زنجیره ای پلیمراز از نمونه م ز استخوان 

53 
c
PCR other places       مثبت یا منفی آزمایش واکنش زنجیره ای پلیمراز از جاهای دیگر بدن فرد 

54 
c
Pathology 

(CM,LN,Liver, Other) 

      نرمال یا غیر نرمال آزمایش آسیب شناسی و نمونه برداری از بخش های مختلف به دنبال تزریق واکسن 

55 
c
CXR       نرمال یا غیر نرمال آزمایش رادیوگرافی قفسه سینه 

56 
c
Sonography 

Acdominopelvic 

      ال یا غیر نرمالنرم آزمایش سونوگرافی شکمی  

57 
c
CT scan crain       نرمال یا غیر نرمال اسکن تصویر برداری از م ز 

58 
c
CT scan Chest       نرمال یا غیر نرمال اسکن تصویر برداری از قفسه سینه 

59 
c
CT scan acdominopelvic       نرمال یا غیر نرمال اسکن تصویر برداری از شکم 

60 
c
Immune deficiency 

(SCID, HIgM, HIV, Ig def, 

CVID, CGD) 

      دارد، ندارد آزمایش فرد دچار نقص ایمنی می باشد 

61 
c
MSMD       سطح ایمنی آزمایش بررسی ایمونولوژیک 
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(. cشود و در صورت شک به عفونت منتشر ازمایشات و پارا کلینیک جهت تشخیص الزامی است. )مت یر های فقط برای افراد با علامت پر می   cبرای تمام افراد و مت یرهای گروه   aمت یرهای گروه 

دون طرح د یک در یک میلیون است و انجام انها با یا بفقط در موارد ضروری و تهدید کننده حیات بیمار و برای تشخیص و درمان سریع عفونت منتشر انجام می شود. بروز اینموار   cمت یر های 

 ضروری و حیاتی است.

(IL-2/23/12RC1,…) 
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 جدول زمانی مراحل اجرا و پيشرفت کار ثبت:-25
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 ی ثبتها اطلاعات مربوط به هزینه  :چهارم بخش

 ها : فرد و حق الزحمه آن کامل و ميزان اشتغال هر ذکر مشخصات هزینه کارمندی )پرسنلی( با-26

 

ف
 تعداد افراد رتبه علمی نام فرد یا افراد نوع فعالیت ردی

کار نفر ساعت   کل رقم حق الزحمه  

 برای هر ساعت/ ریال
 جمع کل

        

        

        

 

 

 گيرد: صورت می یا دیگر موسسات ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه و هزینه آزمایش-27

 مرکز سرویس دهنده موضوع آزمایش یا خدمات تخصصی
تعداد کل دفعات 

 آزمایش
 هزینه برای هر دفعه آزمایش

 جمل )ریال(

     

     

     

  

 

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

 وسایل غيرمصرفی:-28

م دستگاهنا  شرکت فروشنده ایرانی شرکت سازنده کشورسازنده 
تعداد 

 لازم
 قيمت کل قیمت واحد
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 موادمصرفی:-29

 شرکت سازنده کشورسازنده نام ماده
شرکت فروشنده 

 ایرانی
مقدار  یا تعداد

 لازم
 قيمت کل قیمت واحد

 

 

      

 

 

      

 هزینه های دیگر

 

 :سایر هزینه ها

 جمع هزینه های طرح :

    هزینه پرسنلی

    ها و خدمات تخصصی هزینه آزمایش

    هزینه مواد و وسایل مصرفی

    هزینه وسایل غیر مصرفی

     هزینه های دیگر

    جمع کل

 ها: منابع تأمين هزینه -14

 ملاحظات میزان مشارکت نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی ردیف

1    

2    

 .ریال…………………………مبل ی 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 ونه فرمنم -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

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

 

 

 

 

 

 


