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	عنوان برنامه ثبت:
طراحی سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس

	

	نام و نام خانوادگي درخواست کننده (درخواست کنندگان):
دکتر ماندانا رفیعی- مرکز تحقیقات بیماریهای گوارش و کبد

	

	نام مركز تحقيقاتي/ بيمارستان / گروه / سازمان درخواست کننده:
مرکز تحقیقات بیماریهای گوارش و کبد/بیمارستان کودکان/ دانشگاه علوم پزشکی تبریز

	

	نام دانشگاه/ دانشکده:
دانشگاه علوم پزشکی تبریز


بخش اول: شناسنامه ثبت
	عنـوان برنامه ثبت:

طراحی سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس


مسئول اصلی ثبت : دکتر ماندانا رفیعی
سازمان/مركزتحقيقاتي/بيمارستان/گروه: مرکز تحقیقات بیماریهای گوارش و کبد  
دانشگاه محيط کاری ثبت: دانشگاه علوم پزشکی تبریز                                                                    

مدت زمان اجرا: 3 سال          

	اسامي اعضاي کميته راهبردی ثبت:

دکتر ماندانا رفیعی 

استاد
دکتر لیلا کلانکش 

استادیار
دکتر امیر حسین جعفری روحی

دانشیار
دکتر سعید دستگیری     استاد
دکتر مرتضی جبارپور بنیادی   دانشیار
دکتر لیلا واحدی
دکترای تخصصی پژوهشی
سپیده یساری                      کارشناس ارشد ژنتیک مولکولی


	خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
بیماری سیستیک فیبروزیس، رایج ترین اختلال مهلک اتوزومال مغلوب می باشد که بروز این بیماری در اروپا 1 مورد در 2000 الی 3000 تولد زنده می باشد و در بین آسیایی های مقیم انگلیس بروز آن 1 مورد در هر 10000 تولد زنده می باشد. این بیماری چندین سیستم بدن من جمله سیستم گوارشی، تنفسی، غدد عرق و تناسلی را دچار اختلال می نماید [6-1]. بیماری سیستیک فیبروزیس بوسیله موتاسیون در ژن CFTR ایجاد می گردد [10-7]. یک مطالعه بیماری سیستیک فیبروزیس را یکی از شایع ترین بیماری ژنتیکی در استان آذربایجان شرقی (در طی دوره 5 ساله، 1387 تا 1383) با فراوانی 285نفر (60/9%) و شیوع 98/7 (در 100هزار) گزارش نموده است [8]. این بیماری در جوامع آسیایی نسبتا نادراست [9]. ابتدا تصور بر این بود که این بیماری در ایران نیز بسیار ناشایع است ولی مطالعه دیگری نشان داد که این بیماری شایعتر از این تصور است [10].

سیستم های ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس منبع اطلاعاتی مناسبی برای بهبود کیفیت مراقبت از بیماران می باشند که در سطح جهانی در حال اجرا هستند [11]. سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس به شناسایی، ثبت، تحلیل و ذخیره اطلاعات مربوط به شیوع، بروز و درمان افراد مبتلا به سیستیک فیبروزیس موجود و تشخیص داده شده کمک می کند و داده هایی را در مورد افراد مبتلا و اطلاعاتی را برای مقایسه با داده های بین المللی فراهم می آورد [12]. این چنین سیستم های ثبتی یک ابزار اپیدمیولوژیکی می باشند که پایش جامع و مستمر داده های منحصر به فرد بیماران مبتلا به یک بیماری را در یک منطقه جغرافیایی خاص ممکن می سازد [13]. این سیستم ها می توانند اطلاعات مفیدی را درخصوص تشخیص، بهره وری هزینه-اثربخشی مقایسه ای ، مقبولیت درمان و اقدامات تشخیصی، اندازه گیری و پایش ایمنی درمانی، عوارض جانبی خاص درمان،اندازه گیری یا بهبودکیفیت مراقبت سلامت، ارزیابی تاریخچه طبیعی، وجود اختلالات پاتولوژیکی، تعیین شیوع و بروز، تعیین الگوهای بیماری درطول دوره زمانی، ارزیابی خدمات مراقبت سلامت، مشخص کردن گروه های با خطربالا، مستندسازی خدمات قابل دسترسی و تخمین بقای بیماران فراهم نمایند [14]. سیستم های ثبتی انجام تحقیقات بالینی را آسان و مدیریت و برنامه ریزی اطلاعات وگزارش دهی سالیانه را ممکن می سازند [12] و تحقیقات وسیع و پایه دانش ما را در مورد نقص های این بیماری و مفاهیم پاتوفیزیولوژیکی این نواقص را افزایش می دهند [15]. در چند دهه اخیر سیستم های ثبت در تعدادی از کشورها برای پایش سلامت و مدیریت بیماران سیستیک فیبروزیس ایجاد شده که فرصت هایی را برای ترازیابی، بهبود کیفیت و تحقیق از طریق تلفیق داده های تعداد زیادی از بیماران فراهم کرده است [16]. همچنین سیستم های ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس در کانادا، ایالات متحده آمریکا، انگلستان، فرانسه، استرالیا [17]، ایرلند [12] ، آلمان، فرانسه، دانمارک وجود دارد [14]. در ایران نیز در مطالعه ای مرتبط حداقل داده ها برای سیستم ثبت سیستیک فیبروزیس تعیین شده است [18].

ایجاد سیستم های کامپیوتری مبتنی بر وب می تواند از طریق فراهم آوردن کانال مناسب برای مشارکت افراد مختلف در ثبت بیماریها بیماری های نسبتا نادر نظیر سیستیک فیبروزیس بر موفقیت سیستم های ثبت بیفزاید [19].
 سیستم های ثبت مبتنی بر وب، مزیت تسهیل تبادل اطلاعات را با خود به همراه دارند. استفاده از سیستم کامپیوتری ثبت بیماری، قابلیت شناسایی و مدیریت موثر بیماران مبتلا به یک بیماری خاص را در سرتا سر یک منطقه تعریف شده جغرافیایی فراهم می آورد. استفاده از چنین سیستم هایی همچنین ظرفیت پشتیبانی از مراقبت بهداشتی در سطح جمعیتی را در سرتا سر پیوستار سیستم سلامت دارا می باشد [20].

این پژوهش در نظر دارد تا سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس را طراحی، پیاده سازی و مورد ارزیابی قرار دهد.
ب) اهداف اختصاصي طرح 

1)
تعیین نیازمندی های سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس 

2)
مدلسازی نیازمندی های سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس
3)
طراحی پایگاه داده مربوط به سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس
4)
طراحی پایگاه داده سیستم نام نویسی و خود مراقبتی بیماران سیستیک فیبروزیس
5)
طراحی رابط کاربری مربوط به سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس
6)
طراحی رابط کاربری سیستم نام نویسی و خود مراقبتی برای بیماران سیستیک فیبروزیس
7)
ارزیابی سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس


	خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت:
برای دستیابی به هدف اختصاصی اول از نتایج حاصل از پروژه تحقیقاتی تحت عنوان "حداقل الزامات سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس " و منابع معتبر علمی مرتبط استفاده گردیده و با نظر متخصصین بیماری سیستیک فیبروزیس، نیازمندی های سیستم ثبت بیماران سیستیک فیبروزیس از جمله اقلام داده ای سیستم، فعالیتهای مربوط به سیستم ثبت، توالی زمانی مربوط به فعالیتهای سیستم ثبت، کاربران سیستم، سطح دسترسی های مجاز کاربران وگزارشات مورد نیاز کاربران سیستم تعیین می گردد. 

برای دستیابی به هدف اختصاصی دوم نتایج حاصل از هدف اختصاصی اول در نرم افزار Rational Rose مستندسازی می گردد. به این شکل که دیاگرام های UML مورد نیاز سیستم ثبت بیماران سیستیک فیبروزیس از جمله دیاگرام کلاس، دیاگرام های موردکاربرد، دیاگرام های فعالیت و دیاگرام های توالی ترسیم می گردد.

برای دستیابی به هدف اختصاصی سوم و چهارم با استفاده از دیاگرام کلاس حاصل از نتایج هدف اختصاصی اول و دوم، جداول و روابط بین جداول در نرم افزار SQL SERVER پایگاه داده طراحی خواهد شد. اقلام داده ای، نوع داده، طول داده و سایر کنترل های لازم از جمله کنترل دسترسی به داده ها در این مرحله تعریف خواهد شد.

برای دستیابی به هدف اختصاصی پنجم و ششم، رابط کاربری مربوط به سیستم ثبت بیماران سیستیک فیبروزیس، بر اساس نتایج حاصل از اهداف اختصاصی قبلی به شکل فرم های مبتنی بر وب مختلف برای ورود داده طراحی خواهد شد. چک های معتبرسازی و هشدارهای مقتضی برای کنترل کیفی ورود داده ها پیش بینی خواهد شد. حساب کاربری و رمز عبور برای کاربران تعریف خواهد شد و از نظر فنی حفاظ های امنیتی و سطح دسترسی کاربران لحاظ خواهد گردید. امکان جستارها و گزارش گیری های مختلف و فرمت خروجی، بر اساس سطح دسترسی کاربران فراهم خواهد گردید. 

برای دستیابی به هدف اختصاصی هفتم، پس از پیاده سازی موقتی سیستم ثبت الکترونیک برای بیماران سیستیک فیبروزیس در مرکز تحقیقات بیماری های گوارش و کبد، اقدام به ارزیابی سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس، خواهد شد. 


بخش دوم: مشخصات مسئولين ثبت
1- نام و نام خانوادگي مدير اجرائی ثبت: دکتر ماندانا رفیعی
2- رتبه علمي: استاد
3- محل خدمت: دانشگاه علوم پزشکی تبریز
4- نشاني محل خدمت: تبریز بیمارستان کودکان، خیابان ششگلان 
5- تلفن محل خدمت:                               
6-  شماره تلفن همراه:09141146982                                
7-  پست الکترونيک: mrafeey@yahoo.com
8- ضروری است رزومه علمی مسوول اصلی ثبت به پیوست این فرم به معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی ارسال گردد.
9- مشخصات ساير اعضای کميته راهبردی ثبت: CV 
	رديف
	نام و نام خانوادگي
	تخصص/درجه علمي
	دانشگاه/دانشکده/ مرکز/گروه اصلی محل خدمت
	آدرس و تلفن محل خدمت

	1
	ماندانا رفیعی

	فوق تخصص گوارش کودکان،
استاد
	دانشگاه علوم پزشکی تبریز، دانشکده پزشکی،گروه کودکان،
مرکز تحقیقات گوارش و بیماریهای کبد
	بیمارستان کودکان

	2
	دکتر لیلا کلانکش
	  انفورماتیک پزشکی، استادیار
	دانشگاه علوم پزشکی تبریز
	دانشکده مدیریت واطلاع رسانی  پزشکی

	3
	دکتر امیر حسین جعفری روحی
	فوق تخصص

ریه کودکان،
دانشیار
	دانشگاه علوم پزشکی تبریز، دانشکده پزشکی،گروه کودکان،
مرکز تحقیقات گوارش و بیماریهای کبد
	بیمارستان کودکان

	4
	دکتر سعید دستگیری
	استاد، دکترای اپیدمیولوژی
	دانشگاه علوم پزشکی تبریز، دانشکده پزشکی،گروه پزشکی اجتماعی
	دانشکده پزشکی

	5
	دکتر مریم شعاران
	فوق تخصص گوارش کودکان،استادیار
	دانشگاه علوم پزشکی تبریز، دانشکده پزشکی،گروه کودکان،
	بیمارستان کودکان

	6
	دکتر مرتضی جبارپور بنیادی
	دانشیار ژنتیک انسانی
	دانشگاه تبریز، مرکز تحقیقات گوارش و بیماریهای کبد
	مرکز تحقیقات گوارش و بیماریهای کبد

	7
	دکتر لیلا واحدی
	MD, Ph D by Research
	دانشگاه علوم پزشکی تبریز ،
مرکز تحقیقات گوارش و بیماریهای کبد
	مرکز تحقیقات گوارش و بیماریهای کبد

	8
	سپیده یساری
	کارشناس ارشد ژنتیک مولکولی
	دانشگاه تبریز، آزمایشگاه ژنتیک پزشکی
	آزمایشگاه ژنتیک پزشکی


بخش سوم: مشخصات کامل ثبت
1- عنوان ثبت به فارسي:

طراحی سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس 
2- عنوان ثبت به انگليسي: 

Designing a Web-Based Registry System for Cystic Fibrosis Patients (CFPR)
3- نوع ثبت: 

       بيماري یا عارضه+               مواجهه خاص           خدمات بهداشتی درماني  +                 ساير پيامدهاي سلامت   +           

توضیحات : .از آنجائیکه این بیماری ماهیت ژنتیکی و مزمن دارد و عوامل محیطی نیز بر روی روند بیماری موثر هستند و به مرور عوارض شدیدی بر جا می گذارد بنابراین نیاز به خدمات بهداشتی خاص و پیشگیری از عوارض می باشد.
4- گستره جغرافیایی ثبت:
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            ملي    ■               
        منطقه‏اي          نام منطقه/مناطق: ...................................................................................................                       
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      بيمارستاني          نام بيمارستان/بيمارستان‏ها:  ................................................................................
5- اهداف اصلي ثبت:

1)
تعیین نیازمندی های سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس 

2)
مدلسازی نیازمندی های سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس
3)
طراحی پایگاه داده مربوط به سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس
4)
طراحی پایگاه داده سیستم نام نویسی و خود مراقبتی بیماران سیستیک فیبروزیس
5)
طراحی رابط کاربری مربوط به سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس
6)
طراحی رابط کاربری سیستم نام نویسی و خود مراقبتی برای بیماران سیستیک فیبروزیس
7)
ارزیابی سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس
6- اهداف پژوهشي ثبت:

امکان هدایت و طراحی موارد پیشگیری، تشخیص به موقع، درمان های موثرتر و پیگیری بهتر بیماران سیستیک فیبروزیس در قالب طرحهای پژوهشی
7- تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):
سیستم ثبت (Registry System) 
تعریف نظری: یک سیستم سازمان یافته می باشد که در جمع آوری داده های یکپارچه برای ارزیابی نتایج خاص مربوط به جمعیت تشخیص داده شده بیماری، وضعیت، مواجهه ی خاص یا اهداف سیاستگذاری استفاده می شود [21[.
تعریف عملی: سیستمی برای ثبت، ذخیره و بازیابی داده های مربوط به بیماران سیستیک فیبروزیس می باشد.
زبان مدلسازی یکپارچه  (UML: Unified Modeling Language)
تعریف نظری: زبان مدلسازی یکپارچه زبانی برای مشخص کردن، مصورسازی، ساخت و مستندسازی سیستم های نرم افزاری و غیر نرم افزاری و نیز برای مدلسازی سامانه های تجاری است. هدف استفاده از نمودارهای مختلف در این زبان، ارائه دیدگاه های گوناگون از سیستم است [22[.
تعریف عملی: در این پژوهش، روشی استاندارد است که به کمک نمودارها و تصاویر برای مدل سازی و مستند سازی سیستم ثبت بیماری  کیستیک فیبروزیس به کار برده می شود.
بیماری سیستیک فیبروزیس (Cystic Fibrosis)
تعریف نظری: بيماري سيستيك فيبروزيس، يك اختلال اتوزومال مغلوب است. اين بيماري با اختلالات سیستم تنفسی، گوارشی، فعاليت غير طبيعي غدد عرق و اختلال كاركرد ادراري-تناسلي مشخص مي شود [23[.
تعریف عملی: منطبق با تعریف نظری می باشد.
8- جمعيت هدف ثبت:
بیماران مبتلا به سیستیک فیبروزیس ایران است.
9- حجم نمونه:
حدود 331 نفر در یک سال برآورد شده است.
10- منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏شود:
پرونده های بیماران بستری و سرپایی و اطلاعاتی که بیماران و اطرافیان در اختیار این مرکز می گذارند.
11- روش بيماريابی:
در این مطالعه جمعیت هدف از کل ایران و بر اساس نسبتی معین از تمام استانهای کشور انتخاب شده است.  که با مرکزیت استان آذربایجان شرقی و آذربایجان غربی، زنجان، قزوین، سنندج، کرمانشاه می باشد. همچنین در هر مرکز پزشک متخصصی انتخاب شده و در جهت انتقال اطلاعات بیماران به مرکز تبریز همکاری خواهد کرد.
12- نحوه پیگیری
 بیماران:
ویزیت سرپایی، تلفن و نامه اینترنتی هر 3 الی 6 ماه
13- بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:
سیستم های ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس منبع اطلاعاتی مناسبی برای بهبود کیفیت مراقبت از بیماران می باشند که در سطح جهانی در حال اجرا هستند [11]. سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس به شناسایی، ثبت، تحلیل، ذخیره اطلاعات مربوط به شیوع، بروز و درمان افراد مبتلا به سیستیک فیبروزیس موجود و تشخیص داده شده کمک می کند و داده هایی را در مورد افراد مبتلا و اطلاعاتی را برای مقایسه با داده های بین المللی فراهم می آورد [12]. این چنین سیستم های ثبتی یک ابزار اپیدمیولوژیکی می باشند که پایش جامع و مستمر داده های منحصر به فرد بیماران مبتلا به یک بیماری را در یک منطقه جغرافیایی خاص ممکن می سازد [13]. این سیستم ها می توانند اطلاعات مفیدی را درخصوص تشخیص، بهره وری هزینه-اثربخشی مقایسه ای ، مقبولیت درمان و اقدامات تشخیصی، اندازه گیری و پایش ایمنی درمانی، عوارض جانبی خاص درمان،اندازه گیری یا بهبودکیفیت مراقبت سلامت، ارزیابی تاریخچه طبیعی، وجود اختلالات پاتولوژیکی، تعیین شیوع و بروز، تعیین الگوهای بیماری درطول دوره زمانی، ارزیابی خدمات مراقبت سلامت، مشخص کردن گروه های با خطربالا، مستندسازی خدمات قابل دسترسی و تخمین بقای بیماران فراهم نمایند [14]. سیستم های ثبتی انجام تحقیقات بالینی را آسان و مدیریت و برنامه ریزی اطلاعات وگزارش دهی سالیانه را ممکن می سازد [12]. تحقیقات وسیع و پایه دانش ما را در مورد نقص های سیستیک فیبروزیس و مفاهیم پاتوفیزیولوژیکی این نواقص، افزایش می دهند [15]. در چند دهه اخیر سیستم های ثبت در تعدادی از کشورها برای پایش سلاممت و مدیریت بیماران سیستیک فیبروزیس ایجاد شده که فرصت هایی را برای ترازیابی، بهبود کیفیت و تحقیق از طریق تلفیق داده های تعداد زیادی از بیماران فراهم کرده است [16]. همچنین سیستم های ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس در کانادا، ایالات متحده آمریکا، انگلستان، فرانسه، استرالیا [17]، ایرلند [12] ، آلمان، فرانسه، دانمارک وجود دارد [14]. در ایران نیز در مطالعه ای مرتبط حداقل داده ها برای سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس تعیین شده است [18].
ایجاد سیستم های کامپیوتری مبتنی بر وب می تواند از طریق فراهم آوردن کانال مناسب برای مشارکت افراد مختلف در ثبت  بیماریها های نسبتا نادر نظیر سیستیک فیبروزیس را بر موفقیت سیستم های ثبت بیفزاید [19].
 سیستم های ثبت مبتنی بر وب، مزیت تسهیل تبادل اطلاعات را با خود به همراه دارند. استفاده از سیستم کامپیوتری ثبت بیماری، قابلیت شناسایی و مدیریت موثر بیماران مبتلا به یک بیماری خاص را در سرتاسر یک منطقه تعریف شده جغرافیایی فراهم می آورد. استفاده از چنین سیستم هایی همچنین ظرفیت پشتیبانی از مراقبت بهداشتی در سطح جمعیتی را در سرتا سر پیوستار سیستم سلامت دارا می باشد [20].
این پژوهش در نظر دارد تا سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس را طراحی، پیاده سازی و مورد ارزیابی قرار دهد.
14- بررسي متون،  سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا:

بیماری سسیستیک فیبروزیس، رایج ترین اختلال مهلک بیماری ژنتیکی اتوزومال مغلوب می باشد که بروز این بیماری در اروپا 1 مورد در 2000 الی 3000 تولد زنده می باشد و در بین آسیایی های مقیم انگلیس بروز آن 1 مورد در هر 10000 تولد زنده می باشد. این بیماری چندین سیستم بدن من جمله سیستم گوارشی، تنفسی، غدد عرق و تناسلی را دچار اختلال می نماید[6-1]. بیماری  کیستیک فیبروزیس بوسیله موتاسیون در ژن CFTR ایجاد می گردد [10-7]. مطالعه ای،  بیماری سیستیک فیبروزیس را یکی از شایع ترین بیماری ژنتیکی در استان آذربایجان شرقی (در طی دوره 5 ساله، 1387 تا 1383) با فراوانی  285 نفر (60/9%) و شیوع 98/7 (در 100هزار) گزارش نمود [8]. این بیماری در جوامع آسیایی نسبتا نادراست [9]. ابتدا تصور بر این بود که این بیماری در ایران بسیار نا شایع است ولی مطالعه دیگری نشان داد که این بیماری شایعتر از این تصور است[10].
15-   روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
الف) خلاصه روش اجرا 
1)
تعیین نیازمندی های سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس 

2)
مدلسازی نیازمندی های سیستم ثبت برای بیماران سیستیک فیبروزیس
3)
طراحی پایگاه داده مربوط به سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس
4)
طراحی پایگاه داده سیستم نام نویسی و خود مراقبتی بیماران سیستیک فیبروزیس
5)
طراحی رابط کاربری مربوط به سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس
6)
طراحی رابط کاربری سیستم نام نویسی و خود مراقبتی برای بیماران سیستیک فیبروزیس
7)
ارزیابی سیستم ثبت مبتنی بر وب برای بیماران سیستیک فیبروزیس
برای نیل به این هدف، با استفاده از کلیدواژه های:
سیستم ثبت و سیستیک فیبروزیس.
16- مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن:
فرم ثبت اطلاعات بیماران سیستیک فیبروزیس
17- ساختار مديريتي ثبت:
شورای راهبردی ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس : دکتر ماندانا رفیعی- دکتر لیلا کلانکش- دکتر مریم شعاران- دکتر امیر حسین جعفری روحی- دکتر مرتضی جبار پور بنیادی – دکتر سعید دستگیری- خانم خدیجه پایدار- دکتر لیلا واحدی- سپیده یساری 
کمیته استاندارد مراقبت : دکتر ماندانا رفیعی- دکتر لیلا کلانکش- دکتر خلیل انصارین - دکتر مریم شعاران- دکتر امیر حسین جعفری روحی- دکتر مرتضی جبار پور بنیادی – دکتر نیره امینی-  دکتر ربابه قر قره چی- دکتر مهناز صادقی شبستری- دکتر وحیده توپچی زاده – دکتر یلدا جباری مقدم- دکتر غلامرضا نورآذر- دکتر سعید دستگیری – دکتر الناز فرامرزی- دکتر نعمت بیلان- دکتر علی تقی زادیه- خانم خدیجه پایدار- دکتر لیلا واحدی 
کمیته کنترل کیفی و ارزشیابی : دکتر امیر حسین جعفری روحی
کمیته علمی : دکتر ماندانا رفیعی- دکتر محمد حسین صومی- دکتر خلیل انصارین- دکتر لیلا کلانکش- دکتر مریم شعاران- دکتر امیر حسین جعفری روحی- دکتر مرتضی جبار پور بنیادی – دکتر سعید دستگیری– دکتر علی تقی زادیه- دکتر لیلا واحدی 
کمیته اجرایی : دکتر شهناز نقاشی- دکتر زینب نیک نیاز- خانم سپیده یساری - خانم سوسن میر نجد گرامی- 
کمیته اداری : دکتر زینب نیک نیاز - دکتر علی اصغر پوری – آقای فرهاد نظری 
کمیته تجزیه و تحلیل : دکتر لیلا کلانکش- دکترسعید دستگیری 
18- فلوچارت ساختار مديريتي ثبت:



19- درصورتیکه برنامه ثبت پیشنهادی در حال اجرا می‏باشد، اطلاعات زیر تکمیل گردد:
20- 19-1-  سابقه برنامه ثبت:

به صورت دستی از سال 1392 آغاز شده است.
19-2- تعداد بیماران ثبت شده تا کنون:
465 بیمار
19-3- تعداد گزارشات و مقالات به چاپ رسیده:
8 مقاله
19-4- دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری:
سیستم ثبت نیاز به استفاده از خدمات دولتی و با استفاده از هزینه بالا دارد . ضمناً جهت پیشبرد اهدافش نیاز دارد که با سایر مراکز تحقیقاتی لینک شود.
21- اصول محرمانگی، مالکیت و پروتكل انتشار داده‏ها:
تمام موارد محرمانه خواهد بود و مالکیت و پروتکل به واحد مراقبت و  پژوهش سیستیک فیبروزیس است که تحت زیر مجموعه مرکز تحقیقات بیماری های گوارش و کبد است تعلق دارد.
22- ملاحظات اخلاقي:
هیچ نامی از بیماران برده نخواهد شد.

هزینه ایی به آنها تحمیل نخواهد شد.

قبل از شروع همکاری  و ارائه توضیحات لازم در خصوص اهداف مطالعه به بیماران ارائه خواهد شد  در صورت جلب رضایت، فرم رضایت توسط بیمار یا افراد نزدیک بیمار امضا خواهد شد که این فرم در این مرکز نگهداری خواهد شد.
شرکت بیماران به صورت داوطلبانه خواهد بود و در هر زمان از مطالعه قادر به ترک مطالعه خواهد بود.

آموزش بیماران، مشاوره جهت مراقبت کودکان و مشاوره جهت بارداری بعدی به صورت رایگان خواهد بود.

کد اخلاقی مربوط به این طرح IR.TBZMED.REC.1395.1301 می باشد.
23- مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:
عدم هماهنگی و نقص در استفاده از اینترنت و امکان  ایجاد سایت واطلاع رسانی به بیماران  وکمک به آنها به عنوان بیماران خاص.
24- مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:
25- فهرست منابعي كه در بررسي متون استفاده شده است:

1. Callaghan BD, Hoo AF, Dinwiddie R, Balfour-Lynn IM, Carr SB. Growth and lung function in Asian patients with cystic fibrosis. Arch Dis Child. 2005;90(10):1029-32.  

2. Lannefors L, Lindgren A. Demographic transition of the Swedish cystic fibrosis community--results of modern care.Respir Med. 2002;96(9):681-5. 

3. Fajac I, Bulteel V, Castellani C, Lee T, Derichs N, Drevinek P, et al. The european cystic fibrosis society–clinical trials network: An international network to optimize clinical research for a rare disease. Clin Investigation.2013;3(10):921-6.  

4. Barr HL, Britton J, Smyth AR, Fogarty AW. Association between socioeconomic status, sex, and age at death from cystic fibrosis in England and Wales (1959 to 2008): cross sectional study. BMJ. 2011;343:d4662.  

5. Schippa S, Iebba V, Santangelo F, Gagliardi A, De Biase RV, Stamato A, et al. Cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR) allelic variants relate to shifts in faecal microbiota of cystic fibrosis patients. PLoS One.2013;8(4):eee61176 

6. Sweezey NB, Ratjen F. The cystic fibrosis gender gap: potential roles of estrogen. Pediatr Pulmonol.2014;49(4):309-17.  

7. Alibakhshi R, Zamani M. Mutation analysis of CFTR gene in 70 Iranian cystic fibrosis patients. Iran J Allergy Asthma Immunol. 2006;5(1):3-8. 

8 .Dastgiri.saeed., M. Bonyadi, and T. mirzaiee, Genetic abnormalities in East Azarbaijan Province. Urmia Medical Journal., 1389. 21(4): p. 339-346

9. Morgan, W.J., et al., Epidemiologic study of cystic fibrosis: design and implementation of a prospective, multicenter, observational study of patients with cystic fibrosis in the US and Canada. Pediatric pulmonology, 1999. 28(4): p. 231-241

10. Modaresi, M., J. Faghihinia, and F. Baharzadeh, Disease Prevalence of cystic fibrosis in a cohort of  in children under 15 years. Journal of Isfahan Medical faculty. 130(180)

11. Stern, M., The use of a cystic fibrosis patient registry to assess outcomes and improve cystic fibrosis care in Germany. Current Opinion in Pulmonary Medicine, 2011. 17(6): p. 473-477

12. Irland, T.C.F.R.o. CFRI. 2013; Available from: www.cfri.ie.

13. Salvatore, D., et al., An overview of international literature from cystic fibrosis registries: 2. Neonatal screening and nutrition/growth. Journal of Cystic Fibrosis, 2010. 9(2): p. 75-83

14. Buzzetti, R., et al., An overview of international literature from cystic fibrosis registries: 1. Mortality and survival studies in cystic fibrosis. Journal of Cystic Fibrosis, 2009. 8(4): p 229-237.

15. Goss, C.H. and J.L. Burns, Exacerbations in cystic fibrosis· 1: Epidemiology and pathogenesis. Thorax, 2007. 62(4): p. 360-367

16. Martin, B., et al., Comparison of the US and Australian cystic fibrosis registries: the impact of newborn screening. Pediatrics, 2012. 129(2): p. e348-55
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18. Kalankesh,LR, etal.,.Minimum Data Set for Cystic Fibrosis Registry: a Case Study in Iran. Acta Medica Informatica.2015.23(1):18-21

19.Laverty, A, etal.,. Establishment of a web-based registry for rare (orphan) pediatric lung diseases in the United Kingdom: the BPOLD registry. Pediatr Pulmonol. 2008 May;43(5):451-6. doi: 10.1002/ppul.20783.

20. AHRQ. Computerized Disease Registrieshttps://healthit.ahrq.gov/key-topics/computerized-disease-registries

21. Hernberg, E., Making the most of patient registries. 2011.

22. Andria F. Object-oriented Analysis and Design using the Unified Modeling Language. George Mason University. 1999.

23. Telfian S,et al. Isolation and Identification of Burkholderia Cepacia Bacteria  from Respiratory Secretions in Cystic Fibrosis Patients. Journal of School of Allied Medical Siences, Tehran University of Medical Sciences. 2015. 9(3): p. 249-255.

- كليات روش اجرا : جمعيت هدف، معيارهاي ورود و خروج (Inclusion Criteria and Exclusion)، توصيف دقيق گروههاي مورد مطالعه ،‌حجم نمونه و روش نمونه گيري (Sampling)
در ثبت بیماران، داده های دموگرافیک و بالینی تمام بیماران با سیستیک فیبروزیس که با معیارهای ثبت بیمار واحد مراقبت و پژوهش سیستیک فیبروزیس(( CFCRU مطابقت دارند جمع آوری می شود. خلاصه این اطلاعات به شرح ذیل می باشد و فرایندکاری سیستم ثبت فیبروزکیستیک به صورت فایل pdf ضمیمه شده است. این فرایند برگرفته از پایان نامه " حداقل داده ها و فرایندهای لازم برای سیستم ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس در شمال غرب کشور" می باشد.
دموگرافیک:                                                              
کد واحد مراقبت و پژوهش سیستیک فیبروزیس(( CFCRU
کد بیمار                                                                    
سال پیگیری                                                               
تاریخ تولد                                                                  
جنس   
پیگیری:
تاریخ بهترین FEV1 ثبت شده امسال
مقدار بهترین FEV1 ثبت شده امسال      
مقدار بهترین FVC ثبت شده امسال      
قد سنجیده شده در تاریخ ثبت بهترین FEV1، یا اگر تست ریوی انجام نشده، آخرین مقدار قد در سال پیگیری       
وزن سنجیده شده در تاریخ ثبت بهترین FEV1، یا اگر تست ریوی انجام نشده، آخرین مقدار وزن در سال پیگیری       
وضعیت بیمار:   
تاریخ ازدواج                                                                 
علت مرگ                                                                  
تاریخ مرگ                                                                
ژنوتیپ :                                                                                
جهش اول
جهش دوم
درمان ریه:
 هیپر تونیک استنشاقی مداوم طی این سال          بله       خیرNaCl
آنتی بیوتیک استنشاقی مداوم طی این سال                  بله       خیر
برونکودیلاتورهای استنشاقی مداوم یا متناوب طی این سال            بله       خیر
اکسیژن تراپی طی این سال( مداوم یا متناوب)                                 بله       خیر
استفاده از  rhDnase طی این سال                                             بله       خیر
استفاده متناوب از آزیترومایسین یا سایر ماکرولیدها طی این سال          بله       خیر
استفاده از اورسودئوکسی کولیک اسید طی این سال                    بله       خیر
استفاده از آنزیم های پانکراتیک طی این سال                                بله       خیر 
شکایات:                                                                                     
آسپرژیلوزیس آلرژیک برونشی-ریوی امسال                                
دیابت: درمان روزانه با انسولین طی این سال                             
نوموتوراکس نیازمند تخلیه سینه طی این سال                            
بیماری کبدی طی این سال                                                   
هموپتیزی ماژور بیش از 250میلی لیتر طی این سال              
وضعیت پانکراس: الاستاز مدفوعی
وضعیت پانکراس: چربی مدفوع
بازگشت بدخیمی طی این سال
 میکروبیولوژی:
بورخولدریا سپسیا کمپلکس مزمن
مایکوباکتریای غیر سلی طی این سال
سودوموناس ائروجینوزای مزمن
استافیلوکوک اورئوس مزمن       
Stenotrophomonas maltophilia طی امسال    
تشخیص:                                                                                   
تشخیص تائید شده                                                             
سن در زمان تشخیص                                                          
نوع تست عرق                                                                   
الکترولیت ها                                                                     
میزان کلر
مکونیوم ایلئوس                                                     

پیوند:
پیوند کبد
سال آخرین پیوند کبد(امسال یا قبل از امسال بوده)
پیوند ریه
سال آخرین پیوند کبد(امسال یا قبل از امسال بوده)                    
کدام بیماران بایستی جهت ثبت گزارش شوند؟
ثبت بیماران، در این واحد به صورت طولی است؛ به این شکل که ثبت در تمام طول سال به شکل ممتد انجام می گیرد و در پایان هر سال تمام موارد موجود تا اول فروردین سال جاری و موارد جدید همان سال گزارش داده می شود و سپس جمع آوری و ثبت بیماران به همان منوال ادامه می یابد.
معیارهای ورود چیست؟
تنها بیمارانی که معیارهای تشخیصی ذیل را داشته باشند در این ثبت نام مشمول خواهند بود:
1. دو تست عرق>mmol/L60 کلرید
2. یک تست عرق>mmol/L60 کلرید و آنالیز/ژنوتایپینگ DNA حاوی 2 موتاسیون منجر به CF

اگر مقدار تست عرق کمتر یا مساوی mmol/L60 شد، حداقل 2 مورد از موارد زیر باید وجود داشته باشد:
1. آنالیز/ژنوتایپینگ DNA حاوی 2 موتاسیون منجر به CF

2. تفاوت پتانسیل ترانس اپی تلیال (نازال)- مطالعه سازگار با تشخیص CF 
3. تظاهرات بالینی- ویژگیهای تیپیک CF

ملغی شدن تشخیص: اگر تشخیص CF بیمار در طی سال ملغی گردد، علت بایستی از لیست زیر تعیین گردد:
1. آنالیز DNA- عدم توانایی آن در شناسایی 2 موتاسیون منجر به CF

2. تفاوت پتانسیل ترانس اپی تلیال (نازال)- مطالعه ناسازگار با تشخیص CF 
3. تکرار تست عرق
4. در صورت ملغی شدن تشخیص بایستی به مرکز ثبت نام اطلاع داده شود تا پرونده ی بیمار حذف شود.
شرایط برگه ی ثبت اطلاعات بیمار سیستیک فیبروزیس
ثبت اطلاعات بالینی بیماران با CF در بسیاری از کشورهای جهان جهت همکاری در تحقیقات پزشکی و افزایش مراقبت و درمان این بیماران صورت می گیرد. ما نیز قصد داریم چنین اقدامی در کشور خود انجام دهیم و از شما اجازه می خواهیم که داده هایتان را وارد بانک اطلاعات این مرکز کنیم. چنین برنامه هایی برای ثبت بیماران، در اروپا و کل جهان موجود است که امکان اتصال به آن نیز در آینده نزدیک وجود دارد. 
این سیستم اطلاعات این بیماران را به صورت ناشناس در اختیار پژوهشگران و دانشمندان قرار می دهد تا اطلاعات بهتری در راستای بهبود درمان CF به دست آید. تمامی اطلاعات حاصل از ثبت به صورت ناشناس خواهد بود.
پزشک شما یا خودتان داده ها را وارد سیستم ثبت خواهید نمود و در ادامه آن را به روز خواهید کرد. به روز نمودن اطلاعات شما این امکان را می دهد که بیماری شما پیگیری شده و از روند پیشرفت یا پسرفت شما این مرکز یا پزشک معالجتان مطلع شود. این اطمینان به شما داده می شود که در صورت درخواست استفاده از اطلاعات شما توسط پژوهشگران، قبل از در اختیار قرار دادن اطلاعات شما، هر اطلاعاتی که منجر به شناخته شدن شما گردد از داده های ثبت گردیده، حذف خواهد شد و مراقبت های دقیقی جهت عدم شناخته شدن شما از روی ثبت های موجود اعمال خواهد شد.
*به غیر از تیم بالینی معالج شما، یک پزشک معتمد مرکز، فقط قادر به شناسایی شماخواهد بود. پزشک معتمد و متخصص مسئول حفاظت از داده های شما و کنترل کننده ی داده ها واحد مراقبت و پژوهش سیستیک فیبروزیس (CFCRU) است و در صورت درخواست پژوهشگران جهت استفاده از اطلاعات، این روند توسط این پزشک به صورت اخلاقی، قانونی و ایمن صورت خواهد گرفت. ضمنا این پزشک، در وارد کردن داده ها و به روز نگه داشتن آن ها، به شما و پزشکان معالج شما نیز کمک خواهد کرد.
* هر گونه استفاده از داده های ثبت شده نیاز به اجازه ی ریاست مرکز ثبت بیماری CF دارد.
* کمیته ایی متشکل از منتخبینی در بین متخصصین درگیر با بیماری CF استان در این واحد وجود دارد که در راستای مبارزه با این بیماری با این واحد همکاری دارند.
داده های ثبت شده توسط شما یا پزشک معالجتان، استفاده های بسیار زیادی خواهد داشت؛ به عنوان مثال:
· جهت بررسی عملکرد تیم معالج استان شما در مقایسه با سایر تیم های معالج بیماران  CF در سایر استانها، کشورها و جهان
· جهت بررسی اینکه کدام درمان بیشترین فایده را داشته و چه مراقبت هایی در روند بهبود بیماری بیشتر موثر بودند.
· جهت شناسایی رخدادهای جدید، مثل عفونت یا شکایت جدید 
· جهت تدارک و آماده نمودن اطلاعات، برای برنامه ریزی در مورد ارائه خدمات آینده برای بیماران CF

· جهت شناسایی بیمارانی که می توانند در مطالعات خاصی شرکت داشته باشند.
*بار دیگر متذکر می شویم که ناشناس بودن شما  به دقت در این واحد کنترل خواهد شد. شرکت و همکاری شما با این واحد کاملا اختیاری است و حق دارید هر زمانی که خواستید، بدون نیاز به ارائه ی دلیل مطالعه را ترک نمایید.
*اگر سوالی در مورد استفاده از داده هایتان دارید یا می خواهید داده هایتان پاک شوند، لطفا با پزشک معالج خود تماس بگیرید و یا به پزشک معتمد این واحد مراجعه نمایید.

بیمار یا پدر و مادر گرامی
جهت اطمینان از اینکه مراقبت از بیماران CF به بهترین نحو انجام شود، ضروری است که اطلاعات دقیق بیماران را در اختیار داشته باشیم. ما چنین ثبت نامی را در کشور خود انجام می دهیم و از شما اجازه می خواهیم که داده هایتان را در اختیار ما بگذارید. هم چنین برنامه هایی جهت ثبت بیماران CF در اروپا و جهان داریم که داده های ناشناس را برای اطلاعات بیشتر در راستای بهبود درمان CF به دست می دهد.
طبق مقررات جدید، برای وارد کردن داده ی شما نیاز به اجازه ی کتبی شما داریم. امیدواریم که با این امر موافقت نمایید. حضور شما کاملا داوطلبانه است و هر اطلاعات که منجر به شناسایی مستقیم یا غیر مستقیم شما گردد، حذف خواهد شد. هم چنین در هر زمانی می توانید اجازه ی خود این اطلاعات را حذف نمایید
اگر موافق به شرکت در مطالعه هستید لطفا موارد زیر را  تکمیل کنید.
نام بیمار مبتلا به CF:
امضا:
بیمار              پدر یا مادر     مراقب           غیره(با جزئیات)
(مورد صحیح را علامت بزنید)
تاریخ:
کنترل کننده ی تاریخ، پزشک معالج و واحد مراقبت و پژوهش سیستیک فیبروزیس (CFCRU)  است. در صورتی که سوالی از نحوه ی استفاده از داده های خود دارید یا می خواهید داده هایتان از مطالعه حذف شود با پزشک معالج  یا پزشک معتمد واحد مراقبت و پژوهش بیماری سیستیک فیبروزیس تماس بگیرید.
اطلاعات ذیل بایستی به تمامی مراکزی که علاقمند به شرکت در ثبت بیمار CFCRU هستند، داده شود.
بدین وسیله تایید می کنم که پزشک معالج و واحد مراقبت و پژوهش سیستیک فیبروزیس (CFCRU) از نظر قانونی و اخلاقی شرایط لازم را جهت استفاده از نرم افزار ثبت دارد.
	نام واحد، بیمارستان، شهر و کشور
	

	نام رئیس واحد
	

	نام مسئول ثبت واحد (اگر رئیس مرکز نیست)
	

	ایمیل مسئول ثبت
	

	شماره منزل با کد:
	

	شماره همراه:
	

	امضای مسئول ثبت واحد:
	


تاریخ امضاء:
در صورتیکه واحد شما نیاز به مسئول ثبت دارد، لطفا در پایین تائید کنید که این فرد به عنوان مسئول ثبت با دسترسی به تمام داده های ناشناس، مورد قبول شما می باشد.
نام مسئول انتصابی واحد:
ایمیل مسئول انتصابی واحد:
بدین وسیله تائید می دارم که فرد مذکور، به عنوان مسئول ثبت واحد، مورد قبولم می باشد.
امضای مسئول ثبت واحد:
شرایط استاندارد برای استفاده اطلاعات واحد ثبت برای تحقیقات خصوصی 
مجوز جهت بررسی داده های شخصی
· شرایط کلی:
1. نیاز است که مسئول ثبت، صحت شرایط ذیل را تایید نماید. 
2. داده ها فقط در این پروژه قابل استفاده هستند.
3. بررسی و پردازش داده های شخصی فقط توسط فرد کنترل کننده و یا تحت نظارت و با مسئولیت وی خواهد بود.
4. لازم است که مسئول پردازش داده ها از این شروط آگاه باشد.
5. لازم است که این شرایط در مکانی که پردازش صورت می گیرد اجرا شود.
6. مراکزی که مسئولیت بایگانی و پردازش این داده ها را بر عهده دارند لازم است که سازماندهی شده و از هر گونه دسترسی بدون اجازه جلوگیری نمایند
7. پردازش داده ها بایستی به شکلی سازماندهی شده باشد که از هرگونه تخریب و اختلال تصادفی یا غیرقانونی پیشگیری شود. علاوه بر آن، اقدامات لازم جهت اطمینان از عدم پردازش داده های غیر دقیق یا گمراه کننده باید اعمال شود. داده های غیر دقیق یا گمراه کننده یا داده های پردازش شده بر خلاف اجرائیه ی فوق، بایستی اصلاح یا پاک شوند.
8. داده ها تا زمانی در اختیار افراد محقق قرار خواهد گرفت که شناسایی موضوع را تا زمانیکه مورد نیاز انجام پروژه هست، ممکن سازد.
9. در صورت چاپ نتایج حاصل از پروژه، نبایستی نام افراد مورد مطالعه قابل شناسایی باشد.
10. در صورت موافقت با این شرایط، لازم است که سایر بخش ها نیز از جهت قانونی بایستی هماهنگ باشند.
· داده های الکترونیک
11. اطلاعاتی که منجر به شناسایی افراد می شوند بایستی کدگذاری شوند. کدها و رمزها بایستی جدا ازداده های شخصی و به شکل امنی ذخیره شوند.
12. دسترسی به داده های پروژه، بایستی تنها از طریق استفاده از رمز عبور مطمئن انجام گیرد. رمز عبور حداقل بایستی سالی یک بار و در شرایطی که لازم است تغییر داده شود.
13. در صورت ارسال داده ها (بالاخص داده هایی که منجر به شناسایی افراد می شود) در سطح اینترنت و یا شبکه های خارجی، لازم است اقدامات ضروری امنیتی اعمال شود و یا حداقل این داده ها هنگام انتقال بایستی کدگذاری شوند تا این اطلاعات در اختیار افراد ناشناس قرار نگیرد.
 انتقال داده های شخصی حساس نیازمند کدگذاری قوی است. 
در صورت استفاده از شبکه ی داخلی، لازم است که اطمینان حاصل شود که افراد غیرمجاز به این داده ها دسترسی نخواهند داشت.
14. کپی های امنیتی از داده ها و غیره، بایستی به شکلی کاملا مطمئن و قفل شده ذخیره شوند، تا این اطلاعات در اختیار افراد ناشناس قرار نگیرند.
· داده های دستی
15. تمام اطلاعاتی که در دسترس هستند، اعم از پرینت، لیست کنترل ها و غیره، در کنار داده هایی که شاید به شکل مستقیم یا غیر مستقیم با افراد خاصی در ارتباط باشد، بایستی به شکل امنی در مکانی قفل شده نگهداری شوند تا از دسترس افراد ناشناس دور باشد.
· بیو-بانک و مواد زیستی
16. نمونه های دارای مواد زیستی و مواد زیستی در بیو-بانک بایستی به شکلی کاملا مطمئن و قفل شده بایگانی شوند تا افراد ناشناس به این نمونه ها دسترسی نداشته باشند و یا این نمونه ها گم نشوند و به شکل تصادفی یا غیر قانونی نابود نشوند.
17. مواد زیستی نشانه گذاری شده با شماره های ثبت خاص، بایستی طبق نیازمندی های امنیتی خاصی بایگانی شوند.
18. پروژه بایستی حاوی گایدلاین های داخلی برای بایگانی مواد زیستی باشد و این گایدلاین ها لازم است حداقل سالی یک بار به روز شوند. 
· اطلاعات لازم جهت ارائه به فرد شرکت کننده 
19. اطلاعاتی از فرد شرکت کننده در راستای این مطالعه گرفته می شود (از طریق مصاحبه ها، پرسش نامه ها، معاینه ی بالینی، بررسی های پاراکلینیکی، درمان وغیره)؛ بنابراین لازم است توضیحاتی در مورد این پروژه به آنها داده شود. فرد شرکت کننده بایستی از نام کنترل کننده، هدف پروژه و اینکه شرکت در پروژه امریست داوطلبانه آگاه شود.
20. لازم است به فرد شرکت کننده اطلاع داده شود که این پروژه تحت حفاظت کمیته اخلاق معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه عمل می کند و اطلاعات شما کاملا امن می باشد.
· حق دسترسی به داده های شخصی
21. فرد شرکت کننده هیچ حقی در راستای دسترسی به داده های در حال پردازش خود ندارد.
· افشاسازی
22. افشای داده هایی که منجر به شناسایی افراد شود، تنها می تواند در صورت استفاده برای اهداف علمی یا آماری صورت گیرد.
23. افشا شاید تنها جهت تائید اولیه ی آژانس حفاظت از داده ها صورت پذیرد. آژانس حفاظت از داده ها شاید شروط جدیدی همزمان با پردازش داده های دریافت کنندگان در نظر گیرد.
24. افشای داده ها همچنین می تواند در صورت درخواست سایر مراجع قانونی رخ دهد.
· پردازش توسط پردازشگر داده ها
25. شرایط حفاظت از داده ها در مورد پردازش داده ها توسط یک پردازشگر داده نیز صدق می کند.
26. زمانی که داده ها توسط یک پردازشگر پردازش شوند، یک توافق کتبی بایستی بین کنترل کننده و پردازشگر تنظیم شود. لازم است در توافقنامه ذکر شود که پردازشگر، تنها از جانب کنترل کننده عمل می کند و داده ها نباید برای اهداف پردازشگر به کار گرفته شوند. 
27. در صورتی که پردازشگر، سمتی در جای دیگری نیز دارد بایستی جهت اقدامات امنیتی سمت دیگر آن نیز در توافقنامه ذکر شود.
· تغییرات پروژه
28. آژانس حفاظت از داده ها بایستی از تغییرات عمده ی مرتبط با پروژه آگاه باشد. می توان در صورت وجود تغییرات کوچک نیز به این آژانس اطلاع داد.
29. در صورت وجود تغییرات در تاریخ تکمیل پروژه، بایستی به آژانس حفاظت از داده ها اطلاع داده شود.
· تکمیل پروژه
30. بعد از تکمیل پروژه، داده ها بایستی، پاک، ناشناس یا نابود شوند تا امکان شناسایی شرکت کنندگان وجود نداشته باشد.
31. ممکن است داده ها جهت بایگانی در آرشیو ارسال گردند.
32. کنترل کننده بایستی به موقع، بعد از اتمام پروژه اقدام به از بین بردن داده ها یا انتقال آنها جهت بایگانی در آرشیو آژانس حفاظت از داده ها نماید و مسئولین را از این مسئله مطلع سازد.
33. پاک سازی داده ها به صورت الکترونیکی بایستی به نحوی صورت پذیرد که داده ها، دیگر قابل بازیابی نباشند.
34.  بعد از تکمیل پروژه، در صورت درخواست مسئولین یا جهت مطابقت با قوانین ، احتمال دارد داده های یک فرد برای مدت خاصی نگه داری شود.
· انتقال داده ها به سایر کشورها
35. انتقال داده ها به سایر کشورها با هدف پردازش داده توسط پردازشگرهای سایر کشورها و یا برای استفاده ی داخلی در پروژه، نیازمند تائید اولیه ی آژانس حفاظت از داده ها می باشد.
36. انتقال داده، در صورتیکه با رضایت فرد شرکت کننده انجام شود، می تواند بدون تائید آژانس حفاظت از داده ها انجام گیرد.
37.  انتقال داده ها بایستی با پیک ها یا پست های ثبت شده انجام گیرد. در صورت انتقال الکترونیکی، اقدامات امنیتی لازم جهت جلوگیری از دسترسی افراد ناشناس باید صورت گیرد و داده ها در طول انتقال بایستی به شکل مطمئنی کد گذاری شده باشند.
شروط فوق بایستی تا اطلاع ثانوی اجرا شوند. در صورت نیاز، آژانس حفاظت از داده ها حق ویرایش شرایط مذکور را در تاریخ بعدی دارد.
اخلاق و رازداری
اخذ رضایت از بیماران قسمت ضروری از شرایط  پیوستن به CFCRU است. علاوه بر آن، لازم است که بیماران از تمامی برنامه های جمع آوری و پردازش داده های خود آگاه باشند و این امر با کمک CFCRU صورت می گیرد. توضیحات اضافی در فرم اطلاعات بیمار، قید شده است.
در صورت کسب رضایت از جانب بیمار یا اطرافیان بیمار:
· بیماران تنها زمانی می توانند وارد ثبت نام شوند که فرم رضایت آگاهانه و امضا شده ی آنها دریافت شده باشد؛ بنابراین نگهداری این  رضایت نامه های آگاهانه ی امضا شده ، به شکلی امن در واحد ثبت بیماری CF ضروری است.
· فرم اطلاعات بیمار و فرم رضایت بیمار بایستی بر اساس قوانین محلی و اخلاقی باشند و به زبان محلی نیز ترجمه شوند.
· در اختیار قرار دادن یک کپی از فرم اطلاعات و فرم رضایت برای بیمار
· هماهنگی بیمار با پزشک معتمد واحد ثبت CF یا مسئولین حفاظت از داده ها، جهت مطمئن شدن از مطابقت این فرم ها ( فرم اطلاعات بیمار و فرم رضایت بیمار) با ملزومات ثبت بیمار 
· در صورت تایید شدن فرم های فوق توسط پزشک معتمد واحد ثبت CF یا مسئولین حفاظت از داده ها، تحویل یک کپی از تائیدیه پزشک معتمد واحد ثبت CF به بیمار
· هماهنگی مجدد بیمار با پزشک معالج، جهت مطمئن شدن از مطابقت این فرم ها ( فرم اطلاعات بیمار و فرم رضایت بیمار) با ملزومات ثبت بیمار و تحویل دادن کپی تائیدیه پزشک معتمد واحد ثبت CF
· درخواست ذخیره ی داده ها را بر روی کامپیوتر خود به مسئولین حفاظت از داده های محلی/ملی خود ارسال نمایید و همزمان داده های ناشناس را برای CFCRU بفرستید. 
برای ثبت کنندگان لازم است که مجوز لازم را جهت ارسال/گزارش به وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی را داشته باشند. این مسئولیت CFCRU و کمیته ی ثبت است که این مجوزها را قبل از دریافت هر گونه داده بررسی نموده و داده ها بر طبق قوانین حفاظت از داده ها بایگانی و مدیریت نمایند.
امنیت داده ها
در ذیل، اطلاعات مربوط به امنیت داده ها در وارد کردن به نرم افزار گزارش داده می شود.
با توجه به قوانین حفاظت از داده ها، داده های ذخیره شده در سرور ثبت بایستی ناشناس باشند (بیماران نباید قابل شناسایی باشند). با این حال، در جهت تسهیل پروسه ی وارد کردن داده ها، توصیه می شود که بیماران برای فرد وارد کننده ی داده قابل شناسایی باشند. به همین دلیل، نرم افزار وارد کردن داده به اپراتور اجازه می دهد که نام کامل بیمار را هنگام وارد کردن داده ببیند، ولی در صورت انتقال به پایگاه داده ها یک کد برای آن صادر می کند. همچنین، داده ها هنگام انتقال کدگذاری شده(غیر قابل رمزگشایی) هستند. 
جزئیات سیستم امنیت داده ها
1. لیست نام بیماران و کدهای مربوط به آنها فقط در کامپیوتر واحد بایگانی می شود. این لیست با نام کاربری و رمز عبور واحد از هر گونه نفوذ غیرقانونی جلوگیری می کند. توصیه می شود که نرم افزار ثبت بیماری بر روی کامپیوتر واحد که روزانه پشتیبانی(backup) از آن به عمل می آید و فایروال(firewall) و نرم افزار آنتی ویروس بر روی آن وجود دارد، نصب شود . 
2. تنها کد بیمار و واحد به همراه داده های دموگرافیک و بالینی به مرکز پایگاه داده ها یا مرکز ثبت بیماری های تبریز فرستاده خواهند شد؛ این بدان معنی است که، اگر لیست تطابق دهنده ی نام بیماران با کد آنها گم شود، بازیابی آنها بسیار دشوار خواهد بود.
3. پایگاه داده ی ثبت بیماران یا مرکز ثبت بیماری های تبریز، طبق قانون حفاظت از داده های ایران، هم از لحاظ فیزیکی و هم از لحاظ فنی حمایت می شود و پشتیبانی از آن صورت می گیرد.

)CF (CFPRP    گایدلاین هایی برای فرایند ثبت بیماران 
این گایدلاین ها بر اساس 2 مدرکی است که در بخش "مدارک همراه" آورده شده است.
مدارک همراه : کد اجرا (2)، شروط ارجاع (3)

الف) تعاریف گایدلاین های ثبت بیمار CFCRU(CFPRP) بدین صورت است:
1. Data subject(صاحب داده): بیمار CF

2. Controller(کنترل کننده): گروه مدیریت 
3. Processors(پردازشگرها): ارائه دهنده ی خدمات نرم افزاری، کمینه های مدیریتی مراکز ثبت نام 
4. Third party (سوم شخص): هر محقق یا مدیر پروژه ای که برای دسترسی به داده ها درخواست می دهد.
ب) CFPRP توسط جامعه ی اروپایی سیستیک فیبروزیس (CFCRU) تاسیس و مدیریت می شود.
ج) هدف: هدف از ثبت نام گردآوری داده های دقیق است که می تواند به نفع بیماران باشد همانور که در رضایتنامه ذکر شده است. در راستای رسیدن بدین مهم، CFPRP وظیفه دارد:
1. جوانب مختلف کلینیکی و اپیدمیولوژیکی CF را در استانهای شرکت کننده بررسی و مقایسه کند، شاید که استانداردهای جدیدی برای درمان CF شناسایی شود.
2. داده و اطلاعات برای تحقیقات اپیدمیولوژیکی فراهم کرده و بیماران واجد شرایط برای کارآزمایی های چند مرکزی را شناسایی کند.
د) داده های گردآوری شده طبقه بندی و محدود خواهند شد تا تنها داده های مورد نیاز برای رسیدن به این اهداف در دسترس باشند. 
و) تامین بودجه ی CFPRP می تواند خصوصی یا عمومی باشد. تامین بودجه ی خصوصی بایستی از طریق طرحهای پژوهشی و آموزشی باشد و هیچ شرطی در مورد دسترسی به داده ها وجود نداشته باشد. هیچ تقاضایی برای دسترسی ویژه به داده ها مورد قبول واقع نخواهد شد.
ه) CFCRU مسئول رعایت قانون حفاظت از داده ها توسط CFPRP در زمینه ی بایگانی و مدیریت داده ها، استفاده از داده ها، ناشناس بودن و غیره است. مراکز، خودشان مسئول دقیق و به روز بودن (به صورت سالانه) داده ها است. این مراکز مسئول گرفتن رضایت آگاهانه طبق اصول ملی خاص هستند.
ی) بعد از تصمیم یک بیمارستان/مرکز مبنی بر شرکت در CFPRP، این امکان وجود دارد که هر زمان که خواستند مطالعه را ترک کنند. پروژه هایی که توسط کمیته علمی CFPRP ثبت شده اند، به داده هایی که تا آن تاریخ در CFPRP ثبت شده اند دسترسی خواهند داشت.
الف) واحد مراقبت CF محلی مسئول استفاده و ذخیره ی داده هایی هستند که توسط کشورها و مراکز به CFPRP ارسال می گردند.
ب) ذخیره ی داده ها در یک نرم افزار بایستی تحت نظارت CFCRU باشد. ارائه دهنده ی این خدمات نرم افزاری بایستی مجوزی از آژانس ملی حفاظت داده ها داشته باشد.
ج) اگر CFPRP بسته و ملغی گردد، تمامی داده ها پاک خواهند شد. هر مرکزی قبل از بسته شدن مرکز مراقبتی ثبت بیماری قادر خواهد بود داده های خود را خارج کند. اجازه برای بایگانی و مدیریت این داده ها مسئولیت خود مرکز خواهد بود.

الف) هر مرکزی صاحب داده های خود است و حق دارد آزادانه از آنها استفاده کند (همانطور که در بخش فرم رضایت گفته شد). هر مرکزی بایستی بتواند مستقیما داده های خود را از CFPRP خارج کند.
ب) دسترسی به تمام داده های CFPRP به شکل اختصاصی توسط CFCRU، طبق گایدلاین های زیر، کنترل می شود.

الف) گروه همکاری ثبت CFCRU
گروه همکاری ثبت CFCRU به هر کس که همکاری می کند یا قصد همکاری با ثبت بیمار CFCRU (CFPRP) دارد گفته می شود.
ب) گروه مدیریت ثبت
ترکیب گروه مدیریت ثبت:
· رئیس گروه مدیریت ثبت
· یک نماینده ی ملی برای هر استان مسئول همکاری با ثبت بیمار CF 
· 2 عضو منصوب شده توسط کمیته اصلی ثبت مراقبتی CF 
اعضای مذکور، اعضای رای دهنده هستند.
گروه مدیریت ثبت توسط اعضای ذیل، که توانایی رای دادن ندارند، تکمیل خواهند شد:
· یک متخصص آمار
· متخصص حفاظت اخلاقی و قانونی از داده ها
· نماینده ی ثبت بیمار CF 
· هماهنگ کننده ی اجرایی ثبت بیمار 
· نماینده ای از شبکه ی کارآزمایی های بالینی 
· شخص "ثالث مورد اعتماد": مسئول کددهی جهت اهداف ناشناس کردن بیماران
      گروه مدیریت  CFPRP مسیر استراتژیک و اولویت های گروه  ثبت بیمار CF را مشخص خواهد کرد.
مسئولیت های گروه مدیریت:
الف) از همراستا بودن پروژه با استراتژی کلی CFCRU اطمینان حاصل می کند.
ب) همکاری های رسمی ثبت بیمار CFCRU را با سازمان های خارجی تایید می کند.
ج) افراد را جهت خدمت در کمیته اجرایی و جایگزینی افرادی که از سیستم خارج شده اند، معرفی می کند.
د) بعد رأی گیری، رئیس و مسئول ثبت را معرفی می نماید.
و) از اینکه پروژه از اعضای خود بهترین استفاده را می کند، اطمینان حاصل می کند.
ه) در رفع مشکلات و خطرات استراتژیک کمک می کند.
ی) در مورد مشکلات کاری در مسیر پروژه راهنمایی می کند.
ز) از قدرت و نفوذ خود در رساندن پروژه به نتیجه ی خود بهره می جوید.
ر) خروجی های پروژه را مرور و تائید می کند.
تمامی مسئولین برد ثبت حق تصدی  4 ساله خواهند داشت.
اعضای ثبت سالی یک بار در کنفرانس CF ملاقات خواهند کرد.
اعضای ثبت می توانند در بین اعضای خود، کمیته هایی جهت تمرکز روی جوانب خاص ثبت تشکیل دهند.
ج)رئیس تیم
هیئت ثبت توسط رئیس (director) ریاست خواهد شد. وظایف رئیس هیئت مدیره به شرح ذیل می باشد:
· اداره کردن جلسات CFPRP (دستورجلسه، مواد، اهداف، هدایت فعالانه جلسات، پیگیری)
· سالانه به هیئت CFCRU و جلسه ی عمومی سالانه گزارش می دهد.   
· پیشرفت پروژه را ارزیابی نموده و به هیئت CFCRU گزارش می دهد.
رئیس ثبت بیمار CFCRU توسط هیئت CFCRU، بر اساس کاندیدی از هیئت ثبت، انتخاب می شود. این دوره 4 سال خواهد بود و در آخرین سال رئیس حاضر، رئیس دوره ی بعد را تعلیم خواهد داد. رئیس CFPRP عضو همکار هیئت CFCRU می باشد.
د)کمیته اجرایی (EC): از سهامداران علاقه مند تشکیل خواهد شد.
وظایف EC شامل موارد ذیل است:
· استراتژی ها و سیاست های هیئت CFCRU را عملی و اجرا می کنند.
· پیشنهادات کلی CFCRU مبنی بر تغییر را عملی می کنند.
· استراتژی ها و سیاست های جدید را به هیئت ثبت پیشنهاد می دهند.
· فعالیت ها، عملیات و همه ی شرایطی را که CFPRP مجبور است التزامات قانونی را بر عهده بگیرد ، کنترل می کند.
· گزارشات و بودجه های تدارک دیده شده توسط هماهنگ کننده ی اجرایی CFPRP را مرور کرده و پیشنهادات خود را به هیئت ثبت ارائه می دهند.
· گزارش مالی و استراتژیک سالیانه، جهت تائید توسط برد CFCRU و هیئت ثبت ارائه می دهد.
EC متشکل از:
· رئیس CFPRP

· 3 عضو هیئت ثبت
· یک نماینده عضو انجمن های بیماران که توسط ICFR معرفی شده است.
· مدیر عامل CFCRU با حفظ سمت عضو کمیته ی اجرایی (بدون توانایی رأی دادن) است.
· هماهنگ کننده ی اجرایی CFPRP (بدون توانایی رأی دادن)
اعضای کمیته ی اجرایی به صورت چرخشی  برای 3 سال در این سمت خواهند بود (بغیر از رئیس که 4 سال است).برای اجرای این سیستم چرخشی، اعضای اولین کمیته ی اجرایی برای 2 یا 3 سال عضو خواهند بود. این کمیته جوابگوی هیئت CFCRU خواهد بود.
کمیته ی اجرایی ماهانه 2 بار تله کنفرانس برگزار خواهد کرد و زمان بین همه ی هیئت ثبت توزیع خواهد شد.
 هماهنگ کننده ی اجرایی ثبت بیمار نقش محوری در تبادل اطلاعات، هماهنگی پروژه، مدیریت مناسبت های حساس و نظارت کلی دارد.
و) کمیته علمی:
تمامی تقاضاها برای داده از سوی ثبت بیمار CFCRU به شکل مداوم توسط کمیته علمی بررسی خواهد شد. این کمیته متشکل از 6 عضو خواهد بود:
· 2 عضو انتخابی از هیئت ثبت
· یک نماینده ی بیمار
· یک متخصص امور قانونی
· یک متخصص آمار
· رئیس اجرایی
استخراج داده تنها بعد از درخواست (آنلاین/ایمیل) مجاز می باشد. درخواست های ویژه برای داده از طریق "شبکه ی کارآزمایی بالینی" نیز میسر می باشد.

گزارش سالیانه
الف) CFCRU سالانه یک گزارش اپیدمیولوژیک از داده های مرکزی ارائه خواهد داد.
1- گزارش سالانه منطقه خواهد بود.
2- داده های یک واحد برای رئیس مرکز و هماهنگ کننده ی ثبت ملی قابل دسترسی خواهد بود (با عددی که فقط برای مرکز شناخته شده باشد). بنابراین استخراج داده ها برای یک مرکزمنوط به تائید کمیته ی علمی نخواهد بود.
3- گزارش سالانه در دفاتر CFCRU نکهداری خواهند شد و در CFCRU و صفحه ی اصلی CFPRP قابل دسترسی خواهند بود.
داده برای تحقیق اپیدمیولوژیک
الف) طبق راهکار موجود در وب سایت CFPRP ، استخراج هر گونه داده تنها بعد از درخواست کتبی مقدور خواهد بود. هر گونه درخواست از سوی شخص ثالث بایستی درجه ی کافی اطمینان را داشته باشد و توسط آژانس حفاظت از داده ها قبل از در دسترس قرار دادن داده ها تایید شود.
ب) تمامی درخواست ها به شکل مداوم توسط کمیته ی علمی بازبینی خواهد شد (بدون ضرب الاجل).
ج) درخواست ها بایستی توسط اکثریت اعضای کمیته ی علمی تائید شود.
د) عنوان پروژه و فرد مسئول تمامی تقاضاهای تایید شده، در گزارش سالانه چاپ خواهند شد.
و) داده ها به قیمت مصوب شده توسط کمیته ی اجرایی CFPRP به درخواست کنندگان داده خواهد شد.
ه) تمامی درخواست ها بایستی پروژه علمی با مسئولیت یک محقق غیروابسته باشند.
ی) هر گونه ارتباط با شرکت های خصوصی، بخصوص شرکت های داروسازی، بایستی در تقاضانامه ذکر شود.
ز) هیچ شرکت عمومی یا خصوصی یا سازمان بیماران دسترسی مستقیم به داده ها نخواهد داشت.
داده های منحصر به فرد
الف) درخواست داده های بیماران منحصر به فرد (مثل بیماران دیابتی) مثل موارد فوق خواهد بود.
ب) بیماران مناسب برای کارآزماییهای چند مرکزه در سطح مرکز معرفی می شوند. سپس مرکز محلی می تواند از کارآزمایی باخبر شود. بیماران تنها توسط مرکز محلی شناسایی می شوند و باید با پزشک محلی آنها در ارتباط بود.
ج) تقاضا برای مطالعات و شناسایی بیمار برای کارآزمایی های بالینی بایستی از طریق "شبکه کارآزمایی های بالینی" تایید شود، نتایج کلیدی بایستی در صفحه ی اینترنتی CFPRP گزارش شوند.
انتشار و چاپ
د) تمامی پروژه های تایید شده بایستی چاپ شوند و حداقل به شکل یک خلاصه  در کنفرانس CFPRP ارائه شوند، اگر این امر میسر نباشد، نتایج کلیدی بایستی در سایت CFPRP گزارش شوند.
و) یک کپی از هر مقاله بایستی به کمیته ی مدیریتی ارسال شود.
ه) در هر مقاله ای CFPRP بایستی تقدیر شود.
ی) برای رفرنس دادن در مقالات، بایستی لیست به روزی از افراد مسئول CFPRP در مراکز ثبت ملی، در سایت قرار گیرد.

الف) نسخه ی انگلیسی اطلاعات بیمار برای همه ی مراکز/کشورها در دسترس گذاشته شده است. ترجمه بایستی در سطح ملی صورت گیرد.این گایدلاین ها بایستی برای بیماران بشکل ترجمه شده در دسترس باشد.
ب) فرم های رضایت آگاهانه بایستی در هر مرکز بایگانی شوند.
ج) بیمار/همراه حق دارد در زمانی معقول، داده های فرزندش را ببیند. این دسترسی در همان مرکز صورت خواهد گرفت.
د) در صورت پس گرفتن رضایت توسط بیمار، هر مرکز خودش بایستی به ثبت ملی CFPRP اطلاع دهد. داده ها ی مرتبط با این بیمار بایستی سریعا برداشته و پاک شوند.

· رازداری و قابلیت اعتماد
· تمامی مراکز ثبت کننده ی بایستی از مسئولین حفاظت از داده های خود، جهت ثبت داده های محرمانه ی بیماران، مجوز کتبی دریافت کنند.
· همچنین،بیماران بایستی از تمامی برنامه های جمع آوری و پردازش داده مطلع باشند.
· فرم رضایت نامه ی آگاهانه بایستی در مراکز بایگانی گردد.
· هر مرکز بایستی بلافاصله بعد اینکه بیماری رضایتنامه ی خود را تحویل گرفت، مرکز ثبت یا CFPRP را آگاه سازد. این داده ها بایستی سریع از پایگاه داده ها حذف شوند.
· CFCRU به عنوان کنترل کننده ی داده ها، طبق بخشنامه  مسئول ذخیره و مدیریت داده هاست.
· همکاری
· مراکز همکاری طبق الزامات قانونی قید شده در CFPRP و حفاظت از داده های ، برای هر کشور، قبول می کنند.
· این مسئولیت هر کشور/مرکزگزارش دهنده است که مجوزهای لازم را جهت ارسال/گزارش داده به CFPRP داشته باشد.
· هر مرکز شرکت کننده ای که قرار است گزارش دهد، جهت استفاده از نرم افزار CFPRP بایستی تائیدیه همکاری قانونی اخلاقی خود را امضا کند.
· CFCRU بعنوان کنترل کننده ی داده ها مسئول گرفتن مدرکی از مراکز ثبت است که نشانگر دارا بودن مجوزهای مذکور است (کپی و ترجمه ی مجوزهای مذکور)
· توافقات مالی
· محتوای اصلی توافقات مالی برای CFPRP به شکل ایده آلی بین کمیته ی اجرایی CFPRP و اسپانسورها مورد مذاکره قرار گرفته که چهارچوب کاری را برای موارد زیر فراهم می کنند:
1. منابع انسانی (زمان) مورد نیاز برای مرور درخواست ها جهت استخراج داده
2. منابع مواد
3. حفظ پایگاه داده
4. خرید، حفظ و بهبود نرم افزار CFPRP

5. هماهنگی فعالیت های CFPRP

6. همکاری آماری جهت گزارش سالیانه، آنالیز داده ها، و استخراج داده
7. پرداختن هزینه های سفر برای دیدارهایی به غیر از کنفرانس ها
· منابع جهت جمع آوری داده ها در یک کشور بایستی توسط آن کشور تقبل شود.
· استخراج داده ها
· استخراج داده برای بیماران یک مرکز/کشور می تواند با یک درخواست کتبی، نوشته شده برای هماهنگ کننده ی اجرایی صورت گیرد و با توجه به فرمت ارسالی طی یک هفته صورت می گیرد.
· درخواست جهت استخراج می تواند توسط رئیس مرکز یا هماهنگ کننده ی ملی منصوب انجام شود. در صورتیکه کشوری خواهان تمامی داده های ملی است ولی هنوز هماهنگ کننده ی ملی ندارد،بایستی هر مرکز خود درخواستش را ارائه دهد و هر گونه ترکیب داده ها بایستی خارج از اجازه ی CFPRP صورت گیرد.
· هر درخواست دیگری برای استخراج داده بایستی به کمیته ی علمی CFPRP نوشته شود 
· هر درخواستی که توسط CFPRP  و کمیته علمی CFPRP تائید شده به هماهنگ کننده های ملی/رئیس مرکز بهمراه توصیه های کمیته ی علمی ارسال خواهد شد
· در شرایطی که درخواست ها از جانب محقق اصلی به پروژه های بدون اهداف تجاری ختم شود، این درخواست ها به مرکز ثبت ملی، با ضرب الاجل پاسخ دهی 10 روزه، ارسال خواهد شد. عدم پاسخ دهی از سوی مرکز ثبت ملی طی این بازه به معنای تائید این درخواست است.
· در صورتیکه درخواست ها از سوی شرکت های دارویی باشد، مستقیما به هماهنگ کننده های ملی/رئیس مرکز، با ضرب الاجل پاسخدهی 10 روزه، ارسال خواهد شد. برای درخواست هایی که برای استخراج داده های خاص کشور صورت گرفته، از هماهنگ کننده های ملی/رئیس مرکز پرسیده خواهد شد که آیا تمایلی به دادن این داده ها دارند، و اگر جواب بلی است مایلند که خود این داده ها را ارائه دهند یا CFPRP.
· تمامی درخواست های تائید شده ی استخراج داده ها، به شکل سه ماه به سه ماه، به هماهنگ کننده های ملی/رئیس مرکز گزارش می شوند، آن هم به شکل کلی که اعتماد درخواست کننده از دست نرود.
· تضاد منافع
· برای درخواست های استخراج داده، تضاد منافع بایستی ذکر شود.
· تضاد منافع شامل:
1. حضور مادی مستقیم
2. حضور مادی غیر مستقیم (مثل سهامداری)
3. تضاد منافع هم صنف ها (مثل همکاران)
4. ارتباط شخصی
· عدم بیان تضاد منافع منجر به حذف از درخواست های پروژه های CFPRP ،برای یک سال، می شود.
· موارد فوق برای استخراج داده ی یک مرکز توسط خود صادق نمی باشد.
· ارتباط با اسپانسورها
· هر ارتباطی با اسپانسرها بایستی توسط CFCRU صورت گیرد.
· سیاست انتشار
· گزارش سالانه از داده ها، قبل از چاپ، بایستی برای مرور و نظرات هماهنگ کننده های ملی/رئیس مرکز آماده باشد.
· همه ی پروژه های تائید شده، ترجیحا، به شکل خلاصه در کنفرانس CFCRU چاپ شوند. اگر این امر مقدور نیست، یافته های کلیدی در صفحه ی اینترنتی CFPRP گزارش شوند.
· کپی از هر مقاله ی چاپ شده ای بایستی به هماهنگ کننده ی اجرایی CFPRP ارسال گردد.
· CFPRP در هر مقاله ای بایستی تقدیر شود، همچنین لینکی از هماهنگ کننده ها/رئیس واحد داده های حاضر در صفحه ی اینترنتی CFPRP آورده شود.
· در صورتیکه داده هایی که مستقیما از  CFPRP منشا می گیرند در جایی به غیر از گزارش سالانه چاپ شوند، هماهنگ کننده های ملی/رئیس مرکز بایستی از طریق هماهنگ کننده اجرایی CFPRP از انتشار آن مطلع گشته و پیشنهاد همکاری در نوشتن مقاله (به همراه مسئولیت) به آنها ارائه شود.
· ارتباطات
· اطلاعات کلی در مورد CFPRP توسط کمیته ی اجرایی یا افرادی که توسط این کمیته بعنوان نماینده ی CFPRP برای شرایط خاص انتخاب شده اند، انجام میگیرد.
· وظایف اعضا
مراکز شرکت کننده موظفند که:
· داده های ثبت شده را به موقع گزارش کنند.
· ارتباط سریع با هماهنگ کننده ی اجرایی طبق زمانبندی های موافقت شده داشته باشند.
· عدم همکاری
· با شرایط مذکور، توسط گروه مدیریت ثبت بررسی خواهد شد.

1. هدف:
هدف ثبت بیمار CFCRU، جمع آوری داده های دقیق (که با استانداردهای بین المللی به دست آمده) است که به نفع بیمار می تواند به کار گرفته شود، همانطور که در رضایت بیمار گفته شد.
در رسیدن به این هدف CFPRP وظیفه دارد که:
· جنبه های بالینی و اپیدمیولوژیک سیستیک فیبروزیس را سنجیده و بین کشورهای شرکت کننده مقایسه کنند، تا شاید منجر به استانداردهای جدید درمان CF شود.
· برای مطالعات اپیدمیولوژیک داده فراهم کند و گروه بیماران را که واجد شرایط شرکت در مطالعات چند مرکزی هستند، شناسایی کند.
2. موارد قابل تحویل:
1- داده هایی که کیفیت کافی را جهت انجام مطالعه ی اپیدمیولوژیک دارند.
2- یک گزارش سالانه ی اپیدمیولوژیک که به CFCRU تحویل داده شود.
گزارشات سالانه اپیدمیولوژیک در دفتر CFCRU نگه داری شده و در صفحه ی اینترنتی CFCRU و CFPRP منتشر می شوند.
گزارشات سالانه اپیدمیولوژیک شامل داده های اصلی خواهد بود.
جداول و نمودارها، داده های جمع شده را در سطح منطقه و در سطح هر کشور نشان خواهند داد. داده های جمع شده در یک مرکز تنها برای رئیس مرکز و کمیته مدیریت ثبت ملی قابل دسترس خواهد بود، البته در شرایط که چنین سازمانی در آن کشور موجود باشد.
3. نظارت:
گروه شرکت کنندگان در ثبت CFCRU:
این گروه شامل تمام کسانی است که در دادن داده به CFPRP همکاری داشته است.
گروه مدیریت ثبت CFCRU:
ترکیب این گروه شامل:
· رئیس CFPRP، مدیر عامل
· یک نماینده ی ملی برای هر کشور مسئول همکاری با ثبت بیمار CFCRU

· 2 عضو منصوب شده توسط CFCRU

این افراد، قابلیت رأی دادن دارند. 
گروه مدیریت ثبت توسط اعضای ذیل، که توانایی رای دادن ندارند، تکمیل خواهند شد:
· یک متخصص آمار
· متخصص حفاظت اخلاقی و قانونی از داده ها
· نماینده ی ثبت بیمار CF از سایر کشورها
· هماهنگ کننده ی اجرایی ثبت بیمار CFCRU

· نماینده ای از شبکه ی کارآزمایی های بالینی CFCRU

· شخص "ثالث مورد اعتماد": مسئول کددهی جهت اهداف ناشناس کردن بیماران
      گروه مدیریت  CFPRP مسیر استراتژیک و اولویت های گروه  ثبت بیمار CFCRU را مشخص خواهد کرد.
مسئولیت های گروه مدیریت:
الف) از همراستا بودن پروژه با استراتژی کلی CFCRU اطمینان حاصل می کند.
ب) همکاری های رسمی ثبت بیمار CFCRU را با سازمان های خارجی تایید می کند.
ج) افراد را جهت خدمت در کمیته اجرایی و جایگزینی افرادی که از سیستم خارج شده اند، معرفی می کند.
د) بعد رأی گیری، رئیس و مسئول ثبت را معرفی می نماید.
و) از اینکه پروژه از اعضای خود بهترین استفاده را می کند، اطمینان حاصل می کند.
ه) در رفع مشکلات و خطرات استراتژیک کمک می کند.
ی) در مورد مشکلات کاری در مسیر پروژه راهنمایی می کند.
ز) از قدرت و نفوذ خود در رساندن پروژه به نتیجه ی خود بهره می جوید.
ر) خروجی های پروژه را مرور و تائید می کند.
گروه مدیریت ثبت سالی یک بار و در کنفرانس CF اروپا ملاقات خواهند داشت.
 این کمیته می تواند در بین اعضای خود کمیته هایی تشکیل دهد تا روی  جوانب خاص ثبت تمرکز و کار کنند.
گروه مدیریت ثبت توسط رئیس مدیریت خواهد شد.
مسئولیت های رئیس گروه مدیریت:
· دستور جلسه را برای هر جلسه تنظیم می کند.
· از رسیدن دستور جلسه و موارد مهم به دست اعضا، قبل از جلسه، اطمینان حاصل می کند.
· هدف هر جلسه را برای اعضا روشن می کند و دستور جلسه را در آغاز جلسه برای همه شرح می دهد.
· در مورد اینکه طی هر جلسه چه اتفاقی خواهد افتاد توضح می دهد.
· با صدا کردن و درخواست از اعضای مختلف، شرکت آن ها در بحث را می طلبد.
· هر جلسه را با خلاصه ای از وظایف محوله و تصمیمات گرفته شده، خاتمه می دهد.
· در مورد غیبت اعضا پرس و جو و پیگیری می کند.
· به هیئت CFCRU و دیدار عمومی سالانه  گزارش می دهد.
رئیس ثبت بیمار CFCRU توسط هیئت CFCRU، بر اساس کاندیدی از هیئت ثبت، انتخاب می شود. این دوره 4 سال خواهد بود. در صورت عدم همکاری وی با استراتژی های CFCRU، هیئت CFCRU حق دارد که بعد یک اخطار 4 هفته ای، وی را اخراج کند.  در آخرین سال ریاست حاضر، وی رئیس دوره ی بعد را تعلیم خواهد داد. رئیس CFPRP عضو همکار هیئت CFCRU می باشد.

کمیته اجرایی (EC) از همکاران علاقه مند تشکیل خواهد شد.
وظایف EC شامل موارد ذیل است:
· استراتژی ها و سیاست های هیئت CFCRU را عملی و اجرا می کنند.
· پیشنهادات کلی CFCRU مبنی بر تغییر را عملی می کنند.
· استراتژی ها و سیاست های جدید را به هیئت ثبت پیشنهاد می دهند.
· فعالیت ها، عملیات و همه ی شرایطی را که CFPRP مجبور است التزامات قانونی را بر عهده بگیرد ، کنترل می کند.
· گزارشات و بودجه های تدارک دیده شده توسط هماهنگ کننده ی اجرایی CFPRP را مرور کرده و پیشنهادات خود را به هیئت ثبت ارائه می دهند.
· گزارش مالی و استراتژیک سالیانه، جهت تائید توسط بورد CFCRU و هیئت ثبت ارائه می دهد.
EC متشکل از:
· رئیس CFPRP

· 3 عضو هیئت ثبت
· یک نماینده عضو انجمن های بیماران
اعضایی که با حفظ سمت در اینجا نیز عضو خواهند بود (بدون توانایی رأی دادن):
· رئیس اجرائی CFCRU 
· یک متخصص آمار
· هماهنگ کننده ی اجرایی CFPRP 
یک عضو خارجی متخصص امور قانونی، بعنوان مشاور اختصاصی و تک کاره، نیز کمیته ی اجرایی را یاری خواهد کرد.
اعضای کمیته ی اجرایی به صورت چرخشی  برای 3 سال در این سمت خواهند بود (بغیر از رئیس که 4 سال است). برای اجرای این سیستم چرخشی، اعضای اولین کمیته ی اجرایی برای 2 یا 3 سال عضو خواهند بود.
این کمیته جوابگوی هیئت CFCRU خواهد بود.
کمیته ی اجرایی ماهانه 2 بار تله کنفرانس برگزار خواهد کرد و زمان بین همه ی هیئت ثبت توزیع خواهد شد.
 هماهنگ کننده ی اجرایی ثبت بیمار نقش محوری در تبادل اطلاعات، هماهنگی پروژه، مدیریت مناسبت های حساس و نظارت کلی دارد.
کمیته علمی:
تمامی تقاضاها برای داده از سوی ثبت بیمار CFCRU به شکل مداوم توسط کمیته علمی بررسی خواهد شد. فرم های تقاضا جهت استخراج داده بایستی از طریق ایمیل به هماهنگ کننده ی اجرایی ثبت ارسال شود که با کمیته ی علمی همکاری کرده و یافته های آنها را هماهنگ خواهد کرد.
استخراج داده تنها بعد از درخواست (آنلاین/ایمیل) مجاز می باشد. درخواست های ویژه برای داده از طریق "شبکه ی کارآزمایی بالینی" نیز میسر می باشد.
داده های یک مرکز برای رئیس مرکز و کمیته ی مدیریت ثبت ملی قابل دسترسی خواهد بود (با عددی که فقط برای مرکز شناخته شده باشد). بنابراین استخراج داده ها برای یک مرکزمنوط به تائید کمیته ی علمی نخواهد بود.
هر گونه درخواست از سوی شخص ثالث بایستی درجه ی کافی اطمینان را داشته باشد 
این کمیته متشکل از 5 عضو خواهد بود:
· 2 عضو انتخابی از هیئت مدیریت ثبت
· یک نماینده ی بیمار
· یک متخصص آمار
· یک عضو کمیته ی اجرایی
درخواست های موفق توسط رأی اکثریت کمیته ی علمی تائید خواهد شد و تا یک ماه بعد دریافت، پاسخ داده خواهد شد. عنوان پروژه و نام فرد رابط تمام درخواست های تائید شده در گزارش سالانه انتشار خواهد یافت.
درخواست ها بایستی پروژه های علمی باشند که توسط یک محقق غیر وابسته انجام خواهد شد.
هر گونه همکاری با شرکتهای خصوصی، به خصوص شرکتهای دارویی بایستی در درخواست ذکر شود. 
درخواست کنندگان بایستی تفاهم نامه ای مبنی بر اینکه این داده ها تنها برای هدفی که در تقاضانامه ذکر شده به کار برده شده و سپس پاک خواهند شد، امضا کنند.
یک هزینه ی درخواست داده وجود خواهد داشت. استخراج داده ها هزینه ی حساب شده بر اساس ساعت خواهند داشت.

CFPRP یک جایگاه جمع آوری داده ی بیماران CF در سطح منطقه است و اهداف زیر را دنبال می کند:
الف- جنبه های مختلف بیماری سیستیک فیبروزیس و درمان آن را در کشورهای شرکت کننده سنجیده و مقایسه کند، تا روش های مقابله با بیماری را بهبود بخشد.
ب- داده برای مطالعات اپیدمیولوژیک فراهم کند.
ج- گروه های خاص بیماران را برای مطالعات چند مرکزی شناسایی کند.
داده ها چگونه می توانند جهت ثبت ارسال گردند؟
CFPRP داده ها را از 2 طریق جمع آوری می کند: استفاده از صفحه گسترده (spreadsheet) که به فایل های XML تبدیل شده و از یک نرم افزار ویژه ی وارد کردن داده استفاده می کند. اگر شما در حال حاضر در منطقهکشور/مرکز خود ثبت/پایگاه داده برقرار شده دارید، جهت ارسال داده های خود نیازی به وارد کردن مجدد داده ها ندارید. در این صورت، شما می توانید صفحه گسترده خود را به صورت فایل های XML با مشخصه هایی که ما برایتان تدارک دیده ایم، آپلود (upload) نمایید، با این شرط که اطلاعات شما با متغیرهایی که ثبت بیماران جمع آوری می کند مغایرت نداشته باشد. لیست کامل متغیرهایی که جمع آوری خواهند شد و کدبندی آنها از بخش " متغیرهایی که جمع آوری خواهند شد " قابل دانلود است.
اگر از قبل در مرکز خود مرکز ثبت/پایگاه داده ایی ندارید، می توانید از نرم افزار ویژه ی وارد کردن داده، که جهت ثبت تولید شده، استفاده کنید. این نرم افزار از اینترنت قابل دسترسی خواهد بود و هر فردی که مجوز وارد کردن داده را دارد، می تواند این کار را برای مرکز/کشور خود انجام دهد. حفاظت داده ها با کد گذاری داده های شناسایی کننده ی بیماران خواهد بود.
داده ها کجا ذخیره خواهند شد؟
در دانشگاه تبریز، جایی که یک سرور در یک مکان امن قرار دارد و تنها با اجازه ی پرسنل مجوز دار مجاز می باشد. 
شنیده ام که برای فرستادن داده ها از سوی مرکزم، نیاز به یک کد دارم. قضیه ی آن چیست؟
جهت اطمینان از رازداری، اگر مایل به استفاده از نرم افزار وارد کردن داده هستید، بایستی یک کد قبل از وارد کردن داده داشته باشید. این بدان معنی است که تنها شما و افراد مجاز، قادر به تائید این خواهند بود که این داده ها از سوی مرکز شماست. برای اطلاعات بیشتر در مورد این کد، می توانید با پزشک مسئول تماس داشته باشید.

ثبت بیمار CFCRU(CFPRP) چیست؟
ما همگی در زندگی از لیست هایی استفاده کرده ایم و ثبت کردن نوعی از لیست کردن است، ثبت کردن در واقع روشی امن برای حفظ لیست است. CFPRP مرکز ثبت اطلاعات بیماران CF می باشد.
چرا به یک مرکز ثبت بیماران CF نیاز داریم؟
CF یک بیماری نادر است و این بدین معنی است که هر مرکز CF حتی بزرگترین آن ها، تنها با تعداد محدودی از بیماران ارتباط داشته اند. داده های CFPRP به دلایل مختلفی جمع آوری می گردند: جهت افزایش دانش در مورد CF، جهت تعیین کارآیی مراقبت سلامت، جهت مقایسه و بهبود استانداردهای مراقبت بیماران CF، جهت برنامه ریزی برای خدمات مراقبت بهداشت و برای اهداف تحقیقاتی. جمع آوری داده از بسیاری از کشورها ومراکز (در آخرین گزارش بیش از 20000 بیمار از 16 کشور) نه تنها به ما این فرصت را می دهد که بین مراکز مختلف CF مقایسه انجام دهیم، بلکه باعث می شود که چشم انداز کارآزمایی های بالینی ممکن، زمانی که احتمال وجود درمان های جدید مطرح میشود، روشن تر شود، برای مثال اطمینان از شرکت تعداد کافی بیماران برای تحقیق در مورد عوارض، عفونت ها یا ژنوتیپ های خاص نادر لازم است.
چرا بایستی به عنوان یک بیمار، در این طرح شرکت کنم؟
شرکت بیماران، کلید اصلی ثبات هر برنامه ی ثبت بیمار است. برای رسیدن به اهداف مذکور در بالا، ما به بیماران بسیاری نیاز داریم تا 1) مطمئن شویم که داده ها نشانگر طیف های مختلف بیماران است، و 2) تعداد کافی بیماران در دسترس داشته باشیم تا تحقیق در مورد ژنوتیپ، عفونت و عوارض خاص آن ها ممکن باشد- تحقیقی که به نفع خود شما یا سایر بیماران CF در آینده خواهد بود. احتمالا ما نیازی به متقاعد کردن شما جهت نیاز به پیشرفت در زمینه ی درمان و مدیریت این بیماری و پیشرفت در تحقیقات نداریم چرا که خود از این مشکلات آگاهید.
کدام داده ها جمع آوری می شوند؟ 
ما داده های دموگرافیک مثل سن، جنس، ژنوتیپ، سن و علایم در زمان تشخیص بیماری و  همینطور داده های بالینی مثل عملکرد ریوی، وزن، قد، عفونت ها، درمان و عوارض را جمع آوری خواهیم کرد. اطلاعات با استفاده از تعاریف و کدهای مشترک جمع آوری خواهند شد تا اطلاعات بین کشورهای مختلف قابل مقایسه باشد. لیست کامل داده ها و تعاریف موجود است (2).
آیا هویت من (یا فرزندم) حفاظت خواهد شد؟چگونه؟
ما داده های تقریبا ناشناس را جمع آوری می کنیم، بدان معنی که ما در CFPRP تنها ماه و سال تولد شما، جنسیت و اینکه به کدام مرکز یا کشور تعلق دارید را خواهیم دانست.  مرکز شما برایتان کد خاصی را در نظر می گیرد، تا در مواردی که مشکلی در داده های وارده شما وجود داشت بتوانند شما را پیدا کنند، ولی تنها مرکز شما می تواند از روی کد، اسمتان را بیابد .بنابراین یافتن شما بدون اجازه ی خودتان ممکن نمی باشد. اگر محققین از مرکز ثبت تقاضای داده کنند، داده های ناشناس (جدول، نمودار و ...) با کد مرکز به آنها داده خواهد شد. هر گونه بایگانی و استفاده از داده ها توسط قوانین حفاظت تنظیم می شود. پایگاه داده در تبریز، جاییکه CFPRP بایگانی می شود، توسط تمامی ابزار حفاظت از داده، هم بشکل نرم افزار و هم به شکل سخت افزار پشتیبانی می شوند. اگر در ابتدا داده های شما در یک مرکز ملی جمع آوری می شود، طبق قوانین ملی داده های شما در ابتدا در آنجا بایگانی خواهد شد و در این مورد می توانید از این مراکز سوالات خود را بپرسید. اگر مرکز شما از نرم افزار ثبت آنلاین ما استفاده می کند، داده های شما در آن مرکز بایگانی شده و تنها داده های ناشناس برای ما ارسال خواهند شد. تمامی داده ها کد گذاری شده هستند و رمز عبور دارند.
کدام مراکز CF شرکت می کنند؟
دو روش برای شرکت در ثبت وجود دارد. شما می توانید از طریق یک مرکز ثبت ملی که داده ها را از مراکز گرفته و برای ما ارسال می کند، اقدام به شرکت نمایید
.چه کسانی به داده ها دسترسی دارند؟ چه کسانی می توانند از آنها بهره جویند؟
دسترسی مستقیم به داده ها تنها برای مراکز CF مقدور است. این بدان معنی است که تنها پزشک شما می تواند داده های شما را وارد کرده و تغییر دهد. متخصصین آمار زیستی می توانند داده های شما را دیده و آنها را آنالیز کنند اما قادر به تغییر داده هایتان و شناسایی شما نخواهند بود، چرا که هویت شما توسط کد منحصر بفردی که تنها مرکزتان آن را می داند، حفاظت می شود. در صورتیکه متخصصین آمار زیستی نیاز به توضیحات بیشتر در مورد داده ها داشته باشند، سوالات خود را به قسمت پشتیبانی ارسال می کنند (تنها جاییکه قادر است نام مرکز را با کد مرکز تعیین کند). سپس این قسمت با مرکز فوق تماس برقرار می کند.
اگر داده های شما مستقیما از یک مرکز وارد شده است، مراکز یک کشور می توانند یک هماهنگ کننده ی ملی انتخاب کنند تا او به همه ی داده های ناشناس آن کشور دسترسی داشته باشد. بدین شکل کشور شما صاحب ثبت ملی خواهد بود.
محققین می توانند برای پروژه های خاص تقاضای داده کنند. این درخواست ها توسط کمیته ی علمی بررسی خواهد شد تا مطمئن شوند که این درخواست ها طبق قوانین است و آیا بر اساس گایدلاین های ثبت می باشد یا نه. اگر مجوز داده شود، داده ها تحت همکاری محققین و متخصصین آمار زیستی ما آنالیز خواهند شد.
من در این پروژه ی ثبت نیستم. چطور می توانم وارد شوم؟
ابتدا با مرکز CF خود صحبت کنید. شاید آنها در پروسه ی عضو شدن هستند. در این صورت، صبر کنید. گاهی اوقات دریافت تائیدیه حفاظت از داده های محلی زمان بسیاری طول می کشد، ولی بعد از آن مراکز موظف به مطلع ساختن بیماران و ثبت آنها هستند. ما در CFPRP به شکل مداوم در حال تماس با مراکزی هستیم که هنوز عضو نیستند، اما ما جزئیات مورد نیاز برای تماس با بسیاری از مراکز، را نداریم، ولی اگر شما آنها را برایمان ارسال کنید بسیار قدردان خواهیم بود و با آنها تماس خواهیم گرفت. بااین حال، میل از سوی بیماران جهت شرکت در پروژه ی ثبت بیمار، این امر را تسریع خواهد نمود.
اگر سوالی داشتید، می توانید با هماهنگ کننده ی CFPRP، صحبت کنید.


آنالیز داده یا دسترسی به داده های در حال ثبت در ICFR بایستی توسط (مرکز ثبت  CF ایران: ICFR)/CFRC):کمیته تحقیقات (CF تائید گردد. جهت مدیریت بهتر درخواست ها و حصول اطمینان از حفظ استانداردهای حریم خصوصی، سازمان CF یک موافقت نامه درخواست داده و رازداری تدارک دیده است که شامل دسترسی به داده های ما و سیاست های چاپ و انتشار است. پیش بینی می شود که پروسه ی مرور درخواست ها برای داده، در صورت دریافت کامل فرم درخواست داده ها، حدود 8 هفته طول بکشد. اگر درخواست داده شامل تعهد به زمانبندی خاصی جهت اتمام پروژه باشد، ما زمانبندی مورد نظر خود و هر گونه هزینه ی موجود در این راستا را پیشنهاد خواهیم داد.
گایدلاین های مختص تفهیم محققین جهت دسترسی به داده های ثبت  توسط کمیته ی ICFR/CFRC مرور و تائید شده است. قبل از در دسترس قرار گرفتن داده ها، تائیدیه ی هیئت بازرسی رسمی (IRB) برای پروژه ی پیشنهادی شما بایستی بهICFR ارسال گردد. قبل از در دسترس قرار گرفتن داده ها، ما بایستی از رعایت موارد ذیل مطمئن باشیم. سازمان CF حق دارد که دسترسی به داده های ثبت بیمار را نپذیرد.
1. حریم خصوصی بیمار حفظ می شود.
سازمان CF داده های غیر قابل شناسایی برای درخواست داده ی عمومی در دسترس قرار می دهد. داده های قابل شناسایی، آنهم به صورت کد پستی یا تاریخ تولد، تنها زمانی در دسترس قرار می گیرد که برای اعتبار پروژه ی تحقیقی و همراستایی با الزامات رازداری HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act ) ضروری باشد. قبل از در دسترس قرار گرفتن داده ها، درخواست داده، توافق نامه ی راز داری، و توافق نامه ی استفاده از اطلاعات بایستی تکمیل شود.
2. استفاده ی هدفمند از داده ها در راستای پاسخگویی به سوالات مشخص بیشتر می شود.
 پروسه ی بازرسی برای درخواست های داده ها، منجر به نتایج مثبتی برای محققین خواهد بود، از جمله هدفمند بودن سوال تحقیق آنها، ممکن بودن انجام چنین تحقیقی با داده های ICFR، مشخص بودن متغیرهای مورد مطالعه و آشکار بودن محدودیت های داده ها در ICFR. کپی ضمیمه شده ی فرم جمع آوری داده های ICFR (که به شکل یک فایل excel ضمیمه شده) متغیرهایی را که شاید با تحقیق شما مرتبط باشد، لیست کرده است. 
بسیار خوبست که شما، یافته های خود را به صورت خلاصه ای برای کنفرانس سالانه ی سایر کشورها ارسال نمایید. تکمیل مقاله جهت ارسال به ژورنالهای مرتبط تا 2-3 سال بعد دریافت داده ها، بایستی هدف شما باشد. اگر سایر محققین جهت انجام آنالیزهای مشابه، درخواست داده نمایند، براساس خروجی پروسه ی بازرسی شاید مجوز لازم را دریافت دارند. بنابراین هم به نفع شما و هم به نفع جامعه ی CF است که آنالیز و تفسیر خود را هر چه سریعتر به اتمام رسانید.
3. سیاست انتشار
کمیته ثبت بیمار) (ECR شاید در مورد هرگونه مقاله ای که از داده های درخواستی نگاشته شده، مورد مشورت قرار گیرد. این امر باعث می شود که تفسیرها و نتیجه گیری های نویسندگان با اهداف علمی اولیه ای که در پروپوزال آنها آمده است همخوانی داشته و دقیق باشد. مشخص کردن تمامی همکاران/نویسندگان مشترک در زمان درخواست داده می تواند کمک کننده باشد.
وقتیکه خلاصه ها، مقالات و ...با استفاده از داده های ICFR آماده شدند، بایستی تقدیرهای زیر نیز نگاشته شوند:
نویسندگان مایلند از سازمان CF به علت استفاده از داده های ثبت بیمار این سازمان در انجام این مطالعه تشکر کنند. همچنین، نهایت تشکر و قدردانی را از بیماران، همراهان و کارکنان کلینیک ها در مراکز CF درایران  بعلت همکاریشان با ICFR داریم.
سازمان CF ملزم می دارد که هیچ گونه اطلاعات فردی قابل شناسایی از ثبت بیمار CF در مقالات و سایر نتایج کتبی به دست آمده از درخواست داده، نباید وارد شود. داده ها بایستی به شکل جمعی وارد شوند
سازمان CF می داند که ژورنال ها به سمت شفافیت و آشکارسازی داده هایی که منتشر می کنند، حرکت کرده اند و ما ژورنال هایی را که ترجیح می دهند داده ها در یک مخزن ذخیره و با سایرین به اشتراک گذاشته شود، تصدیق می کنیم. گرچه این ترجیحی برای اغلب ژورنال هاست، اما ما از شما می خواهیم که در صورت ارسال مقاله این بیانیه را بنگارید: CFCRU متعهد به امنیت اطلاعات و رازداری بیمارانی است که داوطلبانه اطلاعات برای ثبت بیمار CFCRU فراهم می کنند. این سازمان کپی هایی از تمامی داده ها برای محققین ارسال می نماید و اگر شما نیاز داشته باشید، می توانیم بار دیگر این داده ها را برایتان ارسال نماییم.
زبان پیشنهادی دسترسی داده ها:
داده ها در صورت درخواست از طریق کمیته کارآیی تحقیقات مقایسه ای ثبت بیمار CFCRU قابل دسترسی هستند. می توانید با کمیته  تماس بگیرید. محدودیت در دسترسی به داده ها جهت حصول اطمینان از حفظ حریم شخصی تمامی بیماران ثبت بیمار CFCRU است.
قبل از ارسال خلاصه، پوستر و مقاله جهت چاپ، بایستی یک کپی از موارد مذکور به مرکز CF جهت بررسی توسط CFCRU یا ثبت بیمار/کمیته ی CFRC فرستاده شود. ما برای مقالات به 30 روز و برای خلاصه ها به 7 روز زمان نیاز داریم. همچنین، به محض قبول شدن مقاله یا خلاصه توسط یک سازمان، یک کپی از آنها، بایستی به سازمان CF به منظور خبر دادن از چاپ آن و همینطور نام مقاله یا سازمان و زمان و مکان جلسه ی علمی، فرستاده شود. 
4. زمان بندی ها و هزینه ها
سازمان CF شاید درخواست داده را به علت نیاز به پول یا زمان زیاد رد کند. سازمان CF شاید یک صورتحساب به متقاضی جهت هزینه های آماده کردن داده ها یا آنالیز آنها ارسال نماید.
5. سیاست دسترسی تجاری
داده ها از سوی ICFR بایستی برای تحقیقات معتبر علمی با قصد انتشار در ژورنال های مرتبط استفاده شوند. اطلاعات از سوی ثبت نبایستی برای خرید و فروش و اهداف تجاری مستقیم، یا برای هر هدفی که توسط ثبت بیمار/کمیته ی CFRC تائید نشده، استفاده شده یا فاش شوند. 
نهادهای تجاری بایستی یک تقاضانامه ی درخواست داده ی بیماران برای بررسی توسط کمیته ی CFRC ارسال نمایند. برای این متقاضیان، داده ها به صورت مستقیم در دسترس نخواهند بود؛ ICFR یا یک شخص ثالث تائید شده توسط ICFR بایستی برای آنالیز داده به کار گرفته شوند. ICFR و/یا ارگان های وابسته بایستی برای آنالیز داده جایگزین شوند، که جزئیات آن در توافق نامه ی ذیل مشخص خواهد شد.

تمامی درخواست ها برای داده بایستی نوشته شوند:
الف) لطفا نام، عنوان، آدرس، تلفن و ایمیل تمامی افرادی را که به داده های ثبت بیمار CFCRU دسترسی خواهند داشت، لیست شود. لطفا سایر همکاران پروژه (نام، عنوان، موسسه) را نیز لیست نموده، و به تفکیک نقش و اینکه آیا به داده دسترسی خواهند داشت را بیان نمایید. لطفا تاریخ احتمالی پایان پروژه را ذکر کنید. 
جهت شفاف سازی بیشتر، محقق اول (PI) و فردی که قرار است به داده ها دسترسی داشته باشد و داده ها را آنالیز کند بایستی عضو یک موسسه باشد. این داده ها نمی توانند خارج از موسسه به اشتراک گذاشته شوند. در بسیاری از موسسات، پزشکان نمی توانند PI باشند. توافق نامه ی افشای راز (CDA)، نامه ی تائیدیه ی IRB و توافق نامه ی استفاده از اطلاعات زمانی قابل اجرا هستند که از طرف بیماران درخواست شود.
الف)اگر PI تمایل دارد که دسترسی به داده های CFCRU را با فرد یا افراد دیگری که توسط کارفرمای دیگری به کار گرفته شده اند، به اشتراک گذارد، بایستی CFCRU را از طریق تقاضانامه ی آن و CDA را در بخش معرفی همکاران، آگاه سازد تا CFCRU با آن ها تماس حاصل کند تا تمام مدارک لازم را اخذ نمایدکه شامل CDA، نامه ی تائیدیه ی IRB و توافق نامه ی استفاده از اطلاعات است. 
ب) نام پروژه، اسپانسورها (اگر مرتبط باشند) و تائیدیه ی IRB.
ج) هدف از درخواست داده و/یا استفاده های احتمالی از آن.
د) سوال تحقیق، فرضیه، اهداف، طراحی مطالعه، تعریف کوهورت، روش آنالیز و منابع bias (3-1 صفحه) 
و) مشخصه های سال (ها) داده های ثبت شده. 
ه) متغیرهای داده ها، مورد نیاز از پرسش نامه ی ثبت، به صورت پیوست شده.
ی) اگر ممکن می باشد، لطفا جدول یا نمودار رسم کنید.
ز) اگر تمایل دارید که آنالیزهای خود را خودتان انجام دهید، یک CD با مجموعه داده ها در فایل انتقالی SAS در اختیارتان گذاشته خواهد شد.
الزامات برای درخواست های تائید شده برای داده:
1- سازمان CF بایستی برای هر گونه استفاده ی شفاهی یا مکتوب از داده ها مورد تقدیر قرار گیرد. تمامی مقالات بایستی تصدیق و تشکر ذیل را داشته باشند:
نویسندگان مایلند از سازمان CF به علت استفاده از داده های ثبت بیمار این سازمان در انجام این مطالعه تشکر کنند. همچنین، نهایت تشکر و قدردانی را از بیماران، همراهان و کارکنان کلینیک ها در مراکز CF در ایران را بعلت همکاریشان با ICFR داریم.
2- گزارش های پیشرفت به صورت سالانه ارائه خواهند شد. محققان بایستی تمامی پوسترها، ارائه ها، خلاصه ها و مقالاتی که از داده های ثبت شده استفاده شده را گزارش دهند.
3- بعد از 3 سال از ارسال داده ها سازمان CF پروژه را خاتمه یافته تلقی خواهد کرد. محققین یا بایستی داده ها و هر کپی از آن را پاک کرده و یک تائیدیه ی مکتوب از اتمام پروژه را به سازمان CF تحویل دهند، یا توضیحات کافی را برای ادامه ی پروژه به این سازمان ارئه دهند.
4- حداقل 30 روز قبل از ارسال مقاله جهت چاپ و 7 روز قبل از ارسال خلاصه جهت چاپ، آن را به سازمان CF ارسال نمایید.
مکانیسم تائید درخواست داده:
ICFR/کمیته ی CFRC، هر درخواست را جهت تائید یا رد (به همراه پیشنهادات و نظرات) مورد بررسی قرار خواهد داد. پروپوزال، توافق نامه ی رازداری امضاشده و مدارک IRB تائید شده را به مرکز CF ارسال نمایید. متقاضی بایستی بر شروط مطرح شده در صفحه امضای درخواست داده و توافق نامه ی رازداری پای بند بماند. 

بیانیه ی رازداری:
این سیاست CFCRU است که از اطلاعات بیماران در برابر دسترسی یا استفاده ی غیرمجاز حفاظت کند و از اینکه این داده ها تنها در موارد مجاز استفاده، منتقل یا بایگانی خواهد شد تا بیشترین حد حریم شخصی برای ثبت بیماران ملی در پایگاه داده ها رعایت شود. این الزام تا زمانی که بیمار مطالعه را ترک کند یا محقق رابطه ی خود را با CFCRU تمام کند، ادامه خواهد داشت. معرف بیماران (مثل کد پستی) و معرف مراکز توسط CFCRU در دسترس قرار نخواهند گرفت مگر اینکه برای پروژه ضروری باشد و توسط ICFR/کمیته ی CFRCتائید شود، و موسسه ی محقق وارد توافق با CFCRU در استفاده از داده شود تا حفاظ رازداری پابرجا باشد و سپس به HIPAA اطلاع داده شود. 
داده ها با این شرایط که شما یک کاربر مسئول در برابر داده های مختص خودتان خواهید بود، و تنها شما و دقیقا برای اهدافی که درخواست داده اید از آنها بهره خواهید برد، قابل دسترسی خواهد بود. همچنین، شما توافق می کنید که داده ها را بدون مجوز مکتوب CFCRU فاش نسازید. مدارک تائیدیه IRB بایستی قبل از در دسترس قرار گرفتن به دست ما برسد. لطفا با مرکز جهت درخواست مدارک اطمینان از پاک کردن داده ها و تکمیل پروژه تماس بگیرید. سازمان CF حداقل 30 روز قبل از ارسال مقاله جهت چاپ (7 روز قبل از ارسال خلاصه) بایستی در جریان قرار گیرد و کپی هایی از خلاصه ها و مقالات ارسالی جهت چاپ برایشان فرستاده شود. این امر باعث می شود که تفسیرها و نتیجه گیری های نویسندگان با اهداف علمی اولیه ای که در پروپوزال آنها آمده است همخوانی داشته و دقیق باشد. سازمان CF بایستی برای هر گونه استفاده ی شفاهی یا مکتوب از داده ها مورد تصدیق قرار گیرد.
تاییدیه موافقت:
موسسه با شرایط درخواست داده و توافق نامه ی رازداری موافقت می کند و این موافقت منجر به اجرای این توافق نامه از تاریخ امضای (امضای موثر) آن توسط این موسسه و به وسیله ی یک نماینده می شود.
موسسه:.....................................................................................................
نام/عنوان نماینده ی مجاز:..............................................................................
توسط: ..................................................          ..............................................
                        (امضا)                                                       (تاریخ)
اینجانب، محقق اصلی، استانداردهای مذکور در درخواست داده و توافق نامه ی رازداری مرکز سیستیک فیبروزیس را خوانده و با آنها موافقم و به آنها پایبند خواهم بود.
نام/عنوان:........................................................................
نام پروژه:........................................................................
تاریخ اتمام پروژه:..............................................................
اسپانسور پروژه:...............................................................
وضعیت بررسی IRB:........................................................
آدرس:.............................................................................
                                  (خیابان)
..................................................................................................................................
(شهر)                                    (کد پستیایالت)                           (کشور)
تلفن:.........................  فکس:...............................  رایانامه(ایمیل):......................................
توسط:.......................................................        .......................................................
            (امضای محقق اصلی)                                                  (تاریخ)
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	400
	200000
	80000000
	

	دکتر لیلا کلانکش
	هیات علمی
	استادیار- دکتری تخصصی انفورماتیک پزشکی
	همکاری درتهیه و تدوین پروپوزال -   همکاری در تحلیل طراحی سیستم مبتنی بر وب –  و برنامه نویسی سیستم ، همکاری در تدوین گزارش نهایی
همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	200
	150000
	30000000
	

	دکتر امیر حسین جعفری روحی
	هیات علمی
	دانشیار –فوق تخصص ریه کودکان
	همکاری در تعیین نیازمندی های سیستم مبتنی بر وب –همکاری در تهیه و انتشار مقاله 
	150
	175000
	26250000
	

	دکتر مریم شعاران
	هیات علمی
	استادیار-فوق تخصص گوارش و کبد
	همکاری در تعیین نیازمندی های سیستم مبتنی بر وب –همکاری در تهیه و انتشار مقاله 
	150
	150000
	22500000
	

	دکتر مرتضی جبارپور بنیادی 
	هیات علمی
	دانشیار – دکترای ژنتیک انسانی
	همکاری در تعیین نیازمندی های سیستم مبتنی بر وب –همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	150
	175000
	26250000
	

	دکتر سعید دستگیری
	هیات علمی
	استاد – دکترای اپیدمیولوژی
	همکاری درتهیه و تدوین پروپوزال- همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	150
	200000
	30000000
	

	دکتر لیلا واحدی
	هیات علمی
	استادیار- دکتری تخصصی پژوهشی
	همکاری درتهیه و تدوین پروپوزال-کمک در ثبت بیماران و بیماریابی–همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	300
	150000
	45000000
	

	ساير افراد

	زینب نیک نیاز
	هیات علمی
	استادیار- دکتری تغذیه
	کمک در ثبت بیماران و بیماریابی–همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	150
	150000
	22500000
	

	شهناز نقاشی
	دانشجو
	MD.PhD 

پزوهشی
	کمک در ثبت بیماران و بیماریابی–همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	100
	65000
	6500000
	

	سوسن میر نجد گرامی
	کارمند
	کارشناس ارشد بیوشیمی بالینی
	کمک در ثبت بیماران و بیماریابی–همکاری در تهیه و انتشار مقاله
	100
	65000
	6500000
	

	سپیده یساری
	کارشناس  
	کارشناس ارشد
ژنتیک مولکولی
	کمک در ثبت بیماران و بیماریابی و همکاری در جمع آوری داده ها، 
	300
	65000
	19500000
	

	نیروی طرحی
	کارشناس 
	کارشناسی 
	همکاری در جمع آوری داده ها، همکاری در سیستم وب
	300
	65000
	19500000
	

	فرهاد نظری
	کارمند
	دیپلم
	
	150
	30000
	4500000
	

	*  نوع همكاري، بطور دقيق و به تفكيك براي هر يك از افراد در ارتباط با اجراي طرح، ذكر گردد.
	جمع هزينه (ريال) 
339000000




26- هزينه كارمندي (پرسنلي) با ذكر مشخصات كامل و ميزان اشتغال هر فرد و حق الزحمه آن‏ها :

	
	
	
	
	
	
	


27- هزينه آزمايش‏ها وخدمات تخصصي كه توسط دانشگاه و يا ديگر موسسات صورت مي‏گيرد:

	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مركز سرويس دهنده
	تعداد كل دفعات آزمايش
	هزينه براي هر دفعه آزمايش
	جمع ( ريال )

	هزینه برقراری سایت و وب
	دانشگاه
	
	500000000
	500000000

	هزینه اینترنت
	دانشگاه
	
	50000000
	50000000

	هزینه تماس تلفنی
	دانشگاه
	
	30000000
	30000000

	پمفلت
	دانشگاه
	
	10000
	10000000000

	کتاب
	دانشگاه
	
	10000000
	5000000000

	
هزینه شرکت در کنگره های داخلی 
	دانشگاه
	
	10000000
برای یک نفر
	250000000

	هزینه شرکت در کنگره های خارجی
	دانشگاه
	
	50000000
	500000000

	هزینه ایاب و ذهاب
	دانشگاه
	
	50000000
	50000000

	هزینه کنترل سیستم وب
	دانشگاه
	
	10000000
	250000000

	حق الزحمه ویزیت بیماران
	دانشگاه
	
	200000
	20000000

	آزمایشات ژنتیکی بیماران
	دانشگاه
	
	20000000
	3000000000

	جمع هزينه هاي آزمايش‏ها 
19650000000




فهرست وسايل و موادي كه بايد از اعتبار اين طرح از داخل  يا خارج كشور خريداري شود:

28- وسايل غيرمصرفي:

	نام دستگاه
	كشورسازنده
	شركت سازنده
	شركت فروشنده ايراني
	تعداد لازم
	قيمت واحد
	قيمت كل

	کامپیوتر و ملزمات
	
	
	
	3
	
	900000000

	دستگاه برای آزمایشات ژنتیکی و ملزمات
	
	
	
	1
	
	319250000

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	1219250000


29- موادمصرفي:

	نام ماده
	كشورسازنده
	شركت سازنده
	شركت فروشنده ايراني
	تعداد يا مقدار لازم
	قيمت واحد
	قيمت كل

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


هزينه هاي ديگر

	ساير موارد
	                                                                         ريال


جمع هزينه هاي طرح :

	هزينه پرسنلي
	339000000
	هزينه مسافرت
	

	هزينه آزمايش‏ها و خدمات تخصصي
	19650000000
	هزينه هاي ديگر
	

	هزينه مواد و وسايل مصرفي
	
	
	

	هزينه وسايل غير مصرفي
	1219250000


	جمع كل
	21208250000

ریال


30- منابع تأمين هزينه‏ها:
	رديف
	نام موسسه يا ساير منابع تأمين مالی
	ميزان مشارکت
	ملاحظات

	1
	مرکز تحقیقات گوارش وبیماریهای کبد
	20%
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


مبلغي كه از منابع ديگر كمك خواهد شد : معاونت تحقیقات و فناوری، وزارت بهداشت درمان و آموزش علوم پزشکی، مرکز ثبت بیماری ها

 و نحوه مصرف آن :                                ………………………….ريال

باقيمانده هزينه هاي طرح كه تامين آن از معاونت تحقيقات وزارت بهداشت درخواست مي شود :                               ………………………….ريال
بخش پنجم: ضمائم
1- نمونه فرم‏ها و دستورالعمل‏های مورد استفاده در ثبت
2- رزومه علمی مسوول اصلی ثبت
3- فرم رضایت آگاهانه در برنامه ثبت
4- فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده‏های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون
5- گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه و یا سایر نهادها و سازمان‏ها 
آقاي / خانم محترم  
از شما دعوت مي شود در يك مطالعه تحقيقاتي كه توسط] دانشگاه علوم پزشكي تبريز[ انجام يافته تامين مالي مي شود شركت كنيد. پيش از آنكه تصميم به شركت يا عدم شركت بنمائيد، من تحقيق را بطور خلاصه براي شما توضيح مي دهم: چرا اين تحقيق صورت مي گيرد و اين تحقيق مستلزم چه چيزي است. لطفاً در خواندن اطلاعات زير در مورد تحقيق عجله نكنيد و آنها را بدقت بخوانيد. هر كجا نياز به توضيح داشتيد سوال فرمائيد و در باره تصميم در مورد شركت يا عدم شركت خودتان عجله نكنيد.

هدف اين مطالعه (تحقيق) چيست؟ و چگونه انجام خواهد شد؟ (هدف و روش) ]حداکثر 120 کلمه[ 

هدف از این مطالعه بررسی جهشهای ژنی است. روش اجرا به این شکل است که بعد از انجام خونگیری به مقدار 5 سی سی، نمونه خون فرزند شما در آزمایشگاه، بعد از انجام یکسری اقدامات خاص، مورد تجزیه و تحلیل ژنتیکی قرار خواهد گرفت. 

چرا من انتخاب شده ام؟ به این دلیل که فرزند شما از نظر بالینی و یافته های آزمایشگاهی مشکوک به بیماری سیستیک فیبروزیس بوده ولی از نظر بررسی های ژنتیکی، جهشی مشاهده نشده است بنابراین جهت بررسی های بیشتر انتخاب شده اند.

منافع اين تحقيق چيست؟ ]حداکثر 70 کلمه[
از جمله منافع تحقیق این است که ایمن بوده و به آسانی قابل انجام می​باشد با این روش احتمال تایید شدن بیماری فرزند تان وجود دارد. این اطلاعات در مرکز ثبت بیماریهای سیستیک فیبروزیس در قسمت اطلاعات فرزند شما ثبت خواهدشد و در آینده با این روش بکار گرفته شده برای فرزند شما بررسی بیشتر سایر افراد مشکوک نیز امکانپذیر خواهد بود.

آيا خطر و يا عوارض احتمالي نيز در كار خواهد بود؟ نه 

آيا شركت در اين مطالعه محرمانه خواهد ماند؟ بلی

شركت شما در اين مطالعه و اطلاعات / داده هايي كه شما در اختيار ما مي گذاريد، كاملاً محرمانه باقي خواهد ماند. يك شماره و يا كد شناسايي در طول مطالعه براي هر يك از شركت كنندگان اختصاص يافته و تمام داده ها ناشناخته باقي خواهند ماند. در مورد داده ها مطابق با قوانين مراقبت از داده ها در ايران كه محرمانه بودن آنها را تضمين مي كند عمل خواهد شد. 

اگر بخواهم شركت كنم چه كاري بايد انجام دهم؟

اگر شما براي شركت در اين مطالعه موافقت كنيد، لازم است فرم رضايت آگاهانه را تكميل نموده و به محقق برگردانيد و سپس اجازه دهید که پرستار پنج سی سی خون از فرزندتان بگیرد. لطفاً اين برگ حاوي اطلاعات را براي خود نگهداريد. اگر تصميم به شركت در اين تحقيق گرفتيد، هر زمانی شما مجاز هستيد از اين تحقيق كناره گيري كنيد بدون اينكه دليلي براي ما اقامه نمائيد.

در اين بخش به طورخلاصه توضيحی درمورد نحوه مشارکت و نقش مشارکت کننده در تحقيق داده شود:

مشارکت شما در این مطالعه پس از امضای فرم رضایت آگاهانه خواهد بود که بعد از خونگیری، سایر اقدامات در آزمایشگاه صورت خواهد گرفت ما پمفلتی در مورد کسب اطلاعات بیشتر در مورد بیماری مورد مطالعه فرزندتان در اختیار شما قرار خواهیم گذاشت و در صورت برخورد با مشکل با مرکز ثبت بیماران سیستیک فیبروزیس واقع در مرکز تحقیقات بیماریهای گوارش و کبد بیمارستان امام رضا تماس حاصل فرمایید بعد از آماده شدن جواب آزمایشات ژنتیکی، با شما تماس گرفته خواهد شد و اطلاعات در اختیار شما گذاشته خواهد شد. 

اگر شما سوالي داريد و يا اينكه مايل به اطلاعات بيشتري هستيد، لطفا با خانم لیلا واحدی  شماره تلفن:            09141042900 و یا با آدرس الکترونیکی vahedi.l49@gmail.com  تماس بگيريد.


با تشكر از وقت شما براي قبول زحمت خواندن اين برگ حاوي اطلاعات.

برگ دوم

 رضايت آگاهانه

كد / شماره مطالعاتي:

عنوان تحقيق: بررسی بالینی و ژنتیکی بیماری سیستیک فیبروزیس در شمال غرب کشور

لطفاً علامت گذاري كنيد:

1- من تائيد مي كنم كه برگ اطلاعات مشاركت كننده به تاريخ                     را براي انجام تحقيق فوق خوانده و فهميده ام و اين فرصت براي من داده شده كه سوالات مورد نظرم را بپرسم. 

2- من ميدانم كه شركت من در اين تحقيق داوطلبانه است. من همچنين مي دانم كه من هر زماني كه بخواهم مي توانم از تحقيق كنار بكشم بدون اينكه ملزم به ارائه دليل باشم.

3- من موافقت مي كنم كه در مطالعه/ تحقيق فوق شركت نمايم.

نام مشاركت كننده: 



تاريخ:                 
        امضاء

نام محقق:




تاريخ:             


امضاء

رونوشت:

مشاركت كننده

محقق 

*نمونه فرم جمع آوری اطلاعات:
	فرم جمع آوری اطلاعات مربوط به بیماران مبتلا به سیستیک فیبروزیس

	1
	شماره پرونده
	

	2
	نام خانوادگی
	

	3
	نام بیمار
	

	4
	نام پدر
	

	5
	محل سکونت
	

	6
	شهر/روستا
	

	7
	سن اولین مراجعه-سال
	

	8
	سن تشخیص-سال
	

	9
	تاریخ تولد
	

	10
	سن کنونی-سال
	

	11
	سابقه فامیلی مثبت
	

	12
	ازدواج فامیلی والدین بر حسب درجه خویشاوندی
	

	13
	علایم تشخیصی
	

	14
	علایم گوارشی
	

	15
	علایم تنفسی
	

	16
	سایر علایم
	

	17
	اگزونهای بررسی شده
	

	18
	اگزونهای درگیر
	

	19
	نوع موتاسیون
	

	20
	تست عرق-میلی اکی والان در لیتر
	

	21
	تست سودان
	

	22
	شماره منزل
	

	23
	شماره موبایل
	

	24
	علت فوت
	

	25
	سن فوت
	

	26
	تاریخ
	


*نمونه فرم ثبت اطلاعات بیماران مبتلا به سیستیک فیبروزیس:
	مشخصات فردي
	کد
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	نام و نام خانوادگي                            
	

	جنس
	پسر (‌‌  )  دختر (  )  

	قوميت
	

	کد ملی
	

	تاریخ تولد
	

	تاريخ اولين مراجعه
	

	سن شروع علائم باليني(ماه) (در زمان اولين مراجعه)
	

	سن در زمان تشخيص (ماه)                       
	

	وزن موقع تولد بر حسب گرم
	

	قد موقع تولد بر حسب سانتی متر
	

	دور سر موقع تولد بر حسب سانتی متر
	

	BMI موقع تولد
	

	وزن موقع مراجعه بر حسب گرم
	

	قد موقع مراجعه بر حسب سانتی متر              
	

	دور سر موقع مراجعه بر حسب سانتی متر
	

	BMI موقع مراجعه
	

	محل تولد
	

	ميزان تحصيلات
	

	آدرس محل زندگي
	

	كد پستي
	

	تلفن منزل با کد
	

	تلفن همراه والدین
	

	سابقه خانوادگي

	ميزان تحصيلات پدر
	

	ميزان تحصيلات مادر
	

	شغل پدر
	

	شغل مادر
	

	در آمد خانواده در ماه به تومان
	

	نسبت پدر و مادر
	

	فرزند چندم خانواده
	

	سابقه فوت در بین خواهرها و برادرها
	

	سابقه بیماری مشابه در خانواده
	

	محل تولد والدین
	

	نحوه تشخيص فيبروز كيستيك

	ايلئوس مكونيوم 
	

	زردي طول كشيده
	

	اختلال رشد يا سوء تغذيه
	

	مدفوع چرب يا مدفوع غير طبيعي يا سوء جذب
	

	پرولاپس ركتوم
	

	بيماري سينوس يا پوليپ بيني
	

	عفونت مجاري تنفسي تحتاني
	

	سايقه خانوادگي CF
	

	بيماريابي در دوره نوزادي
	

	اختلال الكتروليتي
	

	ناباروري
	

	ساير
	

	علائم باليني

	بیماری سینوپولموناری مزمن:

	سرفه: 
ديسترس تنفسي:     
سيانوز: 
كلابينگ :   
بیماری سینوسی : 
پوایپ بینی :  
برونشکتازی :
سایر علایم :

	مشکلات گوارشی :


	مدفوع چرب:

ایلئوس مکونیوم:

 سندرم انسداد روده دیستال:

 پرولاپس رکتوم:
نارسایی پانکراس:

پانکراتیت راجعه:
بیماری مزمن کبدی به صورت سیروز مولتی لوبولار یا سیروز صفراوی فوکال:
سنگ صفراوی:
مشکلات تغذیه ای:
FTT:

 هیپو پروتئینمیا و ادم:

 عوارض ناشی از نقص در جذب ویتامینهای محلول در چربی:

	سندرم اتلاف نمک: 


	کاهش نمک به صورت حاد:

 آلکالوز متابولیک مزمن:
هیپوناترمی:
عرق زیاد:
بوسه شور:
سنگ کلیوی:

	اختلالات مردانه اوروژنیتال در نتیجه آزواسپرمی انسدادی  
	

	علائم آزمايشگاهي 

	میزان کلر عرق
	

	میزان نمک عرق
	

	تست سودان
	

	الاستاز مدفوع
	

	WBC
	

	HB
	

	Na
	

	K
	

	FBS
	

	Ca
	

	P
	

	Albomin
	

	Pr
	

	SGOT
	

	SGPT
	

	ESR
	

	HCO3
	

	PH
	

	IgG
	

	IgG1
	

	IgG2
	

	IgG3
	

	IgG4
	

	IgM
	

	IgE
	

	IgA
	

	ژنوتيپ

	انجام نشده
	

	بیمار تعیین ژنوتیپ را قبول نکرده
	

	ژنوتیپ آلل 1
	

	ژنوتیپ آلل 2
	

	ژنوتیپ 
	

	راديولوژي

	انفيلتراسيون
	دارد (   )        ندارد (     )

	كلاپس
	دارد (   )        ندارد (     )

	پلورال افيوژن
	دارد (   )        ندارد (     )

	آدنوپاتي مدياستن
	دارد (   )        ندارد (     )

	پرهوايي
	دارد (   )        ندارد (     )

	Consolidation
	دارد (   )        ندارد (     )

	Bronchiectasis
	دارد (   )        ندارد (     )

	آتلکتازی
	دارد (   )        ندارد (     )

	سینوزیت
	دارد (   )        ندارد (     )

	پولیپ بینی
	دارد (   )        ندارد (     )

	سن استخوانی موقع پذیرش
	

	ساير علائم
	

	سونوگرافي شكم

	هپاتواسپلنومگالي
	

	آدنوپاتي
	

	کبد چرب
	

	يافته هاي ديگر
	

	اكو كارديو گرافي

	PAP
	

	RVH
	

	ساير يافته ها
	

	اسپیرومتری
	

	اسکن استخوانی
	

	عوارض  بيماري

	هيچ عوارضي نداشته است
	

	افزايش تعداد تنفس در حالت استراحت
	

	سرفه های خلط دار
	

	عفونت مزمن با سودومونا
	

	عفونت مزمن با استاف
	

	پوليپ بيني
	

	سینوزیت بینی
	

	ABPA
	

	آسم
	

	پنوموتوراكس كه نياز به Chest tube داشته باشد
	

	هموپتيزي شديد
	

	سندرم انسداد انتهاي روده
	

	هماتمز
	

	ريفلاكس كه نياز به درمان داشته باشد
	

	تنگي كولون
	

	انجام باريم انما جهت يافتن اختلالات كولون
	

	بيماري كيسه صفرا كه نياز به جراحي داشته باشد
	

	پانكراتيت
	

	اختلال تستهاي عملكردي كبد
	

	سيروز با افزايش فشار پورت
	

	ديابتي كه نياز به دارو درماني داشته باشد
	

	آرتروپاتي
	

	كلابينگ
	

	سنگ کلیوی
	

	آنمی
	

	افزايش IgG
	

	سرطان
	

	نياز به جايگذاري كاتتر داخل وريدي
	

	دريافت آنتي بيوتيك نبولايزر
	آنتي بيوتيك به صورت نبولايزر دريافت نكرده است
Colistin

Gentamicin

Tobramycin

Amikacin

Other

	دريافت آنتي بيوتيك خوراكي
	آنتي بيوتيك به صورت خوراكي دريافت نكرده است
آنتي بيوتيك ضد استاف             پروفيلاكسي( )

به طور مداوم (  )  به طور متناوب (  )
آنتي بيوتيك ضد سودومونا          پروفيلاكسي( )

به طور مداوم (  )  به طور متناوب (  )
ساير آنتي بيوتيك ها:                پروفيلاكسي( )

به طور مداوم (  )  به طور متناوب (  )
دريافت آنتي بيوتيك وريدي:
آنتي بيوتيك داخل وريدي دريافت نكرده است
آنتي بيوتيك داخل وريدي دريافت كرده است

تعداد دفعات            جمع كل روزها

	دریافت داروهای گوارشی
	دریافت نکرده است
آنزیم پانکراس دریافت کرده است        تعداد دفعات

جمع كل روزها
دریافت ویتامین ها :

دریافت نکرده است
ویتامین ها دریافت کرده است        تعداد دفعات

جمع كل روزها

	انواع ویتامین های مصرفی
	دریافت مکمل ها :

آهن دریافت کرده است  است        تعداد دفعات

جمع كل روزها
کلسیم دریافت کرده است است        تعداد دفعات

جمع كل روزها

	كشت ميكروبي
	هيچ كشتي انجام نشده است
Normal flora                                 كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Staphylococcus aureus                 كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Haemophilus influenza                كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Pseudomonas aeruginosa             كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Other pseudomonas species  كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Burkholderia cepaciae                 كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Aspergillus                                   كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
Candida                                        كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )
ساير موارد                                         كشت خلط(  )

كشت سواب حلقي (  )

	آنتي بيوگرام
	Ciprofloxacin-CP
حساس (  )            مقاوم (  )

Piperacillin-Tazobactam(TZP)
حساس (  )            مقاوم (  )

Cefepime-FEP‍
حساس (  )            مقاوم (  )

Ceftazidime-CAZ
حساس (  )             مقاوم (  )

Gentamicin-GM
حساس (  )             مقاوم (  )
Imipenem-Ipm
حساس (  )             مقاوم (  )
Amikacin
حساس (  )             مقاوم (  )
Ceftriaxone
حساس (  )             مقاوم (  )
Clindamycin
حساس (  )             مقاوم (  )

	وضعيت پيوند

	پیوند ریه

	براي پيوند ارجاع نشده است
در ليست فعال
در ليست رزرو
در حال ارزيابي مي باشد
از مركز پيوند رد شده است
بيمار از دريافت پيوند خودداري كرده است

	پیوند کبد


	براي پيوند ارجاع نشده است
در ليست فعال
در ليست رزرو
در حال ارزيابي مي باشد
از مركز پيوند رد شده است
بيمار از دريافت پيوند خودداري كرده است

	وضعیت فیزیوتراپی
	

	وضعیت تغذیه
	

	وضعیت روانی
	

	وضعیت ازدواج
	

	وضعیت تحصیلات
	

	وضعیت بارداری
	

	وضعیت شغل
	


	فرم جمع آوری اطلاعات مربوط به بیماران مبتلا به سیستیک فیبروزیس

	1
	شماره پرونده
	

	2
	نام خانوادگی
	

	3
	نام بیمار
	

	4
	نام پدر
	

	5
	محل سکونت
	

	6
	شهر/روستا
	

	7
	سن اولین مراجعه-سال
	

	8
	سن تشخیص-سال
	

	9
	تاریخ تولد
	

	10
	سن کنونی-سال
	

	11
	سابقه فامیلی مثبت
	

	12
	ازدواج فامیلی والدین بر حسب درجه خویشاوندی
	

	13
	علایم تشخیصی
	

	14
	علایم گوارشی
	

	15
	علایم تنفسی
	

	16
	سایر علایم
	

	17
	اگزونهای بررسی شده
	

	18
	اگزونهای درگیر
	

	19
	نوع موتاسیون
	

	20
	تست عرق-میلی اکی والان در لیتر
	

	21
	تست سودان
	

	22
	شماره منزل
	

	23
	شماره موبایل
	

	24
	علت فوت
	

	25
	سن فوت
	

	26
	تاریخ
	


لیست مقالات:

1.Spectrum of CFTR gene mutations in Iranian Azeri Turkish patients with cystic fibrosis.(2011)
2.Minimum Data Set for Cystic Fibrosis Registry: a Case Study in Iran.(2015)
3.Recombinant Human GH Effects on Growth and Clinical Status in Cystic Fibrosis.(2014)
4.Association of TNF-α Gene Variants With Clinical Manifestation of Cystic Fibrosis Patients of Iranian Azeri Turkish Ethnicity.(2015)
5.Association between Outcome and Demographic factors in Azeri Turkish Population with Cystic Fibrosis: a cross-sectional study in Iran from 2001 through 2014.(2015)
6.Gender differences in clinical presentations of Cystic Fibrosis patients in Azeri Turkish population. (2016)
7.Variant cystic fibrosis phenotypes in the absence of CFTR mutations.(2002)

8.الگوی رشد و تغذيه کودکان مبتلا به فيبروز کيستيک و مقايسه آن با کودکان سالم در استان آذربايجان غربی، ايران. (2010)‎
[image: image1.png]










































nmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmrtyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmrtyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmrtyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnmqwertyuiopasdfghjklzxcvbnm











کمیته استاندارد مراقبت





کمیته کنترل کیفی و ارزشیابی





کمیته


 علمی





کمیته


 اجرایی





کمیته


اداری





کمیته


 تجزیه و تحلیل





واحد مراقبت و پژوهش بیماری سیستیک فیبروزیس





مرکز ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس





شورای راهبردی ثبت بیماری سیستیک فیبروزیس





مرکز تحقیقات بیماریهای گوارش و کبد





معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی تبریز





وزارت بهداشت درمان و آموزش علوم پزشکی





مسئول اصلی سیستم ثبت


اعضای شورای راهبردی


اعضای کمیته ها


وظیفه کمیته ها


تعداد جلسات و بازه زمانی تشکیل جلسات هر یک از کمیته ها در سال


جمع آوری کنندگان داده ها


مرکز همکار


پروتکلهای ثبت


گاید لاین مراقبت از بیماری سیستیک فیبروزیس





فرم ثبت اطلاعات دموگرافیک و بالینی بیماران سیستیک فیبروزیس





فرم ثبت رضایت بیمار سیستیک فیبروزیس





فرم تاییدیه قانونی و اخلاقی مجوز استفاده از نرم افزار ثبت بیماری








عمومی:








2. مسئولیت بایگانی داده ها: 








3. مالکیت داده ها








4. کنترل و نظارت








ارائه آنالیز داده ها








6.  اطلاعات بیمار








ثبت بیمار CFCRU(CFPRP) – دستورالعمل اجرایی








ثبت بیمار CFCRU(CFPRP) – شرایط ارجاع








پروژه





اطلاعات در مورد CFPRP برای بیماران CF








تقاضای داده و رازداری سازمان ثبت بیمار سیستیک فیبروزیس (ICFR)








تقاضای داده ی ثبت بیمار سیستیک فیبروزیس و توافق نامه ی رازداری








درخواست داده ICFR و توافق نامه ی رازداری











� Follow-up
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