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فرم درخواست راه  اندازي نظام ثبت اطلاعات (ديتا رجيستري)

 
عنوان برنامه ثبت: تشكيل بانك اطلاعاتي بيماران مورد تعبيه دستگاههاي كاشتني دفيبريلاتور در بيمارستان قلب شهيد رجايي

 

نام و نام خانوادگي درخواست كننده (درخواست كنندگان): زهرا امكانجو
 

نام مركز تحقيقاتي: مركز تحقيقات الكتروفيزيولوژي
 

بخش اول: شناسنامه ثبت

عنوان برنامه ثبت: تشكيل بانك اطلاعاتي بيماران مورد تعبيه دستگاههاي كاشتني دفيبريلاتور در بيمارستان قلب شهيد رجايي
 

مركزتحقيقاتي: مركز تحقيقات الكتروفيزيولوژيمسوول اصلي ثبت: زهرا امكانجو

مدت زمان اجرا: ۱۲محيط كاري ثبت: مركز آموزشي، تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد رجايي
 

فرزاد مددي,  شبنم  فر,  فاضلي  اميرفرجام  جو,  مجيد حق  ديز,  عليزاده  ابوالفتح  امكانجو,  ثبت: زهرا  راهبردي  كميته  اعضاي  اسامي 
كمالي, سيد محمد دليلي, محمد رفيع خورگامي, بهشيد قدردوست, محبوبه ضيغمي, زهرا تيموري گردكاني

 

خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي ثبت:
 

خلاصه ساختار و روش اجـراي ثبت:

تهيه برنامه آناليز و تحليل:

پس از بررسی از نظر کامل بودن داده های جمع آوری شده و تعيين موارد ٬losses to follow­up تجزيه
و تحليل داده ها بر اساس اهداف مطالعه توسط آزمونهای آماری مناسب آن صورت خواهد گرفت.

به طور خلاصه٬ متغيرهای کمی پيوسته بصورت ميانگين SD± و متغيرهای کيفی بصورت تعداد و درصد
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متغير نشان داده خواهند شد. برای مقايسه متغيرهای اسمی از روش Chi­square و درصورتی که
زيرگروهها کمتر از 5 نمونه داشته باشند٬ از روش Fisher exact test استفاده خواهد شد. در تحليل
متغيرهای اسمی با متغير عددی (در صورت توزيع نرمال) از روش متغير عددی (در صورت توزيع

Mann­Whitney U و (در صورت توزيع غيرنرمال) از testt unpaired Student  نرمال) از روش
ANOVA استفاده خواهد شد. در تحليل متغيرهای کمی با متغير رتبهای (در صورت توزيع نرمال) از test
و (در صورت توزيع غيرنرمال) و در تحليل چندمتغيرهKruskal Wallis test  زيرگروهها برای حذف
عوامل مخدوشگر٬ از روش Logistic regression استفاده خواهد شد. تحليل دادهها به کمک نرم افزار

SPSS ويرايش 15 انجام خواهدشد.

 

بخش اول: شناسنامه ثبت

۱- نام و نام خانوادگي مدير اجرائي ثبت:

۲- رتبه علمي:

۳- محل خدمت:

۴- نشاني محل خدمت:

پست الكترونيك:شماره تلفن همراه:۵- تلفن محل خدمت:
 

۶- مشخصات ساير اعضاي كميته راهبردي ثبت:  

نام و نامرديف
خانوادگي

تخصص/
درجه علمي

دانشگاه/دانشكده/ مركز/گروه اصلي
محل خدمت

آدرس و تلفن محل خدمت

زهرا۱
امكانجو

قلب وعروق -
الكترفيزيولوژي

فلوشيپ

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical
Sciences

خيابان وليعصر تقاطع نيايش مركزآموزشي
تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد

رجايي ۲۳۹۲۲۱۴۱

ابوالفتح۲
عليزاده ديز

قلب وعروق -
الكترفيزيولوژي

فلوشيپ

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical
Sciences

خيابان وليعصر تقاطع نيايش مركزآموزشي
تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد

رجايي ۲۳۹۲۲۱۶۴

مجيد حق۳
جو

قلب وعروق -
الكترفيزيولوژي

تخصص

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical
Sciences

خيابان وليعصر - تقاطع نيايش - مركز
قلب و عروق شهيد رجايي - ساختمان

اداري طبقه ۲ دفتر معاونت پژوهشي
۲۳۹۲۲۱۶۳

اميرفرجام۴
فاضلي فر

قلب وعروق -
الكترفيزيولوژي

فلوشيپ

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical

Sciences

خيابان وليعصر تقاطع نيايش مركزآموزشي
تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد

رجايي ۲۳۹۲۲۱۲۰
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Sciences

شبنم۵
مددي

قلب وعروق -
الكترفيزيولوژي

فلوشيپ

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical
Sciences

خيابان وليعصر تقاطع نيايش مركزآموزشي
تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد

رجايي ۲۳۹۲۲۰۱۹

فرزاد۶
كمالي

سيد محمد۷
دليلي

قلب و عروق -
اطفال پزشك
فوق تخصص

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical
Sciences

مركز آموزشي تحقيقاتي و درماني قلب و
عروق شهيد رجايي ۰۹۱۲۲۳۰۳۹۶۰

محمد رفيع۸
خورگامي

قلب و عروق -
اطفال پزشك
فوق تخصص

Rajaie Cardiovascular
Medical and Research Center,

Iran University of Medical
Sciences

تهران بيمارستان قلب و عروق شهيد رجايي
۰۲۱۲۳۹۲۲۱۷۹

بهشيد۹
قدردوست

محبوبه۱۰
ضيغمي

زهرا۱۱
تيموري
گردكاني

 

بخش سوم: مشخصات كامل ثبت

۱- عنوان ثبت به فارسي:
تشكيل بانك اطلاعاتي بيماران مورد تعبيه دستگاههاي كاشتني دفيبريلاتور در بيمارستان قلب شهيد رجايي

 
۲- عنوان ثبت به انگليسي:

تشكيل بانك اطلاعاتي بيماران مورد تعبيه دستگاههاي كاشتني دفيبريلاتور در بيمارستان قلب شهيد رجايي

 
۳- نوع ثبت:

ساير پيامدهاي سلامت خدمات بهداشتي درماني مواجهه خاص بيماري يا عارضه 

توضيحات : 
۴- گستره جغرافيايي ثبت:

ملي 
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نام منطقه/مناطق:منطقه اي 

نام بيمارستان/بيمارستان ها:بيمارستاني 

 
۵- بيان مسئله و ضرورت اجراي ثبت:

كارديوورتر-دفيبريلاتور قابل كاشت (ICD) در پيشگيري از مرگ ناگهاني قلبي (SCD) در بيماران پرخطر موثر

است. اثربخشي ICD در پيشگيري ثانويه و اوليه SCD توسط چندين كارآزمايي باليني تصادفي سازي شده بزرگ

تاييد شده، كه در آن نسبت هاي خطر مرتبط با ICD از SCD از ۰.۲۰ تا ۰.۵۵ متغير بوده است.(۱-۲) علاوه بر

اند، برده  در  به  سالم  جان  قلبي  ايست  از  كه  بيماراني  در   ICD درمان  براي  كه  ثانويه'  'پيشگيري   I كلاس 

دستورالعمل هاي عملي فعلي كاشت ICD را براي پيشگيري اوليه به عنوان نشانه كلاس I 'براي كاهش مرگ و

(HF) و نارسايي قلبي ٪(LVEF) ≤35 در بيماران مبتلا به كسر جهشي بطن چپ 'SCD مير كلي با كاهش

قبلي ميوكارد  انفاركتوس  و   ٪LVEF ≤30 يا   ،(III و   II عملكردي  ['NYHA'] كلاس  نيويورك  قلب  (انجمن 

پيشنهاد كرده اند. ICD همچنين در ساير بيماران پرخطر با شرايط آريتموژنيك مستعد ابتلا به SCD در غياب

HF (به عنوان مثال، بيماران پرخطر مبتلا به سندرم بروگادا، كارديوميوپاتي هيپرتروفيك يا ديسپلازي بطن راست

را براي آنها بستر اطلاعاتي مناسبي  اين دستگاهها و متنوع بودن  توصيه مي شود. تنوع علل تعبيه  آريتموژنيك) 

تحقيقات در زمينه هاي مختلف در رابطه با اين دستگاههاي اصلاح ريتم قلب ميتواند فراهم كند. همچنين با توجه

به هزينه بالاي تامين ، تعبيه و مراقبت از اين دستگاهها بهبود روشهاي انتخاب بيماران و نوع دستگاهها ميتواند در

كاهش هزينه هاي درماني موثر باشد.

اين طرح به منظور جمع آوري اطلاعات بيماران مورد تعبيه دستگاههاي كاشتني دفيبريلاتور  طراحي شده است.

 
۶- بررسي متون، سابقه ثبت و نمونه ثبت هاي موفق در ساير كشورهاي دنيا:

 
۷- فهرست منابعي كه در بررسي متون استفاده شده است:

 
۸- اهداف اختصاصي ثبت:

اهداف اختصاصي:

۱. تعيين فراوانی دفيبليراتور های تعبيه شده دز بيمارستان قلب شهيد رجايی به تفکيک نوع و علت تعبيه
۲. تعيين و مقايسه عوامل خطر همراه در اعمال جراحي انجام شده  به تفكيك نوع دستگاه

۳. تعيين و مقايسه مدت زمان انجام جراحي و عوامل موثر بر آن

۴. تعيين و مقايسه پارامتر هاي تعبيه  device و عوامل موثر بر آن
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۵. تعيين و مقايسه عوارض حين عمل و عوامل موثر بر آن

device ۶. بررسي پيامد هاي كوتاه مدت و طولاني مدت تعبيه

اهداف كاربردي:

      استفاده از اطلاعات در برنامه ريزي هاي بهداشتي و درماني

 
۹- تعريف بيماري (يا رويداد بهداشتي) اصلي مورد ثبت (معيارهاي ورود و خروج):

معيار ورود:

 كليه ي بيماران كانديد تعبيه  دفيبريلاتور( ICD‐CRT) كه جهت تعبيه  device در بيمارستان شهيد رجايي
بستري مي شوند و تحت تعبيه ي  device اندوكارديال قرار مي گيرند وارد مطالعه خواهند شد

 

 

 

 

معيار خروج:

بيماراني كه جهت تعويض ژنراتور  مراجعه كرده اند

بيماراني كه جهت پيگيري در دسترس نباشند و يا تمايل به همكاري در طرح را نداشته باشند

 
۱۰- حجم نمونه:

 
۱۱- بازه زماني انجام طرح:

CRT‐D و ICD  در فاز اول مطالعه به مدت شش ماه كليه ي بيماراني كه براي آنها در مركز قلب شهيد رجايي 
 وارد مطالعه شده و اطلاعات زمينه اي و اطلاعات  procedure آن ها ثبت شده و در شش ماه دوم بيماران ثبت

شده پيگيري خواهند شد.

از طريق پرسشنامه ي پرسشنامه ي اطلاعات حين بستري و پيگيري ضميمه خواهد شد. اطلاعات زمان بستري 
از اطلاعات مستند در پرونده و گزارش عمل پر خواهد شد و پيگيري شش ماهه كه شامل با استفاده  تهيه شده 
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آناليز دستگاه و حوادث شامل بستري و علت آن و مرگ به صورت تلفني انجام خواهد شد.

پس از انجام فاز اول نواقص احتمالي بررسي و ثبت كليه ي بيماران بستري شده به صورت مدون انجام خواهد شد
و سپس طرح به صورت چند مركزي با ساير همكاري ساير مراكز انجام خواهد شد

 
۱۲- روش بيماريابي:

كليه ي بيماران كانديد تعبيه  دفيبريلاتور( ICD‐CRT) كه جهت تعبيه  device در بيمارستان شهيد
رجايي بستري مي شوند وارد مطالعه مي شوند

 
۱۳- نحوه پيگيري بيماران:

 
تعيين business process حركت بيمار 

Business Process فرم ثبت داده ها: 

فرد يا ابزار تكميلنام حيطهرديف
كننده

محل تكميل

فرم شماره يك (اطلاعات دموگرافيك، ريسك فاكتورها، شرح حال، سابقه۱
بيماري، علايم، داروهاي مصرفي

پرسشگر با نظارت
اتندينگ بخش

بخش
الكتروفيزيولوژي

۲procedure پرسشگر با نظارتفرم شماره دو (اطلاعات مربوط به
اتندينگ بخش

بخش
الكتروفيزيولوژي

 
 (Follow Up) فرم پيگيري بعد Business Process

محل تكميلفرد يا ابزار تكميل كنندهنام حيطهرديف

بخش الكتروفيزيولوژيپرسشگر با نظارت اتندينگ بخشفرم شماره ۳( اطلاعات آناليز سه الي شش ماه بعد)۱

بخش الكتروفيزيولوژيپرسشگر با نظارت اتندينگ بخشفرم شماره ۴( اطلاعات مربوط به بستري و مرگ)۲

 
۱۵- تعريف نقشهاي دخيل:

محل ايفاي نقشنقشدرجه علميشغلنام و نام خانوادگيرديف

 
۱۶- روش تجزيه تحليل و ارزيابي كيفيت اطلاعات:

به منظور كنترل كيفيت داده ها و ارزيابي ايمني يك تجزيه و تحليل مياني، پس از سه ماه صورت خواهد گرفت و
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به صورت گزارش پيشرفت به معاونت پژوهشي مركز ارائه خواهد شد.

 
۱۷- فلوچارت ساختار مديريتي ثبت:

 
۱۸- اصول محرمانگي، مالكيت و پروتكل انتشار داده ها:

ملاحظات اخلاقی:

۱. طرح پس از تصويب در شورای پژوهشی و کميته اخلاق و کسب مجوز اجرا خواهد شد.

۲. محرمانگی اطلاعات رعايت خواهد شد. برای هر فرد يک کد تعريف خواهد شد که اين کد در محل ديگر با نام بيمار مرتبط خواهد شد و دسترسی به اين

اطلاعات نيز فقط محدود به افراد خاصی می باشد.

۳. اطمينان دادن به مشارکت کنندگان در مورد محرمانه ماندن داده های جمع آوری شده و دسترسی انحصاری پژوهشگران به اطلاعات کدبندی شده ی بدون نام

مشارکت کنندگان

۴. عرضه آنچه در مصاحبه ها مطرح می شود به صورت کامل و مکتوب به مشارکت کنندگان و دريافت نظرات تکميلی و اصلاحی از آن ها

۵. اطمينان دادن به مشارکت کنندگان که پژوهش مذکور عواقب منفی در بر نداشته و بر اساس مستندات می تواند برای آنها مفيد باشد.

۶. رعايت اصل امانت داری در ترجمه و نوشتن متون علمی و انتشار يافته ها

۷. تشکر و قدردانی از کليه افرادی که در اين پژوهش همکاری خواهند داشت

۸. عرضه نتايج حاصل از انجام پژوهش به مسئولين

۹. لازم به ذکر است که همه مجريان و همکاران فرم تعهد به رعايت رازداری و عدم به اشتراک گذاشتن اطلاعات را امضا می نمايند.. همچنين در صورتی که

برای اجرای پژوهش نياز به تماس با افراد باشد اخذ رضايت از افراد برای دسترسی به اطلاعات پرونده و تماس با ايشان صورت می گيرد. در اين موارد

پزشک يا مؤسسه ارائه دهنده ی خدمات٬ با هر يک از افراد تماس گرفته و با ارائه ی اطلاعات در مورد پژوهش تمايل به همکاری وی را در پژوهش٬ مورد

مايل به شرکت در پژوهش بود با رضايت او اطلاعات پرونده و اطلاعات مربوط به برقراری تماس با وی را در اختيار کند و اگر فرد  نظر بررسی می 

پژوهشگر قرار می دهد. پژوهشگر قبل از اعلام رضايت شرکت کنندگان بالقوه حق دسترسی به اطلاعات تماس آن ها و برقراری تماس با ايشان را ندارد. 

 
۱۹- مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات:

 
۲۰- جدول زماني مراحل اجرا و پيشرفت كار ثبت:

فردنوع فعاليترديف
مسئول

طول
مدت

به
ماه

زمان اجرا (ماه)

۱۲۳۴۵۶۷۸۹۱۰۱۱-

در فاز اول مطالعه به مدت۱
شش ماه كليه ي بيماراني كه
براي آنها در مركز قلب شهيد
CRT-D و ICD رجايي
وارد مطالعه شده و اطلاعات

زمينه اي و اطلاعات

۶******
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زمينه اي و اطلاعات
procedure آن ها ثبت شده

شش ماه دوم بيماران ثبت شده۲
پيگيري خواهند شد

۶******

جمع كل: ۱۲ ماه 

بخش چهارم: اطلاعات مربوط به هزينه هاي ثبت

۲۱- هزينه كارمندي (پرسنلي) با ذكر مشخصات كامل و ميزان اشتغال هر فرد و حق الزحمه آن ها :

نوعرديف
فعاليت

نام فرد يا
افراد

رتبه
علمي

تعداد
افراد

كل رقم حق الزحمه براي يك
نفر

جمع كل

۱۲۰۰.۰۵۰۰,۰۰۰۶۰۰,۰۰۰,۰۰۰محبوبه ضيغمي۱

 
۲۲- هزينه آزمايش ها وخدمات تخصصي كه توسط دانشگاه و يا ديگر موسسات صورت مي گيرد:

موضوع آزمايش يا خدمات
تخصصي

مركز سرويس
دهنده

تعداد كل دفعات
آزمايش

هزينه براي هر دفعه
آزمايش

جمع (
ريال )

۰جمع هزينه هاي آزمايش ها

 
 

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

نام
دستگاه

شركتكشورسازنده
سازنده

شركت فروشنده
ايراني

تعداد
لازم

قيمت
واحد

قيمت كل

 
۲۴- موادمصرفي:

نام
ماده

شركتكشورسازنده
سازنده

شركت فروشنده
ايراني

تعداد يا مقدار
لازم

قيمت
واحد

قيمت
كل

 
هزينه هاي ديگر

۰ ريالساير موارد

 
جمع هزينه هاي طرح :

۰ ريالهزينه مسافرت۶۰۰,۰۰۰,۰۰۰ ريالهزينه پرسنلي
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۰ ريالهزينه مسافرت۶۰۰,۰۰۰,۰۰۰ ريالهزينه پرسنلي

۰ ريالهزينه هاي ديگر۰ ريالهزينه آزمايش ها و خدمات تخصصي

ريال۰ ريالهزينه مواد و وسايل مصرفي

۶۰۰,۰۰۰,۰۰۰ ريالجمع كل۰ ريالهزينه وسايل غير مصرفي

 
۲۵- منابع تأمين هزينه  ها:

ملاحظاتميزان مشاركتنام موسسه يا ساير منابع تأمين ماليرديف

مبلغي كه از منابع ديگر كمك خواهد شد و نحوه مصرف آن : ۰ .ريال 


