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:اهداف این کارگاه

 تعریفpatient registry

 اهداف یکPR

 نکاتی که در زمان برنامه ریزی برای راه اندازیPR باید در نظر

داشت

 مراحل راه اندازیPR

 انواع داده هایی که درPR نمودمی توان جمع آوری
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نیازمندیم؟PRچرا به یک 

PR ًو اصولاData base ،برای انجاام ماالعااب باالینی مایابزار کلیدی ها

.باشند

 همچنینPR وDB برناماه ، پیشرفت برنامه های مراقبات از بیماارانها در

.آنان مؤثرندافزایش کیفیت زندگی سلامت آنان و همچنین ریزی

 حجم بزرگی از داده ها و اطلاعاب کمیاببرای جمع آوری یک ابزار، راهی این

باوده و biasکه اگر بصورب صحیح جمع آوری شده باشند، خاالی از هستند

.می باشندمناسب برای ماالعاب اپیدمیولوژیک بالینی بسیار 
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PRتعریف کمیته ملی اطلاعات و آمار سلامت ایالات متحده آمریکا از 

PR ره که کار جماع آوری، خخیاسیستم سازمان یافته عبارب است از یک

ای سازی، بازیابی، تجزیه و تحلیل و اشاعه اطلاعااب افاراد خاصای کاه دار

را دارناد ( risk factorمالالاً )بیماری بخصوصی هستند یا شارای  خاصای 

. را مستعد به وقوع یک رویداد مرتب  با سلامت بنمایدآنها که 

 این اطلاعااب مای تواناد شاامل اطلاعااب تمااب فارد باا ماواردی همچنین

لامت شناخته شده یا مشکوک باشد که منجر باه عاوارن ناامالوبی در سا

.فرد بگردند
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Population vs Clinical

Population based Registry : ،یااا ثباات مبتناای باار جمعیاات

خاا  عبارتست از ثبت اطلاعاب بیمارانی که در یک مناقاه جررافیاایی

.افراد آن جمعیت ثبت گرددکلیه ی ساکن بوده و اطلاعاب 

Clinical Based Registry : ثباات اطلاعاااب باار پایااه مااراجعین بااه

مراکاز درمااانی خاا  کااه در ایان حالاات پوشاش جمعیتاای ممکان اساات 

.نباشدروشن 
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Registry vs. Repository

به معنی جمع آوری و نگهداری اطلاعااب گروهای از افاراد رجیستری

ای باوده و موافقات خاود را بارشرای  مشابه باالینی است که دارای 

.استفاده تحقیقاتی از این اطلاعاب قبلا اعلام نموده اند

به نمونه های بافتی افراددر مورد جمع آوری و نگهداری رپوزیتوری

.کار می رود
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یا مرکز ثبت بیماریهاPRاهداف کلی در ایجاد یک 

 یکاه مخصوصااً زمان( )بیماری یا اتفاق خا )و مشاهده شیوع و بروز نظارب

!(افزایش ناگهانی یک بیماری را داریم

 آن و شامل ویژگیهای بیمااری، مادیریتمشخص نمودن سیر طبیعی بیماری

بیماری با یا بدون درمان(outcome)همچنین نتایج 

(داروها، اقداماب )بالینیبررسی و ارزیابی اثربخشی...

 نظارب و ارزیابی امنیت(safety)  یا اقداماب انجام شده در زمان داروها

Post-marketingدرمان یا در زمان 
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یا مرکز ثبت بیماریهاPRاهداف کلی در ایجاد یک 

 طراحی سرویسهای آینده/ارائه شده اندازه گیری کیفیت خدماب

 اتیولوژی بیماریهاانجام پژوهش در زمینه

 باالینی بر اساب تماسهای مجدد تحقیقااتی ولیستی از بیماران تهیه و ارائه

یا درمانی

 معمولاً بیشترPR ها بیش از یک هدف از اهداف فوق را بارای خاود در نظار

.می گیرند
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در نظر بگیریمPRنکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 

 PRاز راه اندازی دقیق  تبیین اهداف-1

اهااداف خااا  کمااک ماای کنااد تااا دقیقاااً باادانیم بااه  ااه نااوع داده هااایی /هاادفتعریااف دقیااق *

.همچنین تا  ه حدی از جزییاب برای هر داده مورد نیاز است. نیازمندیم

اده داشته باشید که تبیین اهداف، گام موثری در جلاوگیری از جماع آوری مقادار زیاادی دتوجه *

.نیستندPRدر راستای بدون استفاده می باشد که های گیج کننده و 
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در نظر بگیریمPRنکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 

2- مشخص نمودن اینکه داده هایی که در پی جمع آوری آنها
ده هستیم، قبلاً در محل دیگر یا توس  افراد دیگری جمع آوری نش

(و یا بصورب ناقصکامل یا . )باشند
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در نظر بگیریمPRنکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 

ساوا  مشاخصایان گیری مهم در این زمیناه کاه آیاا بارای پاسا  باه تصمیم -3

.مناسبترین راه استPRتحقیقاتی بالینی، راه اندازی یک 

آوری  را که ناوع جماع. این زمینه حتما با یک اپیدمیولوژیست مشاوره نماییددر *

.داده ها برای مقاصد مختلف، متفاوب است

ت، یاک اگر هدف اصلی شما تعیین بروز و شیوع یک بیماری نادر اس: ملاا بعنوان *

اساات کااه در آن بااا Capture-recapture studyرویکاارد ممکاان انجااام

 caseاستفاده از کلیه منابع اطلاعاتی ممکن و در یک مناقه جررافیایی خاا  

...و سپس کنند می captureهای موجود را 
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در نظر PRنکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 
(ادامه)بگیریم

ن اقتصااادی، تااامی)شناسااایی خینفعااان کااه احتمااا  همکاااری بااا آنااان موجااود اساات-4

(امکاناب

نظارتی بالاتر از مامقاماب *

بت هاا ارائه دهندگان  مراقبت های بهداشتی و سلامتی یا کسانی که هزینه این مراق*

.را می پردازند

های داروییشرکت *

جمعیت ها و تشکل های بیماران-تجهیزاب پزشکیشرکتهای *

ی خینفعان مایلند که باه داده هاا و آناالیز آنهاا درجهات بهباود کاار خاود دسترسااین *

.داشته باشند
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ک نکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد ی
PR(ادامه)در نظر بگیریم

داده هایی که باید جمع آوری شاوند بایاد در همکااری و همفکاری -5▪

ا نزدیااک بااا کسااانی باشااند کااه اسااتفاده کننااده نهااایی از ایاان داده هاا

قااب سیاساتگزاران بخاش سالامت در کشاور، محققاان تحقی. )هستند

...........(مقاماب محلی, بالینی، پزشکان

ایی جمع آوری داده ها باید به نحوی باشد کاه باالقوه توانافرمت: اصل▪

.رسیدن به اهداف تحقیقاتی بالینی را داشته باشد
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نکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 
PR (ادامه)در نظر بگیریم

:قبل از ایجاد رجیستری باید محدوده آن را از نظر موارد زیر مشخص نمایید-6

▪Size(جمعیت هدف تحت پوشش رجیستری)

▪Setting :برای این جمعیت  ه حجمی از نیروی انسانی و غیره مورد نیاز است.

▪Geographical coverage :پوشش جررافیایی

▪Anticipated duration : پیش بینی مدب زمان لازم برای رسیدن به اهداف
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در نظر بگیریمPRنکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 

و احتما  رسیدن به موفقیتPRسنجی اجرای پروژه بررسی امکان -7

یک رجیستری، یک سرمایه گذاری دراز مادب اسات کاه نیااز باه ایجاد *

.دقت کافی و کامل دارد

feasibility studyماالعه امکان سانجی یاا این خصو  انجام یک در *

.ضروری استPRدر ابتدای راه اندازی 
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در نظر بگیریمPRنکاتی که باید در زمان شروع برنامه ریزی برای ایجاد یک 

شناسایی منابع ممکن کمکهای مالی، از جمله تامین بودجه طولانی مدب رجیستری-8

نای برآورد بودجه مورد نیاز باید علاوه بار تهیاه ابازار بارای جماع آوری داده، بنحاوی پایش بی*

ده هاا تجزیه و تحلیال داکیفیتداده ها و کیفیتگردد که هزینه های لازم برای نظارب بر 

.انتشار نتایج را هم پوشش دهدکیفیت و همچنین

.علیرغم توهماب اولیه، معمولاً پس از بررسی، رقم قابل توجهی می باشدPRبودجه یک *

ما را بودجه ای که از طریق سازمان شما در اختیارتان قرار می گیرد، معمولاً همه فعالیتهای شا*

.پوشش نمی دهد
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اصولاً بعنوان یک قاعده کلی

PRک زمانی باید پایه گذاری گردد که نیاز به جمع آوری اطلاعاب، در یا

.وجود داشته باشد( سا 5بیش از )پروسه طولانی مدب 

ی زمانی که جمع آوری داده ها، موقتی است، انجام یک ماالعاه تحقیقاات

.کار عاقلانه تری است

 زمانی که یکPRه با ساختاری اداری و کارکنان ثابات ایجااد شاد، خاتما

.تباشد کاری بسیار مشکل اسیافته آن حتی اگر به اهدافش دست 
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PRمراحل راه اندازی یک 

.انجام دادمورد را باید PR،9راه اندازی یک در 

(:برنامه عملیاتی)PRیک نقشه دقیق پیاده سازی تهیه .1

 برنامه عملیاتی(pilot) ضروریستابتدای کار با زمانبندی مشخص در .

 ایاان برنامااه درpilot ،روش هااای مااورد اسااتفاده در مراحاال جمااع آوری داده هااا

باه دقات Dataپرسشنامه ها، کاربران، پرسشگران و تکمیل پرسشنامه هاا و ورود 

.قرار می گیرند (refined)مورد بررسی و تصفیه 

 برای اجرای فاز پیلوبPR از اجرای طرح بدون فااز پیلاوب اسات و کارآمدتربسیار

سایار در این فاز آزمایشی، شناسایی و حل مشکلاب به سهولت و با صارف هزیناه ای ب

.کمتر امکان پذیر است
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PRمراحل راه اندازی یک 

registryسازی، کلیه اسناد مورد نیاز در مستند  .2

بارای ایان . اسناد و مدارک کافی برای اطمینان از کیفیت و عملکارد کارآماد رجیساتری ضاروری اسات✓
:باید موارد زیر را به روشنی تعریف و مشخص نمودمنظور 

.می باشدPRکسی مسوو  اصلی و پاسخگوی  ه .1

(.آموزش داده شود)معیار ورود و خروج بصورب دقیق تعریف و توضیح داده شود.2

...(وNGOمابها، بیمارستانها، درمانگاه، بیماران، )منابع اطلاعاتی تعریف گردند.3

اصو  و روشهای مورد استفاده در جمع آوری داده ها.4

(Data Editing)اصو  مورد استفاده در ویرایش اطلاعاب .5

روش دقیق ورود اطلاعاب.6

داده ها (Processing)روش پردازش .7

تهیه دفتر ه راهنمای سخت افزار و نرم افزار مورد استفاده.8

.تعریف دقیق آنالیز مورد استفاده که بصورب مداوم انجام می گیرد.9

دستورالعمل محرمانگی و قوانین دسترسی به داده ها.01
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PRمراحل راه اندازی یک 

.3Data quality

 ،واز تجزیاه و تحلیال اطلاعااب اصالی پایاه اطمینان از کیفیت داده های جمع آوری شاده
.ارائه نتایج حاصل از آنهاست

یناد داده هایی که از طریق انجام آزمایشاب پاراکلینیکی، تن سنجی و غیاره بدسات مای آ
و از باید بنحوی جمع آوری گردیده باشند که بتوان کلیه داده هاای بدسات آماده را تجمیاع

.استفاده نمود(uniform)بعنوان یک منبع یکسان کل داده ها 

 شاود ماالعه مشاهده ای که بر فعالیتهای یک رجیستری حاکم است باعث مایماهیت نوع
و همچنین اناواع مخادوش که در ماالعاب کوهورب اتفاق می افتد خااهایی هایی همان که 

از روشاهای اساتاندارد اپیادمیولوژیک اساتفاده باا ی احتماالی را هاا missingکننده هاا و 
.مورد بررسی قرار داد
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PRمراحل راه اندازی یک 

4.Flexibility(انعااف پذیری)

 ینی، در تحقیقاب علمای و باالپیشرفت های همیشگی و مداوم با توجه به

اطمینان از انعااف پذیری پایگااه داده هاا بارای ساوالاب پژوهشای جدیاد،

.توانایی در پاسخگویی آن به نیازهای تحقیقاتی جدید ضروریست

 دائام در معیارهای تشخیصی انواع بیماریها تقریبااً بصاورب: بعنوان ملاا

...حا  ترییرند، عوامل خار جدید مدام برای بیماریها کشف می شود و 
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PRمراحل راه اندازی یک 

تکنولوژی.5

 استفاده ازData base طراحای شاده و سااده تارین شاکل ممکان بایاد باهuser-

friendlyباشد.

 دباید علیرغم گرانتر بودن مورد استفاده قرار بگیرنتکنولوژیهای جدیدتر.

 ترییراب تکنولوژی را باید در طی مراحل راه اندازی و همچنین ادامه کاارPR در نظار

رود و بهتار بارای جماع آوری و وملالاً استفاده از یک نرم افازار جدیادتر . داشته باشند

اطلاعاب را باید هم از نظر مالی و هم از نظر نیروی انسانی پیش بینی کرد
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PRمراحل راه اندازی یک 

 Determination of data elementsتعیین عناصر داده ها یا .6

یاک عناصر داده ها یا متریرهای مورد جمع آوری بایستی به زبان کااملا قابال فهام در

.تعریف گردنددیکشنری داده ها کتاب لراب یا همان 

:این تعاریف باید 

Precise      (دقیاق)، Conciseتاحادامکان کوتااه، Non Circular

یاا Distinct ،کلماتی که خود مجددا احتیاج باه تعریاف داشاته باشاند

.ایدکاملا اختصاصی باشند و این لرت را کاملا از لراب دیگر جدا نم
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PRمراحل راه اندازی یک 

را برگزیدن راههایی که بتوان داده ها را تجمیع نموده و پایگاههای داده.7

.به یکدیگر متصل نمود

  پایگاه داده ها ممکن است دارای برخی از محدودیتها باشداتصا.

مربوط به حریم خصوصی داده ها و حفاظت از داده هاملاحظاب حقوقی .1

هاانرم افزارها، ممکن اسات ماانع تجمیاع داده در ، از جمله موانع فنی.2

.شود
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PRمراحل راه اندازی یک 

.سیاست دسترسی به داده ها باید مشخص باشد.8

 یاک کارآمد، انعااف پاذیر و باه موقاع،توانایی دسترسی به اطلاعاب

.می باشدPRعنصر کلیدی در موفقیت کار 

 موجود در محرمانه بودن اطلاعابPRباید صددرصد تضمین گردد.

 در ساااوح برقااراری و اجاارای یااک سیاساات دسترساای بااه داده هااا

.استPRمختلف، از ضروریاب 
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PRمراحل راه اندازی یک 

تهیه  ار وبی برای انتشار داده ها و یافته ها.9

تعریف خروجی های روزمره و روتین و  گونگی انتشاار و گازارش ایان

خروجی ها

ت تعریف خروجی های دیگر که در فواصل زمانی خاصی مورد نیاز نیسا

.بلکه جهت انتشار در مجامع یا نشریاب علمی مورد نیاز است

 امروزه دسترسی به محصو  داده هاا بصاورب گازارش هاای علمای در

website ،PRضروریست.
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