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گزارش برنامه ثبت بیماری ها و پیامدهای سلامت
(RPR-01)

	عنوان برنامه ثبت:

	نام و نام خانوادگی مجری اصلی:

	کد تصویب علمی:




راهنما(لطفا این بخش را به دقت مطالعه فرمایید و پس از تکمیل فرم، آن را حذف کنید. راهنما فقط برای اطلاع شماست و گزارش نهایی که ارسال میشود نباید شامل این بخش باشد.) :
نظام ثبت بیماری ها نمایانگر واقعیت یک بیماری یا پیامد سلامت در جامعه است که داده ها و اطلاعات واقعی و درست را در اختیار محقق و یا سیاستگذار می گذارد. لذا پایش و بررسی این برنامه یک روند پویا است و هدف از گزارش گیری، اطمینان از دستیابی به اطلاعات صحیح و استفاده ذینفعان از آن است. بررسی و گزارش گیری برنامه های ثبت در سه فاز (شروع- استقرار- توسعه) انجام می شود. جدای از این مسئله که برنامه ثبت در چه مرحله ای قرار دارد، پر کردن فرم هر فاز (های) قبلی نیز ضروری است. (فاز شروع: در این فاز برنامه ثبت به تازگی راه اندازی شده و یا با یک برنامه ثبت موجود لینک شده و آغاز به ثبت می کنند. فاز استقرار: در این فاز همچنان جمع آوری داده ادامه دارد و برنامه ثبت با کنترل کیفی در حال انجام است. فاز توسعه: در این فاز حتما بایستی همچنان جمع آوری داده ادامه داشته باشد و اقدام به بسط برنامه نموده و نیز در مورد ترجمان دانش حاصل از ثبت، برنامه ریزی یا اقدام شده باشد.)
خواهشمند است علاوه بر ارایه اطلاعات درخواستی، فایل مستندات ذکر شده برای هر فاز به پیوست ارسال گردد. نامگذاری فایل ها باید به صورتی باشد که بیانگر محتوا بوده و باز یابی آنها به راحتی قابل انجام باشد.
متنهای فارسی را با فونت B Nazanin اندازه 13 و رنگ سیاه غیر Bold بنوسید و نوشته را از هر دو طرف چپ و راست مرتب (Justify) کنید. نوشتههای طوسی رنگ راهنمای درون جداول را قبل از نوشتن پاک کنید. هیچ بخشی از فرم را خالی نگذارید و چنانچه سوالی در مورد برنامه شما موضوعیت ندارد دکر کنید که در این مطالعه کاربرد ندارد. 
مسئولیت تکمیل دقیق و صحیح فرم با مجری اصلی است. صفحه آخر این فرم را پرینت گرفته و در جای مشخص شده امضا بفرمایید و سپس همان صفحه را اسکن کرده و جایگزین نمایید.
	مستندات مورد نیاز فاز اول:
· پروپوزال مصوب
· فرم استاندارد جمع آوری اطلاعات
·  فرم پیگیری بیماران
· جدول متغیر های اختصاصی ثبت و Data Coding بین المللی و استانداردها و راهنمای تکمیل پرسشنامه.
· فرم ثبت اطلاعات نمونه ها در بیوبانک (این ایتم در زمانی است که برنامه ثبت با ظرفیت بیوبانک طراحی شده است)
· فرم رضایت نامه آگاهانه جهت رعایت ملاحظات اخلاقی راهنماي عمومي اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشکي دارای آزمودنی انسانی و یا گروههای آسیب پذیر (در صورت ضرورت)
· تفاهم نامه مجری برنامه ثبت با سازمان های حقوقی، دانشگاه ها یا افراد حقیقی که میزان و نوع همکاری به انضمام درصد بهره برداری طرفین از اطلاعات حاصل از ثبت و دیگر تعهدات فی مابین در آن ذکر شده باشد. (اگر در برنامه ثبت جاری شما طرف دوم قرارداد هستید و با دانشگاه یا موسسه دیگر داخل یا خارج برای اجرای ثبت لینک شده اید)
مستندات مورد نیاز فاز دوم:
· خروجی های نرم افزار ثبت یا فایل نتایج توصیفی نمونه های ثبت شده بر اساس فرم استاندارد جمع آوری اطلاعات و آیتم های ثبت شده
· گایدلاین یا دستورالعمل کنترل کیفیت (این ایتم برای برنامه هایی است که در آن نیاز به اعتبارسنجی داده الزامی است)

مستندات مورد نیاز فاز سوم:
· پروپوزال های پژوهشی که بر اساس اطلاعات حاصل از ثبت به تصویب رسیده است. (به عنوان مثال پروپوزال های اینترنی یا رزیدنتی که از قسمتی از برنامه ثبت جاری استفاده کرده و مصوب شده است.)
· پروتکل های تدوین شده ارایه خدمت به بیماران، برنامه ریزی اجرایی و سیاستگزاری در جهت استفاده از اطلاعات جمع آوری شده. راهنماها، آیین نامه ها و دستورالعمل های علمی. (به عنوان مثال برنامه ریزی ها یا اقدامات انجام شده در جهت قرار دادن اطلاعات و نتایج حاصل از ثبت به ذینفعان، ترجمان دانش، استفاده از نتایج برای تهیه گایدلاین ها و ....)
· گزارشات دوره ای از ثبت در تعامل با منابع بین الملل و ایجاد شبکه های تخصصی اطلاعات با گروه های تحقیقاتی در داخل و خارج کشور. (به عنوان مثال چنانچه برنامه جاری با برنامه ثبت خاصی لینک است و آنها گزارشاتی را از روند ثبت شما به صورت دوره ای منتشر می کنند.)
· تفاهم نامه ها با سایر دانشگاه ها برای بسط برنامه ثبت (اگر در برنامه ثبت جاری شما طرف اول قرارداد هستید و با دیگر دانشگاه ها یا موسسات برای گسترش برنامه لینک شده اید)
· گواهی شرکت در همایش ها و کنگره ها و یا ارایه خلاصه مقالات و مستندات آن منتج از برنامه ثبت
· مقالات منتشر شده منتج از برنامه ثبت



گزارش فاز اول:
	· راهنمای تدوین شده، تعیین متغیرها و فرم های استاندارد

	توضیح در مورد فرم استاندارد جمع آوری اطلاعات، فرم پیگیری بیماران، آیتم های مورد ثبت، استاندارد سازی متغیرها و کد ها


	· بانک اطلاعاتی و نرم افزار ثبت

	معرفی کامل بانک اطلاعاتی الکترونیک و نرم افزار ثبت و مدیریت داده


	· جلب همکاری با اعضای حقیقی یا حقوقی داخل و خارج کشور

	لیست سازمانهای حقوقی، دانشگاه ها یا افراد حقیقی که برای برنامه ثبت با مجری تفاهم نامه منعقد کرده اند



	· گزارش اجرای پایلوت

	گزارش نتایج اجرای پایلوت برنامه در ابتدای کار


	گزارش فاز دوم:


	· جمع آوری اطلاعات

	خلاصه ای از آمار و گزارش جمع آوری اطلاعات در شروع کار و بعد از انجام پایلوت


	· کنترل کیفی 

	گزارش کنترل کیفی از صحت، دقت، کامل و بروز بودن داده ها و قابل مقایسه بودن و ارتباطات منابع اطلاعاتی مختلف و شرح اقدامات کنترل کیفی در فرایند ثبت


	· تهیه گزارش سالانه

	گزارش جامع از برنامه ثبت؛ موارد ثبت شده و پیگیری شده تا کنون؛ مکان های ثبت، روند و روش اجرا، تعداد نیروها، آموزش ها و بازآموزی ها و .....


	
گزارش فاز سوم:


	· جمع آوری اطلاعات

	شرح اینکه در فاز سوم و توسعه برنامه، همچنان داده ها در حال جمع آوری است. چه تغییر یا بسطی در این روند تا اینجا اتفاق افتاده ( ارایه آمار و گزارش)


	· استفاده از ثبت در پژوهش

	لیست عناوین طرح ها و پژوهش های منتج از برنامه ثبت
1- ......
2- ......
3- ......
.
.
.

	· استفاده از ثبت در امور اجرایی و سیاست گزاری

	خلاصه ای از برنامه ریزی یا استفاده ثبت در امور اجرایی و سیاستگذاری و ایجاد دستورالعمل ها و رهنماها، ارایه به ذینفعان و ....


	· انتشار گزارش ثبت

	خلاصه ای از شرح اقدامات در جهت تعاملات با منابع بین المللی و ایجاد شبکه های تخصصی اطلاعات با گروه های تحقیقاتی در داخل یا خارج کشور


	· کارگاه ها و همایش ها

	لیست عناوین کارگاه ها، همایشات و نیز عناوین مقالاتی ارایه شده در آنها منتج از برنامه ثبت
1- عنوان مقاله، عنوان کارگاه یا همایش، سال، محل
2- .....
3- ....
.
.
.

	· مقالات

	لیست مقالات منتشر شده تا کنون منتج از برنامه ثبت (عنوان مقاله، عنوان مجله، سال و شماره و صفحه)
1- ....
2- ....
3- ....
.
.
.




	 تغییرات در جهت پیشبرد:


	· تغییرات پرسشنامه یا دیکشنری یا پروتکل اجرایی و روش پیگیری بیماران در طول زمان

		





	· تغییرات گستره ثبت یا بسط ثبت به بیمارستان ها یا درمانگاه های بیشتر از ابتدا تا کنون

	





	· اضافه کردن ثبت بیماری جدید یا پروسیجر خاص به برنامه و گزارش پایلوت آن
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	میزان پیشرفت تقریبی برنامه ثبت: ........... درصد


اینجانب ...........................به عنوان مجری برنامه صحت اطلاعات ذکر شده در گزارش را تایید می نمایم.

امضاء مجری برنامه ثبت
تاریخ:


     دیدگاه ناظر طرح در مورد گزارش:






امضاء ناظر طرح در دانشگاه:
تاریخ :










امضاء مدیر توسعه و ارزیابی تحقیقات دانشگاه:                     امضاء معاون تحقیقات و فنآوری دانشگاه:
تاریخ:                                                                     تاریخ:






	ناظر معاونت :          
امضاء مشاور اجرائی معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی
تاریخ:                                                                                  
	ناظر معاونت :
امضاء قائم مقام معاونت تحقیقات و فناوری  وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی
تاریخ:
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