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 بخش دوم ـ اطلاعات مربوط به طرح پژوهشي

 هشي:ـ عنوان طرح پژو1ـ2

 تناسلي کودکان -طراحي نظام ثبت ملي ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري الف( فارسي:

ب( 
 انگليسي:

Designing a National Registry System for Pediatric Congenital Genitourinary 

Anomalies 

 ـ نوع طرح:2ـ2

       اي توسعه         کاربردي ـ بنيادي         کاربردي         بنيادي   

 

 ـ مقدمه و معرفي طرح )بيان مسئله( : 3ـ2

باشد که در دستگاه ادراري )کليه ها دهد و شرايط ارثي ميهاي مادرزادي دستگاه ادراري تناسلي هنگام تولد رخ ميناهنجاري
ي توان در م ، حالب و مثانه( يا دستگاه تناسلي )اندام هاي توليد مثل( تأثير مي گذارد. بسته به شرايط ، اين ناهنجاري ها را

سالي حين رشد در رحم ، شيرخوارگي يا کودکي تشخيص داد ، در حالي که برخي از افراد مي توانند تا زمان بروز علائم در بزرگ
هاي مادرزادي ادراري تناسلي مي تواند بر جريان ادرار (. ناهنجاري1سالي بدون توجه به اين بيماري زندگي کنند )يا بزرگ

 اعث آسيب کليه شود که ممکن است منجر به سندرم نفروتيک ، نارسايي حاد کليه يا نارسايي مزمن کليه شود. تأثير بگذارد و ب

اند از: عدم رشد يا عدم وجود سالان تأثير مي گذارد عبارتانواع ناهنجاري هاي مادرزادي که بر نوزادان ، کودکان و بزرگ
لتي ه هاي پر از مايع به نام کيست تشکيل شده )کليه ديسپلاستيک موکليه )هيپوديسپلازي کليوي( ، کليه اي که از کيس

ادراري  يکيستيک( ، تجمع ادرار در کليه ها )هيدرونفروز( ، مجراي ادرار اضافي )کليه مضاعف يا سيستم جمع آوري کننده
ک مجراي غيرطبيعي گسترده مضاعف( ، انسداد در مجاري ادراري که به کليه مي پيوندد )انسداد اتصال مجراي ادراري( ، ي

 خروج مانع  )مگورتر( ، جريان برگشتي ادرار از مثانه به مجراي ادرار )رفلاکس( و غشاي غير طبيعي در مجراي ادراري که
 (. 2( )خلفي مجراي دريچه) شود مي مثانه از ادرار جريان

نوزاد متولد شده رخ مي  500تا  100نفر از هر  1با توجه به آمار موجود ناهنجاري هاي مادرزادي کليه و مجاري ادراري در 
(. دلايل ناهنجاري هاي مادرزادي کليه و 3دهد. اين ناهنجاري ها شايع ترين علت بيماري کليوي مزمن در کودکان است )

 گيريمجاري ادراري پيچيده است. با اين حال اين احتمال وجود دارد که ترکيبي از عوامل ژنتيکي و محيطي در شکل
(. اين ناهنجاري ها مي تواند منجر به عفونت هاي مکرر 5, 4نجاري هاي کليه و مجاري ادراري نقش داشته باشند )ناه

مجاري ادراري يا تجمع ادرار در مجاري ادراري شود که ممکن است به کليه ها يا ساير ساختارها آسيب برساند. ناهنجاري 
به نارسايي حاد و يا مزمن کليوي شود.از اين رو تشخيص زودرس براي  هاي مادرزادي ادراري تناسلي شديد مي تواند منجر

شروع درمان براي جلوگيري يا تأخير در بروز بيماري کليوي مرحله نهايي مهم است. مديريت اين بيماران پيش از تولد شامل 

 ادرار رکيبت  ري حجم مايع آمنيوتيک،گي اندازه  توان به اندازه گيري طول کليه جنين،موارد زيادي مي باشد. از اين موارد مي
ميکروگلوبين سرم، سي تي  -2و بتا  C سيستاتين گيري اندازه شامل جنين گلومرولي عملکرد ارزيابي هايآزمايش جنين،



ادرار مادر به عنوان نشانگر CA19-9 (. اندازه گيري مارکر 7, 6اسکن، جنين تجزيه و تحليل کروموزومي اشاره کرد )
در ادرار زنان باردار که جنين آن ها مبتلا به  CA19-9جنيني و ولو مجراي خلفي استفاده مي شود. سطح  هيدرونفروز

و اين مارکر به عنوان يک نشانگر غير تهاجمي و مفيد براي   هيدرونفروز شديد و ولو مجراي خلفي مي باشد بالا است
 کليه عملکرد بينيپيش بهبود براي  (. به علاوه9, 8شود )تشخيص هيدرونفروز جنيني و ولو مجراي خلفي در نظر گرفته مي 

 داپلر آناليز با کليوي پرفيوژن(. 10) زند مي تخمين را ادرار توليد ميزان مثانه حجم محاسبه با بعدي 3 هاي تکنيک ، جنين
کليه(.  جه به حجم قشرتو با) شود مي گيري اندازه کليه هر کليوي قشر از رنگي داپلر تحليل و تجزيه و کليوي رگ دو هر

جنيني نيز به عنوان ابزارهاي MRI  [2]وMRU [1] (. 11اين روش مي تواند پيش بيني عملکرد کليه فرد را افزايش دهد )
اي از اختلالات تواند طيف گستردهمي جنيني MRU. (13, 12غير تهاجمي مي تواند درمان قبل از تولد را بهبود بخشد )

دستگاه ادراري را با دقت زيادي تشخيص دهد و بايد به عنوان يک ابزار مکمل ارزشمند براي سونوگرافي در ارزيابي دستگاه 

ورهاي توسعه اکثر کودکان مبتلا به ناهنجاري هاي مادرزادي کليه و مجاري ادراري در کش. (14ادراري در نظر گرفته شود )

(. اخيراً ، سونوگرافي 15يافته به طور معمول قبل از تولد به دليل استفاده گسترده از سونوگرافي جنيني تشخيص داده مي شوند )
(. اين روش 16پس از زايمان روشي مفيد در تشخيص و مداخله اوليه اين ناهنجاري هاي مادرزادي در نظر گرفته شده است )

اي تشخيص داده شده در جنين را تأييد کند و مي تواند ناهنجاري هاي کشف نشده در دوره قبل از مي تواند ناهنجاري ه
تولد را نيز مشخص کند ، که اين امر ممکن است آسيب کليوي را به حداقل مي رساند و از اين طريق کيفيت زندگي را بهبود 

 ٪50تا  ٪30کودکان آمريکاي شمالي نشان داد که  (. گزارش کار آزمايي کليوي کودکان و مطالعات کليوي17بخشد )مي
. بنابراين ، به منظور به حداقل رساندن (18مربوط به ناهنجاري هاي مادرزادي کليه و مجاري ادراري است ) ESRD[3]موارد 

آسيب کليوي و جلوگيري آسيب هاي کليوي مرحله نهايي، تشخيص و مديريت زودرس، اعم از پزشکي يا جراحي بسيار مهم 
ريزي جراحي ، تشخيص عوارض و ناهنجاري هاي کليوي کمک است. تصويربرداري در تشخيص زودرس ، پيگيري، برنامه

 کننده مي باشد.

هاي مادرزادي کليه و مجاري ادراري، تعيين عوارض درازمدت اين بيماري هاي هميشگي در ارتباط با ناهنجاريکي از پرسشي
هاي مادرزادي کليه و مجاري ادراري ناهنجاري ها است. لذا در ارتباط بااين ناهنجاريهاي درمان و بررسي اثربخشي روش

هاي درماني و پيامد حاصل از درمان روشازمدت بيماري، و مطالعه بر روي اثربخشي شناسايي افراد مبتلا، بررسي عوارض در
. تاس هابيماري اين ثبت نظام ايجاد مهم، اين به رسيدن براي  کارهااي برخوردار است. يکي از بهترين راهاز اهميت ويژه

اشد. بداراي يک تشخيص ويژه و يا يک اقدام خاص مي که دارد اشاره  بيماران به مربوط هايداده از ايمجموعه به ثبت، نظام
طراحي و اجراي سيستم هاي ثبت مي تواند در مديريت داده هاي مربوط به روند يا وقوع بيماري مؤثر باشد. راه اندازي نظام 

وز اي مؤثر در بربراي برآورد شيوع بيماري، عوامل زمينهثبت ناهنجاري هاي مادرزادي کليه و مجاري ادراري، امکان مناسبي 
هاي درماني مختلف و پيامد حاصل از درمان درمان و روشبيماري، بررسي عوارض ناشي از بيماري، بررسي تأثير زمان شروع 

 و يادار دستگاه مادرزادي هاي ناهنجاري ثبت براي ملي ثبت نظام  طراحي مطالعه اين از هدف بنابراين  را فراهم مي کند. 
ب پيشنهادي در مطالعه حاضر مي تواند به طراحي نظام ثبت ناهنجاري هاي مادرزادي کليه و مجاري چارچو. است تناسلي

 ادراري در دانشگاه هاي علوم پزشکي کشور کمک کرده و بستر لازم براي پژوهش بر روي اين بيماري ها را فراهم کند.

   



[1] urography (MRUMagnetic resonance ) 

[2] Magnetic resonance imaging (MRI) 

[3] End stage renal disease (ESRD) 

 :  Literature Reviewـ بررسي متون 4ـ2

هاي تعويض سازي و ارزيابي کاربردپذيري سامانۀ ثبت جراحيطراحي، پياده» ( مطالعه اي با عنوان 1398و همکاران) صمدي اوانسر

 وامعج توسط منتشرشده هايگزارش و هافرم ها،دستورالعمل مقالات، مرور با  انجام دادند. آنها در اين مطالعه ابتدا« مفاصل زانو و لگن
صصين هاي بيماران و مصاحبه با متخهاي مشابه، مطالعۀ پروندهرد نياز تعيين کردند. ، سپس با بررسي سامانهمو هايداده حداقل ارتوپدي

 تکامل و سازيمدل  .گرديد  هاي تعويض مفاصل زانو و لگن استخراجهاي اطلاعاتي و عملکردي سامانۀ ثبت جراحيارتوپدي نيازمندي
تون گراء صورت گرفت. يک نمونۀ اوليه با زبان پايرويکرد شي-هاي اطلاعاتيليد سيستمتو و طراحي حيات چرخۀ از پيروي با سيستم
استفاده و ميزان رضايت کاربران مورد ارزيابي قرار گرفت. آنها براي سامانه ، ايجاد و از لحاظ قابليت PostgreSQLدادۀ  و پايگاه

 فرآيندهاي  آيتم پيشنهاد نمودند. آنها همچنين 39هاي تعويض مفاصل زانو و لگن عناصر داده اي را در در پنج دسته شامل جراحي

 کاربردپذيري ارزيابي نتايج  سازي سامانه مورد استفاده قرار دادند.ازي و پيادهسمدل طراحي، در و استخراج را سامانه   کاري

 اطلاعات بتث سيستم که کردند بيان نهايت در آنها. کردند ارزيابي کاربردي و مفيد را سيستم وجود کاربران که داد نشادان  سامانه

روز، تصميمات و خواهد کرد تا با داشتن اطلاعات به کمک درماني و بهداشتي گذارانسياست و پزشکي جامعۀ به آرتروپلاستي،
 (.19هاي بهتري در راستاي مراقبت از اين بيماران انجام دهند)گذاريسياست

Wallentin ( در مطالعه اي به بررسي تجارب توسعه يک نظام ثبت مبتني بر فناوري اطلاعات در برنامه 2019و همکاران )

EuroHeartه ارزيابي مراقبت هاي قلبي و کارآزمايي هاي باليني مرتبط( پرداختند. در اين مطالعه بيان کردند ) نظام ثبت يکپارچ

اين امکان را به کشورهايي اروپايي داده است که هر کشور  EuroHeartدر برنامه  اطلاعات فناوري بر مبتني ثبت نظام توسعه  که
يريت کيفيت داده ها، زيرساخت ها و پايگاه داده خود را داشته باشند. در اين به طور مستقل و بر اساس نيازمندي هاي خود برنامه مد

اين  EuroHeartکشور پياده سازي و ارزيابي گرديد. آنها بيان کردند که نظام ثبت در برنامه  4سال، نظام ثبت در  2برنامه در مدت 

خشد ، ايمني دستگاه ها و داروهاي جديد را زير نظر داشته باشد پتانسيل را دارد که استانداردهاي مراقبت هاي قلبي عروقي را بهبود ب
 (.20و زيرساخت هاي مشترک مهمي را براي تحقيقات فراهم کند)

انجام « هاي مليمديريت ناهنجاري مادرزادي در ايران : طراحي مجموعه حداقل داده» ( مطالعه اي با عنوان 1397معراجي و همکاران)

 ثبت هاي نظام در هاداده حداقل ابتدا. دادند انجام مرحله سه در را ماردزاي  هاي ناهنجاريعه حداقل دادهدادند. آنها طراحي مجمو
 در و کرده پيشنهاد را ايران براي اوليه هايداده حداقل مجموعه سپس کرده، بررسي منتخب کشورهاي در مادرزادي هايناهنجاري

عنصر داده در  25هاي اوليه تاييد گرديد. ي از صاحب نظران، اعتبار مجموعه حداقل دادهخواه نظر و دلفي تکنيک از استفاده با نهايت

مجموعه حداقل داده نهايي در چهار زير مجموعه اطلاعات مربوط به نوزاد، مادر، وضعيت اجتماعي اقتصادي مادر و سابقه ناهنجاري 
ها ملي در سامانه کشوري مادر و نوزاد)ايمان( مجموعه حداقل دادهمورد اجماع صاحبنظران قرار گرفت. آنها پيشنهاد کردند که اين 

 .(21هاي مادرزادي به شکل کاربردي وجامع تري در سطح ملي جمع آوري گردد)گنجانده شود تا اطلاعات مربوط به ناهنجاري



جام دادند. آنها به صورت ان« ضرورت طراحی نظام ثبت ناباروری در ایران » ( مطالعه ای با عنوان 1395صفدری و همکاران)

مروری نظام ثبت ناباروری در پنج کشور آمریکا، استرالیا، بلژیک، انگلستان را مورد بررسی قرار دادند. آنها نظام ثبت ناباروری 

 ترا در کشورهایی که دارای نظام ثبت فعال داشتند از نظر تاریخچه، امکانات و ساختار مورد بررسی قرار دادند. آنها در نهای

بیان کردند که هر چند مدت زیادی است ناباروری در ایران مورد توجه و مطالعه قرارگرفته است و مراکز درمانی و تحقیقاتی 

سعی در ثبت داده های مراجعه کنندگان به صورت نظام مند داشته اند ولی نظام ثبت ملی با تولیت واحد و بر پایه استاندارد 

 (.22ت، جمع آوری و مطالعه این پدیده هنوز ایجاد نشده است)های بین المللی به منظور مدیری

Kent  ( مطالعه2015و همکاران ،) انجام داده اند. آنها یک « ثبت بالینی دانمارکی در افراد مبتلا به کمر درد»ای با عنوان

فقرات را ارزیابی مورد جدید از درد ستون  10000ایجاد کردند که سالانه بیش از  (Spine Data)رجیستری بالینی 

های بالینی ویژگی Spine Dataاهداف،ساختار و محتوا را توصیف کردند. .  Spine Data ثبت نظام در هاآن  کرد.می

های تحقیقاتی مشترک حمایت ها به عنوان منبع پروژهکرد و از در دسترس بودن دادههای آن را خلاصه میجمعیت و داده

ماهه  12ماهه و  6مل اطلاعات پایه از بیمار، و پیگیری ادامه درمان در یک بازه زمانی شامل شا Spine Dataمی کرد. 

مورد بیماری را فراهم کرده بود.  36300در یک بازه زمانی چهارساله امکان ثبت  Spine Dataبود. پیاده سازی 

ققانی از دانمارک ،استرالیا با همکاری مح  Spine Dataهای ثبت شده موجود پروژه تحقیقاتی از داد 36همچینین 

 یکی  عنوان به ایفزاینده طور به جمعیت بر مبتنی بالینی هایثبت  که کردند بیان آنها. است شده انجام  ،انگلستان و برزیل

 (.23های بهداشتی است)تصمیم گیری بالینی و سیاست منظور به تحقیقات تضمین برای مهم منابع از

Bellgard ( 2013و همکاران)انجام «نادر های بیماری ثبت نظام توسعه مورد در زدایی اسطوره» عنوان با  ، مطالعه ای 

 به هاشار ضمن آنها. پرداختند اروپایی کشورهای در نادر های بیماری ثبت نظام بررسی و نقد به مطالعه این در آنها. دادند

وری برای بهبود دانش و نظارت بر مداخلات در زمینه ضر ابزار یک نادر بیماریهای ثبت نظام  اندازی راه  که موضوع این

 سنگ تواند می آنها در موجود بیماریهای و بیمار به مربوط اطلاعات ، مناسب طراحی صورت در  بیماری های نادر است، و

ماری بی ثبت  های نظام از بسیاری که داد نشان آنها بررسی همچنین. باشد جدید درمانی های روش ارائه و  تشخیص بنای

های نادر موجود علی رغم هدف کلی مشترک، بر بستر نرم افزارهای مختلف طراحی شده که عمدتا با هم ناسازگار بوده و 

 مین که است نحوی به ها افزار نرم این  از برخی طراحی ساختار همچنین  قابلیت یکپارچگی و تبادل اطلاعات را ندارند.

 ظامن طراحی ساختار  حوزه ثبت بیماری هماهنگ باشد. لذا آنها پیشنهاد کردند که در جدید نیازهای و تغییرات با تواند

 ها، بیماری  درمان و تشخیص زمینه در تغییرات با تطابق برای لازم چابکی بتواند که باشد نحوی به باید بیماری ثبت های

 (. 24د)باش داشته را بیماران اطلاعات سازی یکپارچه به نیاز و اطلاعات فناوری رشد

 «ثبت تروما در کشورهای توسعه یافته با ایران  مقایسه تاریخچه سیستم »ای با عنوان ( در مطالعه1382اسدی و ظهور)

 هبرنام تدوین در ترومایی بیماران هایداد ثبت سیستم اندازی راه و جامع،معتبر کامل، هایداده آوریجمع که نشان دادند 

 های بهبود کیفیت و تضمین درمان بیمارانها و اجرای برنامه، ارزیابی اثربخشی این برنامهتروما از پیشگیری و کنترل های

ترومایی نقش موثری دارد. آنها بیان کردند سیستم های ثبت تروما در کشورهای توسعه یافته دارای ساختار مشخص و 

است. در ایران ساختار مدونی برای ثبت ای آغاز وسپس در سطح ملی توسعه یافته مدونی است که ابتدا از سطح ناحیه

 (.25شود )بیماران ترومایی وجود ندارد و تحقیقات به صورت مقطعی و پراکنده انجام می



 ( OBJECTIVES & HYPOTHESISـ اهداف و فرضيات )5ـ2
 

 ( General Objectiveهدف اصلي طرح ) -1-5-2

   تناسلي کودکان -دي دستگاه ادراريهاي ناهنجاري هاي مادرزانظام ثبت ملي بيماري  طراحي

 (Specific Objectivesاهداف ويژه طرح ) -2-5-5

 تناسلی -ادراری دستگاه مادرزادی های ناهنجاری هایبیماری ملی ثبت نظام های اولویت و اهداف  تعیین .1

   کودکان

تناسلی  -ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراری  های نظامتعیین مجموعه حداقل داده .2

   کودکان

   تناسلی کودکان -تعیین پروتکل نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراری .3

ناسلی ت -ها در نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراریتعیین مکانسیم کنترل کیفیت داده .4

   کودکان

ت های )سازمانی، فنی( برای پیاده سازی نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه تعیین زیرساخ .5

   تناسلی کودکان -ادراری

   تناسلی کودکان -ارائه الگو نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراری .6

   ی کودکانتناسل -ارزیابی اعتبار الگوی نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراری .7

 اهداف کاربردي -3-5-2

تناسلي کودکان در  -کمک به تحقيقات در زمينه بيماري هاي مرتبط با ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري .1
  ايران

 فرضيات يا سؤالات پژوهش -4-5-2

تناسلی  -های ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراریاهداف و اولویت های نظام ثبت ملی بیماری .1

   کودکان، کدام هستند؟

تناسلی کودکان ،  -ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراری  های نظاممجموعه حداقل داده .2

 کدام هستند؟ 

   تناسلی کودکان، چگونه است؟ -گاه ادراریپروتکل نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دست .3

تناسلی  -ها در نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراریمکانسیم کنترل کیفیت داده .4

   کودکان، چگونه است؟



 زادیمادر های ناهنجاری ملی ثبت نظام سازی پیاده برای نیاز مورد  تعیین زیرساخت های )سازمانی، فنی( .5

   تناسلی کودکان، کدام هستند؟ -ریادرا دستگاه

 تناسلی کودکان، چه ویژگی های دارد؟ -الگوی نظام ثبت ملی ناهنجاری های مادرزادی دستگاه ادراری .6

   است؟ چگونه کودکان، تناسلی -ادراری دستگاه مادرزادی های ناهنجاری ملی ثبت نظام الگوی اعتبار  .7

 



 ـ روش اجراي طرح و انتخاب نمونه 6ـ2

 نوع مطالعه: -1-6-2

 اپيدميولوژيک تحليلي پايه

 کيفي اپيدميولوژيک توصيفي

 توليدي کار آزمايي باليني

 مبتني بر اطلاعات بيمارستاني و درمانگاهي تجربي) آزمايشگاهي(

 تحليلي-اپيدميولوژيک توصيفي مداخله اي ) نيمه تجربي (

 

 مورد استفاده:هاي خلاصه روش اجراي طرح و تکنيک -2-6-2

 .شد واهدخ انجام  هاي کمي و کيفي در سه مرحلهمطالعه کاربردي است و به صورت توصيفي با استفاده از ترکيبي از روش

(، پروتکل نظام ثبت و مکانيسم Minimum Data Setبراي مشخص کردن مجموعه حداقل داده ها )در مرحله اول، 

 وردم اطلاعاتي منابع  دهي،رد نياز براي پياده سازي نظام ثبت، و نحوه گزارشها، و زير ساخت هاي موکنترل کيفيت داده
 .گيرند مي قرار بررسي

  مقالات فارسي و انگليسي مرتبط با طراحي نظام ثبت بيماري ها 

 مجموعه حداقل داده هاي مرتبط با ناهنجاري هاي مادرزادي، بيماري هاي کليه و مجاري ادراري در کودکان 

  تناسلي کودکان -هاي باليني در زمينه تشخيص و درمان ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراريگايدلاين 

 هاي بيماري و  مستندات وزارت بهداشت در زمينه ثبت بيماري ها، پيشگيري و درمان ناهنجاري هاي مادرزادي 
 کودکان در ادراري مجاري و کليه

 تناسلي  -پرونده هاي بستري کودکان مبتلا ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري 

 هايدواژهکلي از استفاده با اينترنتي جستجوي باليني هاي گايدلاين و ها داده حداقل مجموعه مقالات، به دسترسي  براي

صورت مي گيرد. بازه زماني PubMed و  google scholar  ايهاي دادهو پايگاهGoogle  جستجوي موتور در مرتبط
به بعد در نظر گرفته مي شود. دسترسي به مستندات وزارت بهداشت با مراجعه حضوري به  2010براي جستجوي منابع از 

 تماس و بهداشت وزارت سايت وب  بررسي  دفاتر مرتبط در وزارت بهداشت )مثل دفتر ثبت بيماري ها و پيامدهاي سلامت(،
وطه در اين وزارت صورت مي گيرد. ابزار مطالعه فرم استخراج داده است. روايي محتوايي اين فرم با نظر مرب کارشناسان با

 خبرگان تاييد مي گردد.

با توجه به يافته هاي مرحله اول مطالعه، براي تعيين اهداف و اولويت هاي نظام ثبت، و همچنين تکميل  در مرحله دوم؛

( از متخصصان ارولوژي و نفرولوژي کودکان در سراسر ايران MDSجموعه حداقل داده ها)عناصر داده هاي مورد نياز براي م
 مطالعه لاو مرحله هاي يافته اساس بر پرسشنامه اين. است ساخته محقق  پرسشنامه يک  نظر خواهي مي گردد. ابزار مطالعه



 اول بخش است، کلي بخش دو  مه شاملپرسشنا. گردد مي طراحي ها بيماري ثبت نظام به آشنا افراد از خواهي نظر و
 بخش و دارد کودکان تناسلي -ادراري دستگاه مادرزادي هاي ناهنجاري ملي ثبت نظام هاي اولويت و اهداف به اختصاص

نفر از  10نظام ثبت است. روايي محتوايي پرسشنامه با استفاده نظر حداقل  MDS براي تکميلي اي داده عناصر شامل دوم
 Content Validity Ratio( و CVI) Content Validity Indexاستفاده از دو شاخص خبرگان و با 

(CVR)  کرونباخ آلفاي ضريب از پايايي سنجش براي. شد خواهد تاييد  (Cronbach's alpha استفاده )  شد خواهد . 

،  3، نظري ندارم امتياز4، موافق امتياز 5ق امتياز گزينه ليکرت )کاملا مواف 5هاي پرسشنامه بر اساس طيف هر کدام از سوال
( مورد پرسش قرار خواهد گرفت. براي سهولت تکميل پرسشنامه به صورت الکترونيک 1و کاملا مخالف امتياز  2مخالف امتياز 

  )با استفاده از پرسلاين( طراحي و لينک آن براي پزشکان متخصص ارسال مي گردد.

ارآن ارائه و اعتب تناسلي کودکان -نظام ثبت ملي ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراريالگوي پيشنهادي براي  در مرحله سوم،

هاي ارزيابي مي گردد . در اين مرحله، بر اساس يافته هاي مرحله اول و دوم، الگوي اوليه براي طراحي نظام ثبت ملي بيماري

 اعتبار ييدتا براي. گيرد مي قرار ارزيابي مورد  لي کودکان، پيشنهاد و اعتبار آنتناس -ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري
 يک البق در پيشنهادي الگوي منظور اين براي. گيرد مي صورت خبرگان از خواهي نظر با دلفي روش از پيشنهادي الگوي

از ه اهد بود. برای سنجش سؤالات بستاین پرسشنامه شامل سؤالات بسته و باز خو. گردد مي ارسال خبرگان براي پرسشنامه
حوزه  متخصصین  خواهد شد. روایی محتوایی پرسشنامه بر اساس نظر( استفاده 4تا  0ای لیکرت )مقیاس پنج گزینه

 Content و Content Validity Ratio خواهد شد. برای تایید روایی محتوایی از دو شاخصنفر( تائید  10 )مجموعا  

Validity Index استفاده می شود. برای تایید دو شاخص CVR و CVI  پرسشنامه در بین خبرگان توضیع  10تعداد
می شود. برای تائید پایایی پرسشنامه از ضریب آلفای کرونباخ استفاده می گردد. معیار قبول یک مولفه پیشنهادی در الگو ، 

 و شود مي حذف مولفه اين باشد درصد 50 از کمتر  مولفه توافق در مورد يک  اگردرصدی خبرگان با آن است.  75موافقت 
 .شود مي سنجي اعتبار دلفي بعدي دور در مجدد مربوطه، مولفه باشد درصد 75 تا 50 بين اگر

 روش محاسبه اندازه نمونه و نحوه نمونه گيري: -3-6-2

رسی و انگلیسی( مرتبط با اهداف مطالعه تشکیل می در مرحله اول، جامعه پژوهش را تمامی منابع در دسترس) فا

 .یابد می ادامه اشباه سطح به رسیدن تا مستندات بررسی دهند. 

در مرحله دوم، جامعه پژوهش را تمامی متخصصان ارولوژی و نفرولوژی اطفال در ایران تشکیل می دهند. به روش 

 ال می گردد.سرشماری پرسشنامه مطالعه برای تمامی متخصصان مربوطه ارس

نفر از خبرگان موضوعی شامل متخصصان مدیریت اطلاعات سلامت) با سابقه  30در مرحله سوم جامعه پژوهش را 

کار در زمینه ثبت بیماری ها(، متخصصان اپیدمیولوژی )با سابقه کار در زمینه ثبت بیماری ها( و متخصصان 

گیری به هند. در این مرحله از مطالعه، نمونهارولوژی و نفرولوژی اطفال )عضو هیئت علمی( تشکیل می د

افراد کارشناس و جستجوی اینترنتی  انتخاب خبرگان موضوعی ابتدا با مشورت برای  .بود خواهد هدفمند صورت 



احتمال عدم مشارکت برخی از مطالعه تهیه خواهد شد. به دلیل وجود شرکت در فهرستی از افراد واجد شرایط 

در امکان افراد واجد شرایط بیشتری انتخاب شوند. که تا حد ، در تهیه فهرست تلاش خواهد شد نظرافراد صاحب

من ارائه شده و ضافراد تماس گرفتهاین گام بعدی از طریق پست الکترونیک، تماس تلفنی و یا مراجعه حضوری با 

در صورت خواهد گردید. لعه دلفی دعوت ها برای شرکت در مطاتوضیحاتی در مورد موضوع و اهداف مطالعه، از آن

 ها ارسال خواهد شد.نامه شرکت به همراه پرسشنامه مطالعه برای آنرضایتپاسخ مثبت این افراد، 

 هاي آماري تجزيه و تحليل نتايج: روش -4-6-2

ه روش تحلیل محتوا های استخراج شده از منابع بازیابی شده و بها در مرحله اول با استفاده از دادهتحلیل داده

 انجام خواهد شد. 

 رمن در( میانگین و میانه فراوانی،) توصیفی آمار روش از استفاده با ها داده تحلیل مطالعه،  سوم و در مرحله دوم 

 صورت می گیرد.  24نسخه  SPSS افزار

 جدول متغيرها: -5-6-2

 وابسته مستقل نام متغير
 کيفي کمي

 مقياس تعريف عملي
 ايرتبه اسمي گسسته هپيوست

اهداف و اولويت هاي 

نظام ثبت ملي 
هاي ناهنجاري بيماري

هاي مادرزادي دستگاه 
 تناسلي کودکان  -ادراري

*    *  

سازي منظور اهداف و اولويت ها براي پياده 

ناهنجاري هاي هاي نظام ثبت ملي بيماري
تناسلي کودکان در  -ادراريمادرزادي دستگاه 

 ديدگاه پزشکان متخصص است.ران از اي

 

هاي مجموعه حداقل داده
نظام ثبت ملي ناهنجاري 

هاي مادرزادي دستگاه 
 تناسلي کودکان  -ادراري

*    *  
ثبت منظور عناصر داده اي الزامي براي نظام 

دستگاه ملي ناهنجاري هاي مادرزادي 
 ايران استتناسلي کودکان در  -ادراري

 

پروتکل نظام ثبت ملي 

ناهنجاري هاي مادرزادي 
تناسلي  -دستگاه ادراري

 کودکان 

*    *  

منظور گايدلاين نظام ثبت ملي ناهنجاري 

تناسلي  -هاي مادرزادي دستگاه ادراري
براي کودکان شامل معيارهاي ورود و خروج 

(، /غيرفعالبيماريابي، روش بيماريابي)فعال 
فرايند ثبت گير در برنامه، مراکز و افراد در

اصول محرمانگي اطلاعات، ساختار مديريتي، 
 و ... است

 

مکانسيم کنترل کيفيت 

ها در نظام ثبت ملي داده
نظام منظور شاخص هاي کيفيت داده ها در   *   * 

 است آنثبت و مکانسيم هاي کنترل کيفيت 
 



ناهنجاري هاي مادرزادي 

تناسلي  -دستگاه ادراري
 کودکان 

زيرساخت هاي )سازماني، 

فني( براي پياده سازي 
ثبت ملي ناهنجاري نظام 

دستگاه مادرزادي هاي 
 تناسلي کودکان  -ادراري

*    *  

استانداردها، منظور زيرساخت هاي سازماني، 

امنيت اطلاعات نرم افزاري و سخت افزاري و 
اي هثبت ملي بيمارينظام پياده سازي براي 

 -مادرزادي دستگاه ادراريناهنجاري هاي 
 است.تناسلي کودکان 

 

الگوي نظام ثبت ملي 

ناهنجاري هاي مادرزادي 
تناسلي  -دستگاه ادراري

 کودکان 

*    *  
ي ناهنجارمنظور الگوي نهايي نظام ثبت ملي 

تناسلي  -هاي مادرزادي دستگاه ادراري
 کودکان است

 

 

 ـ ملاحظات اخلاقي : )فرم رضايت نامه در صورت لزوم ضميمه گردد( 7ـ2

 

 ددر جمع آوري، تحليل و انتشار نتايج اصول اخلاقي و علمي مربوط رعايت مي گرد 

 دريافت مجوز انجام پژوهش از مبادي ذيربط  
 دريافت مجوز انتشار از مبادي ذيربط  

 رعايت مقررات محيط پژوهش  

 

 ماه 9ـ زمان لازم براي اجراي کامل طرح : 8ـ2

 رديف

شرح هر يک از 

هاي اجرائي طرح فعاليت

 به تفکيک

 زمــــان اجـــــــرا )ماه( طول

مدت 

 )ماه(
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 

1 
مطالعات اوليه و طراحي 

 ابزارهاي جمع آوري داده ها
3 * * *                      

2 
جمع آوري داده هاي مطالعه و 

 تحليل آنها
4    * * * *                  

                 *        1 استخراج و نگارش مقاله 3

                *         1 تدوين گزارش نهايي 4

 



 بخش سوم ـ اطلاعات مربوط به هزينه هاي انجام طرح

 خير بلي هاي ديگر درخواست اعتبار شده است؟ ـ آيا براي اين طرح از سازمان1ـ3
 در صورت مثبت بودن جواب لطفاً نام سازمان و نتيجه حاصل را ذکر فرماييد.

 ها :الزحمه آنـ هزينه پرسنلي با ذکر مشخصات کامل هر نوع فعاليت و حق2ـ3

 وضعيت پژوهشگر نوع فعاليت نام و نام خانوادگي رديف
ساعات 

 مورد نياز

الزحمه در حق

 ساعت

جمع ) ريال 

) 

1 
مدارک  -جواد زارعي 

 پزشکي

طراحي مطالعه، جمع 

آوري داده ها، تدوين 
 مقاله

 14،000،000 700،000 20,0 عضو هيات علمي

2 
مدارک  -زهرا آزادمنجير 

 پزشکي
 جمع آوري داده ها

 دکتري –غير هيات علمي 

 بالاتر و تخصصي
50,0 200،000 10،000،000 

3 

سهيلا سبحاني 

پزشکي  -فيروزآبادي 
 عمومي

 جمع آوري داده ها

 –غير هيات علمي 

 دکتري/  ارشد کارشناسي
 عمومي

40,0 100،000 4،000،000 

4 
معصومه مجيدي ذوالبين 

 علوم تشريح -
 جمع آوري داده ها

 دکتري –غير هيات علمي 

 بالاتر و تخصصي
40,0 200،000 8،000،000 

 36،000،000 يهاي پرسنلجمع هزينه

 

 ها و خدمات تخصصي:ـ هزينه آزمايش3ـ3

موضوع آزمايش يا خدمات 

 تخصصي

مرکز سرويس 

 دهنده

تعدادکل 

 دفعات

هزينه براي هر 

 دفعه

هزينه با تخفيف براي 

 هر دفعه

جمع 

 )ريال(

خريد اکانت نه ماه براي طراحي 
 پرسشنامه آنلاين

 9،000،000 9،000،000 9،000،000 1 شرکت پرس لاين

 9،000،000 ها و خدمات تخصصيجمع هزينه هاي آزمايش

 

 ـ فهرست مواد و وسايل غير مصرفي لازم براي اجراي اين طرح که بايد خريداري شود: 4ـ3

 وسيله رديف
شرکت سازنده يا 

 فروشنده
 کشور

در ايران موجود 

 است؟

تعداد يا مقدار 

 لازم

قيمت 

 واحد

قيمت کل ) ريال 

) 

 0 هاي وسايل غير مصرفي :جمع هزينه

 

 ـ فهرست مواد و وسايل مصرفي لازم براي اجراي اين طرح که بايد خريداري شود5ـ3



 رديف
نام ماده يا 

 وسيله مصرفي

شرکت سازنده 

 يا فروشنده
 کشور

در ايران 

 موجود است؟

تعداد يا مقدار 

 موجود در هر واحد

تعداد يا 

 مقدار لازم

قيمت 

 واحد

قيمت کل ) 

 ريال (

 0 هاي وسايل مصرفي :جمع هزينه

 

 ـ هزينه مسافرت )در صورت لزوم(:6ـ3

 هدف از مسافرت در مدت اجراي طرح مقصد
نوع وسيله 

 نقليه

تعداد مسافرت در 

 مدت اجراي طرح
 تعداد افراد

مبلغ ) ريال 

) 

وزارت  -تهران
 بهداشت

جمع آوري داده ها، مصاحبه با مسئول و 
 کارشناسان دفتر ثبت بيماري هاي وزارت بهداشت،

 10،000،000 1 1 هوايي

  10،000،000 جمع هزينه هاي مسافرت

 

 ـ هزينه تايپ و تکثير:7ـ3

 2،500،000 تايپ ، تکثير و صحافي گزارش نهايي ) ريال ( 1

 0 تايپ و تکثير پرسشنامه ) در صورت وجود ( ) ريال ( 2

 2،500،000 ها ) ريال (جمع هزينه

 

 ها تأمين خواهد شد؟هايي که از ساير سازمانـ هزينه8ـ3

 مبلغ و نحوه مصرف آن : نام سازمان تأمين کننده اعتبار، -1-8-3

 ميزان اعتبار توضيحات مشروح در خصوص اعتبار سازمان تامين کننده اعتبار

 0 جمع هزينه ها

 

 ـ جمع هزينه هاي طرح: 9ـ3

 ريال 36،000،000 هزينه پرسنلي  -1

 ريال 9،000،000 ها و خدمات تخصصي هزينه آزمايش -2

 ريال 0 هزينه وسايل غير مصرفي -3

 ريال 0 هزينه وسايل مصرفي -4

 ريال 10،000،000 هزينه مسافرت  -5

 ريال 2،500،000 هزينه تايپ و تکثير -6

 ريال 57،500،000 ها :جمع کل هزينه -7

 0 هاي ديگرمبلغ تأمين شده توسط سازمان -8

 ريال 57،500،000 باقيمانده اعتبار مورد نياز که بايد توسط معاونت پژوهشي تأمين گردد: -9



 باشد.در طرح پيشنهادي مورد تأييد مي صحت مطالب، ليست وسايل و مواد و هزينه هاي مطالب مندرج



 طرح به مربوط ديگر اطلاعات –بخش چهارم 

 ـ مشکلات اجرائي احتمالي در انجام طرح و روش حل مشکلات 1ـ4

احتمال همکاري ضعيف برخي از مراکز تحقيقاتي ياخبرگان در پاسخگويي مناسب به سوالات: براي حل اين مشکل اقدامات زير  .1

 صورت مي گيرد:

 در مراکز تحقيقاتي با دانشگاه علوم پزشکي مربوطه مکاتبه رسمي صورت مي گيرد 

 امکان نفر، يک ضعيف همکاري صورت در  در مورد خبرگان سعي مي شود که ليست جامعي از افراد واجد شرايط تهيه گردد که 
 .باشد داشته وچود ديگر افراد انتخاب
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ش کار آورده شود.(خلاصه : ) در اين قسمت خلاصه اي از طرح شامل عنوان، اهداف ويژه و رو  

 تناسلي کودکان -طراحي نظام ثبت ملي ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري عنوان:

 

 هدف اصلي:

   تناسلي کودکان -هاي ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادرارينظام ثبت ملي بيماري  طراحي

 هدف کاربردي:

تناسلي کودکان در  -کمک به تحقيقات در زمينه بيماري هاي مرتبط با ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري .1
  ايران

 روش کار:

 .شد واهدخ انجام  هاي کمي و کيفي در سه مرحلهمطالعه کاربردي است و به صورت توصيفي با استفاده از ترکيبي از روش

(، پروتکل نظام ثبت و مکانيسم Minimum Data Setعه حداقل داده ها )براي مشخص کردن مجمودر مرحله اول، 

 وردم اطلاعاتي منابع  دهي،ها، و زير ساخت هاي مورد نياز براي پياده سازي نظام ثبت، و نحوه گزارشکنترل کيفيت داده
 .گيرند مي قرار بررسي

  مقالات فارسي و انگليسي مرتبط با طراحي نظام ثبت بيماري ها 

 مجموعه حداقل داده هاي مرتبط با ناهنجاري هاي مادرزادي، بيماري هاي کليه و مجاري ادراري در کودکان 

 تناسلي کودکان -گايدلاين هاي باليني در زمينه تشخيص و درمان ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري 

 هاي بيماري و  ري هاي مادرزاديمستندات وزارت بهداشت در زمينه ثبت بيماري ها، پيشگيري و درمان ناهنجا 
 کودکان در ادراري مجاري و کليه

 تناسلي  -پرونده هاي بستري کودکان مبتلا ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري 

 هايدواژهکلي از استفاده با اينترنتي جستجوي باليني هاي گايدلاين و ها داده حداقل مجموعه مقالات، به دسترسي  براي
صورت مي گيرد. بازه زماني PubMed و  google scholar  ايهاي دادهو پايگاهGoogle تور جستجوي مو در مرتبط

به بعد در نظر گرفته مي شود. دسترسي به مستندات وزارت بهداشت با مراجعه حضوري به  2010براي جستجوي منابع از 
 تماس و بهداشت وزارت سايت وب  بررسي  سلامت(،دفاتر مرتبط در وزارت بهداشت )مثل دفتر ثبت بيماري ها و پيامدهاي 

 نظر اب فرم اين محتوايي روايي. است داده استخراج فرم مطالعه ابزار. گيرد مي صورت وزارت اين در مربوطه کارشناسان با
 .گردد مي تاييد خبرگان



هاي نظام ثبت، و همچنين تکميل با توجه به يافته هاي مرحله اول مطالعه، براي تعيين اهداف و اولويت  در مرحله دوم؛

( از متخصصان ارولوژي و نفرولوژي کودکان در سراسر ايران MDSعناصر داده هاي مورد نياز براي مجموعه حداقل داده ها)

 مطالعه لاو مرحله هاي يافته اساس بر پرسشنامه اين. است ساخته محقق  پرسشنامه يک  نظر خواهي مي گردد. ابزار مطالعه
 اول بخش است، کلي بخش دو  هي از افراد آشنا به نظام ثبت بيماري ها طراحي مي گردد. پرسشنامه شاملخوا نظر و

 بخش و دارد کودکان تناسلي -ادراري دستگاه مادرزادي هاي ناهنجاري ملي ثبت نظام هاي اولويت و اهداف به اختصاص
نفر از  10محتوايي پرسشنامه با استفاده نظر حداقل نظام ثبت است. روايي  MDS براي تکميلي اي داده عناصر شامل دوم

 Content Validity Ratio( و CVI) Content Validity Indexخبرگان و با استفاده از دو شاخص 
(CVR)  کرونباخ آلفاي ضريب از پايايي سنجش براي. شد خواهد تاييد  (Cronbach's alpha استفاده )  شد خواهد . 

،  3، نظري ندارم امتياز4، موافق امتياز 5گزينه ليکرت )کاملا موافق امتياز  5هاي پرسشنامه بر اساس طيف هر کدام از سوال
( مورد پرسش قرار خواهد گرفت. براي سهولت تکميل پرسشنامه به صورت الکترونيک 1و کاملا مخالف امتياز  2مخالف امتياز 

  لينک آن براي پزشکان متخصص ارسال مي گردد. )با استفاده از پرسلاين( طراحي و

ارآن ارائه و اعتب تناسلي کودکان -نظام ثبت ملي ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراريالگوي پيشنهادي براي  در مرحله سوم،

هاي ملي بيماري ارزيابي مي گردد . در اين مرحله، بر اساس يافته هاي مرحله اول و دوم، الگوي اوليه براي طراحي نظام ثبت
 اعتبار ييدتا براي. گيرد مي قرار ارزيابي مورد  تناسلي کودکان، پيشنهاد و اعتبار آن -ناهنجاري هاي مادرزادي دستگاه ادراري

 يک البق در پيشنهادي الگوي منظور اين براي. گيرد مي صورت خبرگان از خواهي نظر با دلفي روش از پيشنهادي الگوي
از این پرسشنامه شامل سؤالات بسته و باز خواهد بود. برای سنجش سؤالات بسته گان ارسال مي گردد. خبر براي پرسشنامه

حوزه  متخصصین  خواهد شد. روایی محتوایی پرسشنامه بر اساس نظر( استفاده 4تا  0ای لیکرت )مقیاس پنج گزینه
 Content و Content Validity Ratio حتوایی از دو شاخصخواهد شد. برای تایید روایی منفر( تائید  10 )مجموعا  

Validity Index استفاده می شود. برای تایید دو شاخص CVR و CVI  پرسشنامه در بین خبرگان توضیع  10تعداد
گو ، لمی شود. برای تائید پایایی پرسشنامه از ضریب آلفای کرونباخ استفاده می گردد. معیار قبول یک مولفه پیشنهادی در ا

 و شود مي حذف مولفه اين باشد درصد 50 از کمتر  مولفه اگر توافق در مورد يک درصدی خبرگان با آن است.  75موافقت 
 .شود مي سنجي اعتبار دلفي بعدي دور در مجدد مربوطه، مولفه باشد درصد 75 تا 50 بين اگر

 ريال  57،500،000 بيني شده:هزينه پيش

 

 


