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  ی اندازراه درخواست زالوپروپ

پیامدهای سلامت /های ماریبثبت  برنامه  

 مرکز توسعه و هماهنگی تحقيقات 

ی قات و فناور ي معاونت تحق  
 

 ثبت: برنامه  عنوان

 (I)فاز  های شایع و عوامل مرتبطشناسایی ژنوتایپ ثبت موارد ویروس پاپيلومای انسانی: 

 

 )درخواست کنندگان(: ه درخواست کنند   ینام و نام خانوادگ

  دکتر مهدیه موندنی زاده،دکتر اشرف زمانی،  دکتر بهزاد خوانساری نژاد، دکتر سمیه نیک فر، دکتر شیما علوی،  

 مسعود بهرامی 

 
 : درخواست کننده سازمان /  گروه  /بیمارستان  / تحقیقاتی مرکزنام 

 مرکز تحقیقات پزشکی مولکولی 

 

 نام دانشگاه/ دانشکده: 

 علوم پزشکی اراک  هدانشگا
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 ثبت شناسنامه  :اول  بخش

 

   ثبت:برنامه  عنـوان
 ( I)فاز    های شایع و عوامل مرتبط شناسایی ژنوتایپثبت موارد ویروس پاپيلومای انسانی:  

Title of Registry: 

Human Papillomavirus (HPV) Case Registry: Identification of Prevalent Genotypes and 

Associated Factors (Phase I) 

 

 
 دکتر بهزاد خوانساری نژاد  ثبت:  مسوول اصلی

 دانشگاه علوم پزشکی اراک، مرکز تحقیقات پزشکی مولکولی :  سازمان/مرکزتحقیقاتی/بیمارستان/گروه
 

   علوم پزشکی اراک :   دانشگاه/دانشکده
 آزمایشگاه ویروس شناسی :  کاری ثبتمحیط  

 
 ک( ییک سال )فاز    مدت زمان اجرا:

 ریال   650،000،000  بودجه درخواستی:

 

   ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

 بهزاد خوانساری نژاد، سميه نيک فر 

 

 :ثبتخلاصه ضرورت اجرا و اهداف کاربردی 

انسانی پاپیلومای  بیماریشایع (HPV) ویروس  عوامل  ایجاد  ترین  در  آن  قطعی  نقش  که  است  جنسی  تماس  راه  از  منتقله  زای 

و سرطان  پیش  تضایعا از   گردنسرطانی  ویروس  پرخطر  انواع  وجود  پراکنده،  نیز مطالعات  ایران  در  است.  رسیده  اثبات  به  رحم 

های مبتنی بر ثبت مداوم برای تعیین های جامع، ساختاریافته و ژنوتایپاند، اما هنوز دادهرا نشان داده  18و    16های  جمله تایپ

ژنوتایپ شیوع  روندهایالگوی  جمعیت  ها،  در  خطرساز  عوامل  و  نداردزمانی  وجود  مختلف  انتشارهای  نقاط   HPV ویروس  .  در 

دار  ی  های معنسرطانی و سرطان دهانه رحم تفاوتهای پرخطر در ایجاد ضایعات پیشمختلف جهان یکسان نیست و سهم ژنوتایپ

 WHO کولی و انتخاب نوع واکسن اثر مستقیم دارد ولهای تشخیصی، تفسیر نتایج موها بر کارایی تستای دارد. این تفاوتمنطقه 

سیاستتوصیه می دادهکند  پایه  بر  واکسیناسیون  و  غربالگری  دادههای  نبود  به  توجه  با  شوند.  طراحی  کشور  هر  بومی  های  های 

آن با عوامل بالینی    طو ارتبا HPV هایمنسجم در ایران، این مطالعه با هدف ایجاد یک رجیستری جامع برای تعیین الگوی ژنوتایپ

ایجاد    .های غربالگری و پیشگیری ملی فراهم کندشود تا راهنمایی علمی برای برنامهو اپیدمیولوژیک در جمعیت ایرانی انجام می

نظام ثبت  ژنوتایپیک سیستم  مداوم  پایش  برای  تصمیم HPV هایمند  برای  زیرساختی ضروری  مرتبط،  متغیرهای  های  گیری و 

های ثبت  ریزی واکسیناسیون، غربالگری و مداخلات پیشگیرانه است. همچنین تحلیل داده ویژه در زمینه برنامهبه  ، سلامت عمومی
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های ناشی از اقدامات غیرضروری در نظام های تشخیصی بومی، افزایش دقت غربالگری و کاهش هزینهتواند در طراحی الگوریتم می

الگوهای خطر، اجرای این مطالعه در امانهسبا توجه به نبود چنین  .  سلامت مؤثر باشد  ای در کشور و اهمیت شناسایی زودهنگام 

سرطان  از  پیشگیری  زنان،  باروری  سلامت  ارتقاء  جهت  در  بنیادین  گامی  ثبت،  اول  فاز  به قالب  وابسته  توسعه     HPV های  و 

 . های مبتنی بر شواهد خواهد بودسیاست

 HPVمرتبط با    عاتیضا صیمختلف در تشخ  یشگاهیآزما  یهاافتهی نیب کیستماتیس یهمبستگ یبررس -

  یصیتشخ یهاپروتکل یسازنهیبه منظور به یوپسیو ب یکولپوسکوپ  ر،یپاپ اسم  جینتا نیتطابق ب زانیم  یابیارز -

 عاتی( بـا درجـه ضـا18و  16پرخطـر  یهـاپیتا ژهیـ)بـه ودر سطح ملی  HPVخاص  یهاپیژنوتا نیب  یارتباط  یالگو  نییتع -

 (  CIN1-3) لاکیسرو

و   یمولکـول  ینشـانگرها  ییو شناسـا  یمـاریب  شرفتیپ   ینیبشیدر پ   یشگاهیآزما  یهااز روش  کیهر    یصیارزش تشخ  لیتحل -

 مارانیب  یآگهشیپ  درمؤثر   ینیبال

به یک  غربالگر  ملی  ترقیدق  ینیبال  یراهنما  نیتدو  یبرا   یعلم  یمبنا  دستیابی  ب  ی سرطانشیپ   عاتیضا  تیریو مد  یدر    ا مرتبط 
HPV 

 

   روش اجـرای ثبت:ساختار و خلاصه 

و   (HPV) های شایع ویروس پاپیلومای انسانیطراحی شده که هدف آن شناسایی ژنوتایپ  صورت یک سیستم ثبتاین مطالعه به

شده  های ثبت اختصاصی طراحیها از طریق فرمکننده به مراکز درمانی منتخب است. دادهعوامل مرتبط با آن در جمعیت مراجعه 

جمع طرح  این  میبرای  درج  بیمار  ثبت  پرونده  در  و  زندگی،  آوری  سبک  بالینی،  دموگرافیک،  اطلاعات  شامل  پرونده  این  شوند. 

یافته  پاپسوابق واکسیناسیون،  نتایج تست  آزمایشهای معاینه فیزیکی،  بیوپسی و  خواهد   HPV DNA هایاسمیر، کولپوسکوپی، 

ها در آزمایشگاه معتبر برای تعیین  شود و نمونههای بالینی انجام میو طبق پروتکل  ن یا ماما امتخصص زن  توسط  گیرینمونه.  بود

داده HPV ژنوتایپ تمامی  شد.  خواهند  و  تحلیل  شده  ثبت  مرکزی  اطلاعاتی  بانک  وارد  نام  ذکر  بدون  و  اختصاصی  کد  با  ها 

 . شودطور کامل رعایت میمحرمانگی اطلاعات به

هاست. نظارت  کنندگان مراکز، و تیم فناوری اطلاعات برای پایش دادهشامل تیم علمی، مدیر ثبت، هماهنگ  ساختار اجرایی طرح

ها با استفاده  ها در طول اجرای مطالعه انجام خواهد شد. در پایان، دادهای صحت ثبتکیفی مستمر، آموزش کاربران و ارزیابی دوره

 .گیرندراهبردهای غربالگری و پیشگیری مورد استفاده قرار می افزارهای آماری تحلیل و برای طراحیاز نرم
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مشخصات مسوولين ثبت   : دوم  بخش  

 دکتر بهزاد خوانساری نژاد نام و نام خانوادگی مدیر اجرائی ثبت:   -1

 دانشیاررتبه علمی:   -2

 دانشگاه علوم پزشکی اراک، دانشکده پزشکیمحل خدمت:   -3

   گاهی پیامبر اعظم )ص(، معاونت تحقیقات و فناوری، اراک، ایرانشمیدان بسیج، مجتمع دان    نشانی محل خدمت: -4

        09183631690شماره تلفن همراه:       08633838319تلفن محل خدمت:   -5

   b_khansarinejad@yahoo.com  پست الکترونیک:

 

پیوست این فرم به معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی   ضروری است رزومه علمی مسوول اصلی ثبت به -6

 رزومه به پیوست تقدیم می گردد.  ارسال گردد.

 

 ثبت:    راهبردیمشخصات سایر اعضای کمیته   -7

دانشگاه/دانشکده/ مرکز/گروه   تخصص/درجه علمی نام و نام خانوادگی ردیف

 اصلی محل خدمت 

 آدرس و تلفن محل خدمت 

مجتمع دانشگاهی پیامبر اعظــم    09183631690 دانشگاه علوم پزشکی اراک ویروس شناسی بهزاد خوانساری نژاد 1

 دانشکده پزشکی)ص(،  

مرکــز آموزشــی درمــانی ســینا    09125408023 دانشگاه علوم پزشکی اراک انکولوژی زنان سمیه نیک فر 2

 رضایی آشتیانی اراک میدان بسیج

مرکــز آموزشــی درمــانی ســینا    09124400887 دانشگاه علوم پزشکی اراک زایمان  زنان و شیما علوی 3

 رضایی آشتیانی اراک میدان بسیج

مرکــز آموزشــی درمــانی ســینا    09183633595 دانشگاه علوم پزشکی اراک انکولوژی زنان اشرف زمانی 4

 رضایی آشتیانی اراک میدان بسیج

مجتمع دانشگاهی پیامبر اعظــم    09183680634 ه علوم پزشکی اراکادانشگ پزشکی مولکولی مهدیه موندنی زاده 5

 )ص(، دانشکده پزشکی

مجتمع دانشگاهی پیامبر اعظــم    09186914153 دانشگاه علوم پزشکی اراک اپیدمیولوژی مسعود بهرامی 6

 )ص(، معاونت تحقیقات و فناوری

 

mailto:b_khansarinejad@yahoo.com
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ثبت  مشخصات کامل: مسو  بخش  

  عنوان ثبت به فارسی: -1

 (I)فاز  های شایع و عوامل مرتبطشناسایی ژنوتایپویروس پاپيلومای انسانی:  ثبت موارد

 : عنوان ثبت به انگليسی -2
Human Papillomavirus (HPV) Case Registry: Identification of Prevalent Genotypes and Associated 

Factors (Phase I) 

 نوع ثبت:  -3

             سایر پیامدهای سلامت                      درمانی  مواجهه خاص           خدمات بهداشتی                           یا عارضهبیماری         

 توضیحات :

 گستره جغرافيایی ثبت: -4

 درون دانشگاهی           -چند مرکزیتک مرکزی )پایلوت(                   

 دانشگاه                10چند مرکزی بیش از              دانشگاه    10-5ی  چند مرکز     دانشگاه              5-2چند مرکزی  

 آزمایشگاه ویروس شناسی کلینیک امام رضا )ع(بیمارستان سینا رضایی آشتیانی،  ها:   نام بیمارستان/بیمارستان

 نام دانشگاه/دانشگاه های همکار

 زشکی اراک پدانشگاه علوم 

 :ثبتاهداف اصلی  -5

 HPVمرتبط با    عاتیضا  صیمختلف در تشخ  یشگاهیآزما  یهاافتهی   نیب  کیتماستیس  یهمبستگ  یبررس -

   یصیتشخ  یهاپروتکل   یساز نهیبه منظور به  یوپسیو ب  یکولپوسکوپ  ر،یپاپ اسم  جینتا  نیتطابق ب  زانیم  یابیارز -

  کالیسرو  عاتی( با درجه ضا18و    16پرخطر    یهاپ یتا  ژهی )به و  یدر سطح مل  HPVخاص    یهاپ یژنوتا  نیب  یارتباط  یالگو  نییتع -

(CIN1-3 ) 

  ینیو بال  یمولکول  ینشانگرها   ییو شناسا  یماریب  شرفتی پ  ینیبش یدر پ  یشگاهیآزما  یهااز روش   کیهر   یصیارزش تشخ  لیتحل -

 ماران یب  یآگهش یمؤثر در پ

با    مرتبط  یسرطانش یپ  عاتیضا  تیریو مد  یدر غربالگر  یمل  ترقیدق  ینیبال  یراهنما  نیتدو  یبرا   یعلم  یمبنا  کیبه    یابیدست -
HPV 

 های مولکولی و بالینیسرطانی بر اساس ترکیب یافتهطراحی الگوریتم تشخیصی بهینه برای غربالگری ضایعات پیش   -

 :) توليد دانش(اهداف پژوهشی ثبت -6

 HPVهای تعیین فراوانی ژنوتایپ •

 بر حسب عوامل دموگرافیک HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 های مرتبطیا بیماری  HPVسابقه ابتلا به بر حسب  HPVهای نی ژنوتایپفراوا مقایسه •
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 فاکتورهای تولیدمثل و جنسیبر حسب  HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 وضعیت مصرف دخانیات و مشروبات الکلی بر حسب  HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 یناسیونوضعیت واکسبر حسب  HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 اسمیر نتایج تست پاپبر حسب  HPVهای نوتایپمقایسه فراوانی ژ •

 نتایج کولپوسکوپیبر حسب  HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 نتایج بیوپسی و پاتولوژی بر حسب  HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 HPV DNAنتایج آزمایشات بر حسب  HPVهای مقایسه فراوانی ژنوتایپ •

 ل دموگرافیکعوام  با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 های مرتبط یا بیماری  HPVسابقه ابتلا به  با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 فاکتورهای تولیدمثل و جنسی   با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 وضعیت مصرف دخانیات و مشروبات الکلی  با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 نوضعیت واکسیناسیو با HPV هایژنوتایپ تعیین ارتباط •

 اسمیر نتایج تست پاپ با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 نتایج کولپوسکوپی با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 نتایج بیوپسی و پاتولوژی با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

 HPV DNAنتایج آزمایشات  با HPVهای ژنوتایپ تعیین ارتباط •

تطابق    تعیین • پاپمیزان  نتایج  کول  بین  بهاسمیر،  مبتلا  بیماران  در  بیوپسی  و  و   HPV پوسکوپی  حساسیت  تعیین  و 

 ویژگی هر روش

و   (CIN1-3) با درجه ضایعات سرویکال(  18و    16های  )با تأکید بر تایپ HPV های پرخطرتعیین ارتباط بین ژنوتایپ •

 سرطان مهاجم

 :اهداف مدیریتی ثبت -7

 HPV  و کنترل  یر یشگیپدر    یمل  یگذاراست یس  یبرا معتبر    یهاداده   یساز فراهم •

 در کشور   روسیو  یپیژنوت  راتییو تغ  کیولوژی دمی روند اپ  شیپا •

 هدفمند   یو غربالگر   ونیناسیواکس  یزیراز برنامه   یبانیپشت •

 صیو تشخ  یر یشگیمنابع در حوزه پ  نه یبه  صیبه تخص  کمک •

 اطلاعات سلامت ام  نظ   یثبت موجود و ارتقا  یهاها با نظام داده   یساز کپارچه ی •

 HPV  مرتبط با  یمداخلات سلامت عموم  یاثربخش  یابیارز •

 تعریف بيماری )یا رویداد بهداشتی( اصلی مورد ثبت )معيارهای ورود و خروج(: -8

 معيارهای ورود

 PCR  با روش HPV تشخیص آزمایشگاهی مثبت
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 سال  18و بالای    18  سن

 هنامه آگاهانامضای فرم رضایتبا    تمایل به مشارکت

 معيارهای خروج 

 به ادامه مشارکت در هر مرحله از مطالعه  لیتما  عدم

 (ریپاپ اسم  ای  پیمانند ژنوتا  یدیکل  یشگاهیآزما  جیناقص )عدم وجود نتا  یهاداده

 بگذارند  ریتأث  جیکه ممکن است بر نتا  HPVبا    رمرتبطیغ  یهاسرطان  ریهمزمان سا صیتشخ

 جمعيت هدف ثبت

 مثبت PCRبا نتیجه   HPVمبتلا به    کلیه بیماران

  :م نمونهحج   -9

منــابع اطلاعــاتی کــه  شــوند.  مثبت از تاریخ پس از دریافــت کــد اخــلام ثبــت می PCRبا نتیجه  HPVمبتلا به  کلیه بیماراندر این مطالعه 

اطلاعــات موجــود پــیش    ی و ویروس شناسی است. بر اســاسو مولکول  یپاتولوژ  یهاشگاهیآزما شود شاملآوری میها جمعهای ثبت از آنداده

 نمونه برسد.  1500شود به ازای هر سال تعداد موارد ثبت شده به  میبینی 

 :اجرای برنامه ثبت )متولی( زمينه   -10

های ویروس شناسی  اطلاعات آزمایشگاهبر    یمبتن  یستریرج  کی  قالب  در  برنامه  و  بودهدانشگاه علوم پزشکی اراک    یستریرج  نیا  یاجرا  یمتول

هــا بــا  داده  یآوربــوده و جمــع  دانشــگاه  مســتقر در  یســتریرج  میبا ت  ییو اجرا  یعلم  یراهبر تیسئول. مشودمی اجرا ینیک زنانو اطلاعات کل

  تحقیقــات و فنــاوریمعاونــت  یهمکار انجام خواهد شد. نظارت کلان بر برنامه با همــاهنگ یهاشگاهیآزما  و  هاکینیکل  ،یمشارکت مراکز درمان

 .ردیگیصورت م

 :کارز هممراک   -11

 رضایی آشتیانی، آزمایشگاه جامع ویروس شناسی کلینیک امام رضا )ع( شهر اراکبیمارستان سینا  

 شود: آوری میها جمعهای ثبت از آنمنابع اطلاعاتی که داده   -12

 یشناس  روسیو و  یو مولکول  یپاتولوژ  یهاشگاهیآزما

 :روش بيماریابی   -13

ابتلا از   نیباشند و ا  HPVکه مبتلا به    یمارانیخواهد بود. در واقع ب  یشناس  سرویو و  یو مولکول  یولوژاتپ  یها شگاه ی آزما  قیاز طر  یاب یماریروش ب

لذا   شوند.یها موجود است ثبت مشدند واطلاعات آن  یرینمونه گ ریز وهیکه قبلا به ش یمارانیشوند و ب یشده باشد وارد مطالعه م دییتا  PCR قیطر

 رت غیر فعال می باشد. شیوه گردآوری اطلاعات به صو

  بيماران 1پيگيریحوه ن   -14

 
1 Follow-up 
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تمامی اطلاعات اولیه بیماران از طریق سامانه آزمایشگاه ثبت می شود و سپس جهت تکمیل چک لیست با بیماران تماس گرفته خواهد شد. در  

واهیم کــه ایــن  خ ــییق تماس تلفنی از وی مموجود نباشد نیز از طر )پاپ اسمیر، کولپوسکوپی، یا بیوپسی(بیمار  هاینتایج آزمایش صورتی که

 ــاز جمله    پایش وضعیت بیماری  مدارک را در مراجعه بعدی خود همراه داشته باشد. و همچنــین    یــا ســرطان  CINه  عود ضــایعات، پیشــرفت ب

فنــی و یــا مراجعــه  بعد از یــک ســال از طریــق تمــاس تل روزرسانی اطلاعات رفتاری )تغییر در تعداد شرکای جنسی، وضعیت واکسیناسیون(به

 گیری خواهد شد.حضوری پی

 اطلاعات  تيفيک  یابیاطلاعات و ارز ليتحل هیآوری و تجزاجراء ثبت، جمع   روش   -15

 است:   ریآغاز شده و شامل مراحل ز  ی ماریب  صیثبت از زمان تشخ  ندیفرآ

به صورت   یابیارمیهستند. ب HPVمثبت  PCR با تست مارانیب هیثبت، کل  نی(: جامعه هدف ایابیماری)ب  مارانیب ییو شناسا یماریب صیتشخ

از طر آزما  یهمکار  قیفعال  با  و  یمولکول  ،یپاتولوژ   یهاشگاه یمستمر  م  یشناسروس یو  انجام  اراک    ها شگاه یآزما  هی. کلشودیدر سطح شهر 

روع  از ش  شیسال پ  ک یکه از    ین مارایب  یهانگر، داده به صورت گذشته  نیثبت گزارش دهند. همچن   م یموارد مثبت را به ت  بودموظف خواهند  

 لازم، وارد ثبت خواهند شد.   یپس از اخذ مجوزها   زیاند نداده شده   صیمطالعه تشخ

مصاحبه    قیاز طر  یو رفتار  ینیبال  ک،یدموگراف  هیاطلاعات اول  ،یآگاهانه کتب   تیو اخذ رضا  ماریب  یی: پس از شناسایلیو تکم  هیاطلاعات اول  ثبت

با داده  نی . اشودیم  یر آوثبت جمع  دهیدان آموزش توسط کارشناس  افتهیساختار داده خواهد شد.    قیتطب  ماریب  یپرونده پزشک   یهااطلاعات 

  ی و پاتولوژ  هاشگاه یآزما  یرسم  یهااز گزارش   ماًی( مستقیوپسیو ب  یکولپوسکوپ   ر،یپاپ اسم  نگ،یپی، ژنوتاPCR)  یصیتشخ  یهاش یآزما  جینتا

  ی هاو مطابق پروتکل  دهیدآموزش  یماما  ایتوسط متخصص زنان  HPVتست  یرا ب یریگ. نمونه گرددیبت ماستاندارد ث یهااستخراج و در فرم 

 . شودیمرجع ارسال م  شگاهیبه آزما  پیژنوتا  نییتع  یها براشده و نمونه   مانجا  ینیبال

مد  ورود تمامداده   تیری و  از جمع داده  یها:  مو س  ثبت  کیالکترون  ای  یکاغذ   یهادر فرم   ،یآور ها پس  به طور  پس توسط دو کارشناس  جزا 

کد   کی  یدارا   ماریحاصل شود. هر ب  نانیتا از صحت ورود اطلاعات اطم  شوندی ( وارد مشده ی افزار طراح)نرم   یداده مرکز   گاهیمستقل در پا

 . شودی م  یجدا نگهدار   ینیبال  یهااز داده   یو  یتیبوده و اطلاعات هو  فردبهصر منح  ییشناسا

 : شودی سطح انجام مدر دو    مارانیب  یر یگی: پنمارایب  یریگیپ

تکمهیاول  یریگیپ نتا  لی: جهت  )مانند  ناقص  از طریقبل  یهاش یآزما  ج یاطلاعات  تلفن   ق ی(  ب  یتماس  و  ا ی  ماریبا  پرونده  به  انجام    یمراجعه 

 . شودیم

در تعــداد    ریی ــ)تغ یاطلاعــات رفتــار یروزرســانســرطان و به ای CINبه  شرفتیپ عات،یعود ضا ،یماریروند ب شی: به منظور پایادوره یریگیپ

  یریگیپ  یدعوت به مراجعه حضور  ای  یتماس تلفن  قیمجدداً از طر  ه،یسال پس از ثبت اول  کی  مارانی(، بونیناسیواکس تیوضع ،یجنس یشرکا

 خواهند شد.

ینصورت نتایج حاصــل  مع آوری آن است. در غیر اای، گامی بسیار مهم و غیر قابل انکار در جتضمین کیفیت و ارزیابی کیفیت هر مجموعه داده

ی با کیفیت، آموزش صحیح نحوه ورود اطلاعات، ارزیابی دقیق روند وارد سازی  ها  قابل اعتماد نخواهند بود.  برای داشتن یک دادهاز آنالیز داده

در ایــن برنامــه ثبــت    بی کلیــه اطلاعــاتی کــه بایــدها و در نهایت آنالیز صحیح داده ها یک ضرورت است. بر اساس همین اصل نحوه ارزیــاداده

گیرد. پس از آموزش کامل کارشناسان  آوری شود در یک سند آموزشی، طراحی شده و به عنوان راهنما در اختیار کارشناسان ثبت قرار میجمع

نان از صحت، دقت و  منظور اطمیبه  شود.یل میها تکمکلیه افرادی که معیارهای ورود به مطالعه را داشته باشند وارد مطالعه شده و اطلاعات آن

شده، اقدامات متعددی برای ارزیابی و ارتقای کیفیت ثبت اطلاعات در نظر گرفته شــده اســت. نخســت، تمــامی  آوریهای جمعکامل بودن داده

بــر روی   (Pilot) آزمــونیــک فــاز پیش  های مورد استفاده، پیش از ورود به فاز اصلی مطالعه، درلیستهای ثبت داده و چکها، فرمپرسشنامه

دیده و آشنا با  ها توسط افراد آموزشدرصد حجم نهایی نمونه( اجرا و اصلاح خواهند شد. پس از آن، کلیه پرسشنامه  10ای محدود )حدود  نمونه

شــد. در  ها برگزار خواهــد ری دادهشوند و جلسات بازآموزی منظم برای تیم گردآوهای بالینی و محرمانگی اطلاعات تکمیل میاصول ثبت داده
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های الکترونیک( و بررسی مضاعف توســط نــاظر کیفــی بــرای شناســایی  فرمی )در پرسشنامههای درونطول فرآیند گردآوری اطلاعات، کنترل

در صــورت وجــود   ها و نتایج آزمایشگاهی نیز توســط دو فــرد مجــزا ثبــت شــده وهای ناسازگار، ناقص یا مشکوک انجام خواهد شد. نمونهداده

هــا، از روش بررســی  شود. همچنین برای ارزیــابی اعتبــار دادهدداً با منبع اصلی )گزارش آزمایشگاه یا پرونده بیمار( تطبیق داده میمغایرت، مج

د.  ی شــوبررس ــ(  inter-rater reliability)  گــردد تــا میــزان توافــقها توسط فرد سوم استفاده میدرصد پرسشنامه  15تا    10تصادفی مجدد  

، از نظــر خطاهــای ورودی، مقــادیر پــرت و  (Data Cleaning)  ســازیافزار شده و پس از پاکقبل از تحلیل آماری، وارد نرمها در نهایت  داده

 .شوند. همه این مراحل تحت نظارت مستقیم تیم علمی پژوهش و مسئول کنترل کیفیت مستند خواهد بودتناقضات ساختاری بررسی می

 

ها و نتایج حاصل از ثبت، سازوکارهای تضمین کیفیــت در ســه محــور اصــلی زیــر طراحــی و اجــرا  داده قابلیت اعتماد اطمینان ازبرای حصول 

 :شوندمی

 ها: کنترل دقت، کامل بودن و یکنواختیالف( تضمين کيفيت داده

از   %10بر روی  صلی، در یک مطالعه پایلوتآوری داده، پیش از شروع مطالعه اهای جمعها و فرمتمامی پرسشنامه :پایلوت ابزارها •

 .حجم نمونه نهایی آزمایش و اصلاح خواهند شد

 (Validation Rules) شود که با تعریف قوانین اعتبارسنجیای طراحی میافزار ثبت به گونهنرم :کنترل کيفيت در لحظه ورود •

 .نطقی( جلوگیری کندهای غیرمهای ناقص، تکراری یا نامعتبر )مثلاً تاریخاز ورود داده

های واردشده را به صورت تصادفی انتخاب کرده و با  درصد از داده 10ناظر کیفی موظف است به صورت هفتگی،  :اینی دورهبازبي •

های آزمایشگاه( مطابقت دهد. در صورت مشاهده خطای سیســتماتیک، آمــوزش مجــدد  های کاغذی و گزارشمستندات اصلی )فرم

 .شودبرگزار میبرای پرسنل مربوطه  

ها توســط دو  درصد از پرسشــنامه  15آوری داده،  برای ارزیابی پایایی فرآیند جمع :(Inter-rater reliability) بقبررسی تطا •

 .شودها )با استفاده از ضریب کاپا( سنجیده میکارشناس مستقل تکمیل و میزان توافق بین آن

هــای پــرت، مقــادیر گمشــده و  ز نظــر دادهایگــاه داده انهــایی، کــل پ  پــیش از تحلیــل :(Data Cleaning) هااپااییش داده •

 .شود. تمامی مراحل پالایش مستندسازی خواهند شدبررسی و پالایش می SPSS افزارهای منطقی با استفاده از نرمناسازگاری

 هاب( تضمين کيفيت فرآیندهای ثبت: استانداردسازی روش

گیری، تکمیل  تماس با بیمار و اخذ رضایت گرفته تا روش نمونهراحل کار، از نحوه  مامی مبرای ت :(SOPs) هاتدوین دستورالعمل •

تهیه و در   (Standard Operating Procedures) های مدون عملیاتیها و چگونگی پیگیری، دستورالعملپرسشنامه، ورود داده

 .گیرداختیار تمامی تیم اجرایی قرار می
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کننــدگان مراکــز، نــاظران( پــیش از شــروع  رشناسان ثبــت، هماهنگرسنل درگیر در ثبت )کاه پکلی :آموزش و بازآموزی پرسنل •

ماهه بــرای رفــع اشــکالات و    6های  گذرانند. جلسات بازآموزی به صورت دورهها میSOP مطالعه، دوره آموزشی کاملی را بر اساس

 .شودروزرسانی دانش تیم برگزار میبه

گیری، جلســات همــاهنگی مــنظم بــا مســئولان  در مراکز مختلف نمونــهها  نواختی دادهنان از یکبرای اطمی :هماهنگی بين مراکز •

 .شودها ابلاغ میگیری به آنهای بالینی و نمونههای همکار برگزار و پروتکلها و کلینیکآزمایشگاه

 ای: ایمنی، پایداری و صحت عملکردهای رایانهج( تضمين کيفيت سيستم

پذیر طراحی خواهد شــد. پایگــاه  حد فناوری اطلاعات دانشگاه با معماری امن و مقیاسافزار ثبت توسط وانرم :هطراحی پایگاه داد •

 .شودمی (Backup) گیریداده به صورت روزانه بر روی سرورهای دانشگاه به صورت خودکار پشتیبان

، تحلیلگر( کنتــرل  ه )مدیر طرح، کارشناس ثبتشددسترسی به پایگاه داده بر اساس سطوح دسترسی تعریف :امنيت و محرمانگی •

شود. اطلاعات هویتی بیماران )نام، نام خانوادگی، شماره ملی( در جــدولی  شود. کلیه ارتباطات بین کاربران و سرور رمزنگاری میمی

 .شودهای بالینی مرتبط میمجزا و با رمزگذاری قوی نگهداری شده و تنها با کد یکتای بیمار به داده

ها و تغییرات در پایگــاه  پذیر است و تمامی تراکنشافزار تنها با نام کاربری و رمز عبور شخصی امکانورود به نرم :ل دسترسیترکن •

 .شود تا امکان ردیابی خطاها وجود داشته باشدهای سیستمی ذخیره میکننده، در لاگداده به همراه شناسه فرد ثبت

شود تا در صورت بروز هرگونه مشکل فنــی )قطــع ســرور،  نعقد میم IT ا واحدساله بانی یکقرارداد پشتیب :نگهداری و پشتيبانی •

 .ترین زمان ممکن رفع گرددافزاری(، در کوتاهباگ نرم

 

 

 :آوری آنآوری اطلاعات و نحوه جمعمشخصات ابزار جمع   -16

اســتفاده   یشگاهیآزما جیج نتاو استخرا یپرونده پزشک یسشامل پرسشنامه، برر  یکم  یهااز روش  یبیپژوهش، از ترک  یهاداده  یگردآور  یبرا

 :شوندیم  فیتعر  ریبه شرح ز  رینوع متغ  کیپژوهش، ابزارها به تفک  یرهایمتغ  قیمنظور پوشش دقخواهد شد. به

مه  پرسشــنا  قی ــو شــغل از طر  لاتیتأهــل، ســطح تحص ــ  تیوضــع  ت،ی ــاز جمله ســن، جــنس، قوم  ی: اطلاعاتیو اجتماع کیدموگراف یرهایمتغ

کنندگان هنگام ورود  توسط شرکت یصورت خوداظهاراطلاعات عمدتاً به  نی. اشودیم  یآورشده، جمع  یهشگر طراحارمند که توسط پژوساخت

 .ثبت خواهد شد  یریگاز نمونه  شیبه مطالعه و پ

  یبارور  تیوضع  نیسرطان دهانه رحم، همچن  و  CIN  ،یتناسل  لیزگ  ریمرتبط نظ  یهایماریب  ای HPV : سابقه ابتلا بههایماریابتلا به ب  سابقه

. در صــورت عــدم وجــود  شودیاستخراج م یدر مراکز درمان مارانیب یپرونده پزشک یبررس قیاز طر یفعل یسقط، و باردار مان،یشامل تعداد زا
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 ــبــا رعاو  دهی ــدنــان آموزشسط کارکفرم تو نیخواهد شد. ا لیتکم افتهیساختارمهین ینیاطلاعات با استفاده از فرم مصاحبه بال  نیا  ،پرونده   تی

 .شودیم  لیاطلاعات تکم  یمحرمانگ

 .شودی: با سوال از فرد ثبت میو جنس  دمثلیمربوط به عوامل تول  یفاکتورها

واکســن، نــوع واکســن    افــتیعــدم در  ای ــ  افــتیشــامل در HPV ونیناسیواکس  تی: اطلاعات مربوط به وضعونیناسیمرتبط با واکس  یرهایمتغ

. در صــورت عــدم  شــودیم  یکننده بررسشرکت  یرسم ونیناسیکارت واکس قی( و تعداد دوز، ابتدا از طریتیظرفنه ای یتیچهارظرف ،یتی)دوظرف

 .خواهد شد  یآورجمع  یو ثبت خوداظهار  میعدم وجود آن، اطلاعات با پرسش مستق  ایبه کارت    یدسترس

معتبــر انجــام    یتجار  پیژنوتا  نییتع  یهاتیو ک  PCR  کیبا استفاده از تکن  HPV  یهاپیژنوتا  یی: شناساکیو پاتولوژ یشگاهیآزما یرهایمتغ

  یهاشــگاهیو آزما  یپــاتولوژ  یرســم  یهاگزارش  قیاز طر  HPV DNA  یهاشیو آزما  یوپسیب  ،یکولپوسکوپ  ر،یتست پاپ اسم  جی. نتاشودیم

اســتاندارد ثبــت    یهــادر فرم  هــاداده  یدر مجموع، تمــام  ها وارد خواهد شد.مخصوص ثبت داده  یهاشده و در فرم  تخراجاس  یمولکول صیتشخ

 مورد استفاده قرار خواهند گرفت.  یآمار  لیمنظور تحلوارد شده و به  یافزارداده نرم  گاهیو سپس در پا  گردندیم

  شامل  یفیاز آمار توص  هاهداد فیتوص یخواهند شد. در گام نخست، برا لیتحل 22نسخه  SPSSافزار آمده پس از ورود به نرمدستبه یهاداده

و    کیدموگراف  یهایژگیو و  HPV  روسیمختلف و  یهاپیژنوتا  عیو دامنه استفاده خواهد شد. توز  انهیم  ار،یانحراف مع  ن،یانگیدرصد، م  ،یفراوان

بــر حســب عوامــل    HPV  یهاپیژنوتا  یفراوان  سهیمقا یاسهیاهداف مقا لیتحل ی. براشودیصورت جداگانه گزارش مکنندگان بهشرکت ینیالب

مانند    یاطبقه  یرهایمتغ  سهیمقا  ی( )براFisher’s Exact Test)  شریف  قیآزمون دق  ای(  Chi-square)  دویکا  یآمار  یهااز آزمونمختلف  

  یکم ــ  یرهــایمتغ  یهــا بــرا)در صورت نرمــال نبــودن داده   Mann-Whitney U  ایمستقل    t(، آزمون  ونیناسیواکس  ت،یمتاهل، قو  تیوضع

(  مــانیتعداد زا  ای لاتیاز دو گروه )مثلاً سطح تحص شیبا ب یکم یرهایمتغ یبرا سیوال-آزمون کروسکال ای طرفهکی انسیوار زیآنال ،یروهدوگ

  ییدوتــا  کیلجســت  ونیمســتقل، از رگرس ــ  یرهای( با متغ18و   16نوع  ژهیو)به HPVپرخطر  یهاپیژنوتا باطارت لیتحل ی. براشودیاستفاده م

(Binary Logistic Regressionاستفا )کننده )مخدوش  یرهایها، متغبودن مدل  رهیده خواهد شد. در صورت چندمتغConfounding 

Variablesدرجــه تطــابق و   یبررس ــ ی. بــراشــودیدرصد گــزارش م 95 نانیفاصله اطم باصورت نسبت شانس به  جی( کنترل خواهند شد. نتا

 ــCohen’s Kappaز آزمون کاپــا )( ایوپسیب  ،یکولپوسکوپ  ر،یمختلف )پاپ اسم  یهاآزمون  یصیعملکرد تشخ   نی( جهــت ســنجش توافــق ب

اســتفاده   یــیعنــوان مرجــع طلابه  PCR نبا در نظر گرفت یمثبت و منف  ینیبشیارزش پ  ،یژگیو  ت،یحساس  یهاها و محاسبه شاخصآزمون

 خواهد شد.در نظر گرفته    P<05/0  هالیها در همه تحلآزمون  یداری. سطح معنشودیم

 ی:ختصاصهای اپرسشنامه -17

 Case Report) فرم گزارش مورد  کی  ،یستریواردشده به رج  مارانیب  هیاز کل  کسانیاستاندارد و    یهاداده  یبه منظور گردآور

Form)   نیشده است. ا  یطراح  یقاتیتحق  میتوسط ت  یاختصاص CRF مندرج در پروتکل را پوشش داده   یاصل  یرهایمتغ  یتمام

 : است افتهی  نیتدو ریبه شرح ز یاصل طهیدر هشت ح تمیآ 37شامل  افتهیت ساختارو به صور

 .تأهل تیاشتغال و وضع تیوضع لات،ی(، سطح تحصییروستا/ یسکونت )شهر تی: سن، وضعکیاطلاعات دموگراف .1
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استف  یجنس  ی تعداد شرکا  ، یجنس  تی: سن شروع فعالیو جنس  دمثلیتول  ی فاکتورها .2 عمر، نحوه  کاندوم،  در طول  از  اده 

 . هامانیو تعداد زا هایتعداد کل باردار ،یدارارسابقه ب

تار  ینیبال  تیوضع .3 رحم:  پاپ  نیآخر  خیدهانه  نت  ر،یاسمتست  تست،  انجام  س  ریاسمپاپ  جهیمحل  اساس   ستم یبر 

Bethesda  (ل  شامNILM  ،ASC-US  ،ASC-H  ،LSIL  ،HSIL،  AGC) کولپوسکوپ انجام  علت   جه ینت  ،ی، 

 طانو سر یوپسیب جهیو نت یکوپ کولپوس

)مثبت/منف   ی کل  جهینت  :HPV DNA  ش یآزما  ج ینتا .4 ژنوتایتست  شناسای)هاپی(،  عفونت   Ct عدد  شده، یی(  نوع  و 

 . (یپیچندژنوتا ا ی یپیژنوتا)تک

ابتلا به بیو پزشک  یمنیا  یفاکتورها .5 ، تبخال  (PID) لگن  یالتهاب  یماریب  ،یتناسل  لیمرتبط شامل زگ  یهای ماری: سابقه 

  زینشده و نکنترل  ابتی ، دHPV  مرتبط با   ی ها، سرطانB  تیسوزاک، هپات  ا، ی دیکلام  س،یفل ی، سHIV  ، (HSV-2) یتناسل

 .یمنیکننده اسرکوب یمصرف داروها

  یافتیدوز و نوع واکسن در  نیاول  افت یسن در  ، یافتیدر  یواکسن، تعداد دوزها  افت یسابقه در  : HPV  ونیناسیواکس  تیوضع .6

 . (یتیظرف 9 ،یتیچهارظرف ،یتیرف)دوظ

الگو  ات،یدخان  گار،یمصرف س  تیوضع .7 مواد:  و  قبل   گاریمصرف س  یالکل  با دود سیفعل  ،ی)هرگز،  مواجهه    گران،ید  گاری(، 

 . ی مصرف مواد مخدر و نوع مواد مخدر مصرف یالگو ،ی مصرف مشروبات الکل یالگو ان،یمصرف قل یالگو

 .یریگیپ  نیآخر خی( و تارشرفتیتداوم، پ  ، یشدگپاک ،ی احجر ون،یزاسی، کونLEEP) اندرم  تی: وضعامدهایو پ  یریگیپ  .8

در دو    ماریهر ب  یبرا CRF لیشده است. تکم  یمشابه طراح  یالمللنیب  یهامذکور بر اساس مرور متون معتبر و پروتکل  فرم

مشاهده نسخه کامل    یبرا  لطفاً .  شودینجام م ثبت ا  دهید( توسط کارشناسان آموزشسالهکی  یریگیمرحله )ورود به مطالعه و پ 

CRF  مراجعه شود. وستیبه پ 

 :معاینات بالينی   -18

بـه صـورت دیـده  های استاندارد و توسط متخصصین زنـان یـا ماماهـای آموزشمعاینات بالینی بر اساس پروتکل  در این برنامه ثبت

 :گیردو سطح صورت می. این معاینات در دشده است و نتایج آن ثبت می گرددانجام روتین 

 :این معاینه شامل موارد زیر استکه  عاینه اولیهم .1

 .بررسی علائم ظاهری، علائم حیاتی و وضعیت عمومی بیمار:  معاینه عمومی •

 .بررسی وجود زگیل، ضایعات پوستی، زخم یا هرگونه توده در ناحیه ولو و پرینه :معاینه ناحیه تناسلی خارجی •
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رحم از نظر وجـود ترشـحات غیرطبیعـی، التهـاب، زگیـل، ضـایعات قابـل رسی کانال واژن و دهانه رب :معاینه با اسپکولوم •

 .مشاهده، پولیپ یا توده

 .ها و لگنارزیابی اندازه، شکل، قوام و تحرک رحم و بررسی وجود توده یا حساسیت در تخمدان :معاینه دو دستی )لمس( •

 یکاسیون(معاینات تکمیلی و پاراکلینیک )بر اساس اند .2

 :شودهای قبلی، اقدامات زیر توسط متخصص انجام میای معاینه اولیه و نتایج آزمایشهبر اساس یافته

برداری از دهانه رحم با اسـتفاده از سـیتوبراش و در شـرایط اسـتریل انجـام نمونه :HPV DNA گیری برای تستنمونه •

 .ددگرشگاه مولکولی ارسال میو تعیین ژنوتایپ به آزمای DNA شده و نمونه جهت استخراج

اسمیر نیز تهیـه ، نمونه پاپHPV گیریهای بالینی، همزمان با نمونهدر صورت لزوم و بر اساس پروتکل :اسمیرتست پاپ •

 .شودو به آزمایشگاه پاتولوژی ارسال می

 :شوددر موارد زیر بیمار برای انجام کولپوسکوپی ارجاع داده می :کولپوسکوپی •

o سمیربیعی پاپ انتیجه غیرط 

o تست HPV DNA (18و   16های پرخطر مثبت )به ویژه برای ژنوتایپ 

o خونریزی غیرطبیعی 

o ضایعات قابل مشاهده در معاینه 

o پیگیری پس از درمان قبلی ضایعات دهانه رحم 

از نظر شـدت ضـایعه در حین کولپوسکوپی، دهانه رحم با استفاده از اسید استیک و لوگول بررسی شده و هرگونه ناحیه غیرطبیعی 

 .گردد، پرخطر، مشکوک به تهاجم( ثبت میخطر)کم

برداری هدفمند )بیوپسی( از ضایعات انجـام شـده و در صورت مشاهده نواحی غیرطبیعی در کولپوسکوپی، نمونه :بیوپسی •

، CIN (CIN1 شـود. نتیجـه بیوپسـی بـر اسـاس سیسـتمنمونه جهت بررسی هیستوپاتولوژی به آزمایشگاه ارسـال می

CIN2  ،CIN3) شودبندی میص سرطان طبقهیا تشخی. 

 هامستندسازی یافته

شـود. ایـن ثبـت و در پایگـاه داده وارد می CRF های حاصل از معاینات بالینی و اقدامات پاراکلینیک، بلافاصـله در فـرمکلیه یافته

 :مستندات شامل موارد زیر است
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 شرح حال بالینی کامل •

 کیهای معاینه فیزییافته •

 نتایج پاپ اسمیر •

 کولپوسکوپی  نتایج •

 نتایج بیوپسی •

 و ژنوتایپینگ HPV DNA نتایج آزمایش •

 :بيان مسئله و ضرورت اجرای ثبت   -19

باشد و بر اساس آن تخمین سازمان  ی مرگ و میر ناشی از سرطان در جهان میسرطان سرویکس )گردن رحم( یکی از دلایل عمده

 ( اwhoبهداشت جهانی  بیش  و  هزار مور  610ز  ( سالانه  ابتلا  رخ می  350حدود  د  فوتی در سرتاسر جهان  .  (1)دهد.  هزار مورد 

افریقا، امریکای    36شود، اما در  اگرچه این سرطان بعنوان دومین سرطان اختصاصی بانوان در نظر گرفته می کشور که عمدتا در 

اصلی  جنوبی و آسیای جنوب شر از  قی قرار دارند، علت  این سرطان در بیش  بواسطه سرطان است. عامل  درصد موارد    99مرگ 

 ( انسانی  پاپیلومای  سلولHPVویروس  به  گرایش  که  است  ژنتیکی    های(  تیپ  دویست  از  بیش  دارد.  مخاط  و  پوست  اپیتلیال 

های معمولی و زگیل کف پا  د زگیلپوست تمایل دارند و ایجا  ها به اپیتلیال)ژنوتایپ( از این ویروس وجود دارد. اغلب این ژنوتایپ

های چندانی به فرد وارد  خیم است و بجز مشکلات ظاهری و زیبایی و گاهاً درد جزئی، آسیب نمایند، که عمدتاً یک عارضه خوش می

از سوی دیگر حدود  نمی از    50کنند.  از جمله مخقادرند سلول  HPVژنوتیپ  اپیتلیال مخاطی  آلوده-اط مقعدی های  را    تناسلی 

های تناسلی نمایند. خوشبختانه تکثیر این ویروس در اکثر افراد با ایجاد زگیل و بدخیمی همراه نیست و  کرده و گاهی ایجاد زگیل

زمان حدود  مکانیسم افراد طی مدت  عمده  ایمنی در  پاک می  24تا    6های سیستم  بدن  از  برای همیشه  را  ویروس  با  ماه  نماید. 

با    HPVهای مخاطی  ممکن است سرطان سرویکس ایجاد شود. همه تایپ  HPVهای مبتلا به  نمنحال در درصد کمتری از خاای

یا   آنها کم خطر  عمده  و  نیستند  مرتبط  تیپمحسوب می  Low riskسرطان  از جمله شایعترین  زگیل  شوند،  ایجاد کننده  های 

HPV-6    وHPV-11    پر خطر یا  تایپ بعنوان    14هستند. در مقابلHigh risk  شوند که در صورت مزمن شدن  ب میمحسو

و    66،  59،  58،  56،  52،  51،  45،  39،  35،  33،  31،  18،  16شامل    High riskهای  توانند منجر به بدخیمی شوند. ژنوتایپمی

د. در  ها هستنیپترین ژنوت  High riskدرصد موارد سرطان سرویکس و    70مسئول حدود    18و    16باشند. ژنوتیپ های  می  68

ا ژنوتایپ بسیاری  نئوپلازی شوند.می  High riskهای  ز موارد  به  ایجاد زگیل منجر  از  توانند بدون  این سرطان یکی  نیز  ایران  در 

چندین جنبه حائز اهمیت   زا HPV های پرخطر. شناسایی دقیق ژنوتایپ(2)شود  های سلامت زنان محسوب میمهمترین چالش

به    18و    16های  دارای پتانسیل اونکوژنیک متفاوتی هستند، به طوری که تایپ HPV های مختلفحیاتی است. نخست آنکه تایپ

،  33،  31های پرخطر مانند  باشند . این در حالی است که سایر تایپموارد سرطان دهانه رحم می  درصد  70تنهایی مسئول حدود  

تر خطر ها امکان ارزیابی دقیقی در ایجاد ضایعات بدخیم دارند. شناسایی دقیق این تایپنیز هر کدام سهم متفاوت  58و    52،  45
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های چشمگیر در زمینه پیشگیری و تشخیص، آورد. با وجود پیشرفتتر را فراهم میگیری بالینی مناسبپیشرفت بیماری و تصمیم 

تدوین راهبردهای مؤثر کنترل این عفونت در کشور   ، مانع اصلی درHPV موارد  فقدان یک سیستم ثبت ملی جامع برای پایش

 شود.محسوب می

ژنوتایپ بالینی، شناسایی  موارداز منظر  به ویژه در  پرخطر  ادامه ذکر میهای  دارد: )ی که در  اهمیت  پروتکل(  1شود  های  تعیین 

اینکه    پیگیری تایپو  به  آلوده  به  18و    16های  بیماران  کولپوسدقیق پیگیری    نیاز  و  دارندتر  )کوپی  ضایعات  (  2،  مدیریت 

آلودگی همزمان به چند و اینکه    آگهی بیماریپیش(  3و )  ها و پیشرفت سریع ضایعاتارتباط خاص بین برخی تایپی و  سرطانپیش

 . ( 3)د آگهی بدتری داشته باشتایپ پرخطر ممکن است پیش

با عفونت  انسانی   اپیدمیولوژی  پاپیلومای  ژنوتایپ (HPV) ویروس  توزیع  شیوع،  الگوهای  نظر  از  جهان  سطح  هر  در  سهم  و  ها 

پیش ضایعات  بروز  در  تفاوتژنوتایپ  دارای  رحم  دهانه  سرطان  و  چندمرکزیسرطانی  مطالعات  است.  جغرافیایی  معنادار   های 

IARC و WHO بیشترین نسبت موارد سرطان دهانه رحم در سطح دنیا    مسئول  18و    16های  نوتایپاند که اگرچه ژنشان داده

عنوان مثال، در کشورهای طور قابل توجهی متفاوت باشد. بهتواند بهها در مناطق مختلف جهان میهستند، اما سهم سایر ژنوتایپ

ژنوتایپ از میانگین طور معنادابههای مهاجم  و حتی سرطان    +CIN2 در ضایعات  58و    45،  35های  آفریقایی، شیوع  بالاتر  ری 

,  4)عنوان دومین یا سومین عامل سرطان دهانه رحم شناسایی شده است به 35ها، ژنوتایپ جهانی گزارش شده و در برخی جمعیت 

 . (6)  سرطانی دارندیعات پیشسهم بیشتری در پاتوژنز ضا  58و   52های . در مقابل، در کشورهای آسیای شرقی، ژنوتایپ(5

های تشخیصی، تفسیر بالینی نتایج مولکولی کیت های غربالگری، طراحی  روش این ناهمگونی ژنوتایپی پیامدهای مهمی در انتخاب  

برنامه همچنین  میو  تأکید  بهداشت  جهانی  سازمان  دارد.  شواهد  بر  مبتنی  واکسیناسیون  برای  که  ریزی  باید  کند  کشورها 

ای منطقه  هایزیرا تفاوت  ، ظیم کنندهای اپیدمیولوژی بومی تنرا بر مبنای داده HPV های غربالگری و انتخاب نوع واکسنسیاست

. به  (8,  7)  ها اثر مستقیم بگذاردو نیز پوشش مؤثر واکسن HPV هایکننده تستبینیتواند بر حساسیت، ویژگی و ارزش پیشمی

ژنوتایپ از  دقیق  و  جامع  رجیستری  یک  ایجاد  دلیل،  آن  HPV هایهمین  ارتباط  سیتولوژیک، و  نتایج  خطر،  عوامل  با  ها 

های مؤثر برای کنترل سرطان دهانه رحم در هر کشور  ناپذیر از استراتژی هیستوپاتولوژیک و وضعیت واکسیناسیون، بخش جدایی

 .شودمحسوب می

محور است و  محدود، پراکنده و عمدتاً مطالعه HPV هایروز از توزیع ژنوتایپهای بومی دقیق و بهایران دادهبا توجه به اینکه در  

هدف   با  مطالعه  این  طراحی  است،  نداشته  وجود  استاندارد  ملی  رجیستری  یک  برای تاکنون  ساختاریافته  داده  پایگاه  یک  ایجاد 

شود. نتایج  انجام می  رسی ارتباط آن با عوامل اپیدمیولوژیک، بالینی و پاتولوژیکدر زنان ایرانی و بر HPV تعیین الگوی ژنوتایپی

می رجیستری  در  این  مهمی  نقش  تستتواند  انتخاب  سرویکس،  غربالگری  برنامه  در  اصلاح  کارایی  بیشترین  با  تشخیصی  های 

 . ایفا کند های واکسیناسیون بر اساس شواهد بومیجمعیت ایرانی، و تعیین اولویت

عمومی بهداشت  دیدگاه  ژنوتایپ نیز  از  شناسایی  امکا،  پرخطر  واکسیناسیون  های  اثربخشی  )پایش  تایپن  از    16/18های  کاهش  پس 

تایپن(،  واکسیناسیو ظهور  پرخط شناسایی  جدید  و  های  برنامهر  هدفمندتدوین  غربالگری  می های  فراهم  نیز، د.  کنرا  تحقیقاتی  سطح  در 

پرخطداده  ژنوتایپینگ  واکسن های  اپیدمیولوژیک،  مطالعات  اساس  مکانیسمر  زمینه  در  پایه  تحقیقات  و  سرطان شناسی  تشکیل های  را  زایی 

و   در حال گسترش است شخصی واکسیناسیون وجود ندارد، با اینحال از آنجا که  HPVواکسیناسیون همگانی برای  دهد. در ایران که برنامهمی

ای برخوردار است، چرا  های پرخطر از اهمیت ویژه پایش تغییرات الگوی ژنوتایپ کسیناسیون همگانی، نیز به جهت تصمیم گیری ببرای شروع وا

 . (10,  9)  های دیگر جایگزین شوند، تایپ 16/18های  که ممکن است پس از کاهش تایپ
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الگوهای اپیدمیولوژیک، پایش اثربخشی  می  HPV هایاند که ایجاد رجیستریالمللی نشان دادهمطالعات بین تواند نقش کلیدی در شناسایی 

بهینهبرنامه  و  واکسیناسیون  پروتکل های  ایفا کندسازی  غربالگری  چنین سیستم.  (11)  های  به  از کشورها  بسیاری  حالی که  مجهز  در  هایی 

های  است. این کمبود منجر به ناتوانی در تعیین دقیق توزیع ژنوتایپ  HPV وز فاقد یک بانک اطلاعاتی جامع برای ثبت موارداند، ایران هنشده 

 ت. ای شده اسهای مداخله در گردش، شناسایی تغییرات الگوی اپیدمیولوژیک و ارزیابی تأثیر برنامه 

های دقیق ژنوتایپینگ های تشخیصی و عدم دسترسی برابر به تکنیکدر روش در ایران، ناهمگونی   HPV های عمده در مدیریتکی از چالش ی

است آزمایشگاه های تشخیص(12)  در سطح کشور  استفاده میگردد. در سطح  متعدد  نیز روشهای  برخی،  ی  نحو که  آزمایشگاه   بدین  های  از 

را    یپینگژنوتا  یهاتست   یگرد  یبرخ.  تشخیصی بالینی تنها قادر به تشخیص حضور یا عدم حضور ویروس بوده و توانایی تعیین تایپ را ندارند

  محدود   ینگسکوئنس  یا  پلکسیمولت   یکسان  یرغ  یهااستاندارد تا پنل   ریغ  یتجار   هاییتاز ک  یستند؛ گاهان  یکسانها  اما روش   کنندی اجرا م

میشود.   ژنوتا  یژگیو  یت،حساساستفاده  محدوده  شناسا  هاییپ و  بس  ییقابل  مختلف  مراکز  اس  یاردر  و  متفاوت  ملت  نظام    یا  یاستاندارد 

مقایسه داده ها را در سطح کشور دشوار  ،  ها  یتاین محدود    وجود ندارد.  HPV( در حوزه  EQA)  یخارج  یفیتکنترل ک  یبرا  یاعتباربخش

 .های جدید را با مشکل مواجه کرده استهای غالب و شناسایی ظهور تایپ امکان پایش تغییرات ژنوتایپمینماید و  

کشور باشد.    تواند گام مهمی در ارتقای نظام سلامتدر ایران می  HPV ها، طراحی و استقرار یک رجیستری ملیبا در نظر گرفتن این چالش 

آوری کند. این اطلاعات  ها، عوامل خطر مرتبط و پیامدهای بالینی جمع های جامعی درباره توزیع ژنوتایپ چنین سیستمی قادر خواهد بود داده 

برای سیاست ارزشمند می علمی محکمی  مبنای  عفونت گذاری تواند  درمان  و  پیشگیری، تشخیص  زمینه  آینده در  عوارض   HPV هایهای  و 

 د. های مرتبط با این ویروس در کشور منجر شوتبط با آن فراهم آورد و در نهایت به کاهش بار سرطان مر

 ا:بررسی متون سابقه و ثبت و نمونه ثبت های موفق در سایر کشورهای دني   -20

و همکاران در سال  در مطالعه وزیری  توسط صالحی  ژنوتیپ   2016ای که  توزیع  ایرا HPV هایانجام شد  زنان  با درجات در  نی 

زن ایرانی با روش نمونه   436، در مجموع  2013تا    2011مختلف ضایعات دهانه رحم بررسی شد. در این مطالعه مقطعی از سال  

مورد با سلول های    32زن بدون ضایعه داخل اپی تلیالی یا بدخیمی،    287گیری در دسترس شرکت داده شدند. به طور دقیق،  

 44(،  LSILمورد با ضایعه داخل اپی تلیالی سنگفرشی درجه پایین ) 50(،  ASCUSنامشخص )سنگفرشی غیرطبیعی با اهمیت  

 ( بالا  سنگفرشی درجه  تلیالی  اپی  داخل  با ضایعه  و  HSILمورد  ارزیابی شدند.    23(  بررسی  این  در  رحم  با سرطان دهانه  مورد 

تعیین شدند. نتایج نشان داد در کل،   INNO-LiPA HPV Genotyping Extra با استفاده از آزمایش HPV ژنوتیپ های

  1/9)  53درصد( و پس از آن    8/32)  16درصد موارد تشخیص داده شد. شایع ترین ژنوتیپ پرخطر نوع    4/45در   HPV عفونت

ژنوتیپ   16درصد( بیشترین شیوع را داشتند. نوع    1/6)  44درصد( و نوع    2/22)  6درصد( بود. در بین ژنوتیپ های کم خطر نوع  

ترین ژنوتیپ  شایع  6بود. نوع  درصدHSIL  (1/34    )درصد( و    4/34)  ASCUSدرصد(،    5/56در موارد سرطان دهانه رحم )  غالب

درصد(    2/64در موارد با ضایعات درجه بالا )مثبت    HPVبود. شیوع  درصدLSIL  (18    )درصد( و بیماران    1/9در موارد طبیعی )

 های(. این مطالعه اطلاعات محکمی در مورد توزیع ژنوتیپ P=033/0درصد( بود )  3/37داری بیشتر از موارد طبیعی )به طور معنی

HPV  (2)در بین زنان ایرانی با و بدون ضایعات دهانه رحم ارائه می دهد . 
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برنامه  HPV هایژنوتایپ  توزیعانجام شد    2021و همکاران در سال  Freire-Salinas ای که توسط  در مطالعه اجرای  از  پس 

با توزیع  ®Gardasil 4 و  ®Cervarix واکسیناسیون  در  احتمالی  تغییرات  تا  شد  بررسی  اسپانیا  خودمختار  منطقه  دو  در 

اثر گلولهژنوتایپ آوری نمونه جمع  45362ای واکسیناسیون مورد بررسی قرار گیرد. این مطالعه یک مطالعه مقطعی بر روی  ها و 

زمانی   بازه  در  آراگون  و  کانتابریا  جوامع  در  ژنوتایپ  2016تا    2002شده  توزیع  شد.  برنامه  انجام  اجرای  از  بعد  و  قبل  ها 

داری نشان دادند. اگرچه پس از معرفی واکسن کاهش معنی  11و    6  های واکسیناسیون مقایسه شد. نتایج مطالعه نشان داد ژنوتایپ

افزایش نشان دادند. در    45و    52،  31های  دار نبود. در مقابل، ژنوتایپن کاهش از نظر آماری معنیکاهش یافته بود، اما ای  16نوع  

ژنوتایپ با  پدیده جایگزینی  غیرواکسن مشاهده شدجمعیت مورد مطالعه،  نتیجه   . های  مطالعه  بر  این  نظارت  ادامه  گیری کرد که 

ضروریژنوتایپ زمانی  تغییرات  شناسایی  برای  گردش  در  جدید    های  مدل  در  ژنوتایپینگ  نتایج  پایش  طریق  از  امر  این  است. 

 . (13)تسهیل خواهد شد  DNA HPV غربالگری دهانه رحم با استفاده از آزمایش اولیه

فعلی غربالگری سرطان دهانه    هایبه شیوه مروری انجام شد بر روش  2013و همکاران در سال    Poljakای که توسط  در مطالعه

خاص این  -و توزیع نوع HPV های موجود درباره بار بیماری ناشی از عفونتو داده  HPVرحم، وضعیت اجرای واکسیناسیون ضد  

استونی،    16ویروس در   بلغارستان، کرواسی، جمهوری چک،  آلبانی، بوسنی و هرزگوین،  ارائه شد:  اروپای مرکزی و شرقی  کشور 

نگرو، لهستان، رومانی، صربستان، اسلواکی، اسلوونی و جمهوری مقدونیه شمالی. با توجه به کمبود لتونی، لیتوانی، مونتهمجارستان،  

روز برای کسب اطلاعات مرتبط و به 2013و ژانویه  2011اکتبر -های منتشر شده، دو نظرسنجی دقیق در فاصله آگوستنسبی داده

درصد بود که در آن    6/12زن با سیتولوژی طبیعی دهانه رحم در این منطقه    8610در   HPV انجام شد. میانگین شیوع عفونت

درصد   1/78در زنان با ضایعات درجه بالای دهانه رحم   DNA HPV شد. شیوع کلیترین نوع ویروس محسوب میشایع  16نوع  

برابر  HPV در موارد مثبت HPV16/18 درصد موارد سرطان دهانه رحم یافت شد و شیوع ترکیبی  6/86در     DNA HPVبود.

درصد بود   2/95درصد و    8/94های تناسلی و پاپیلومای حنجره به ترتیب  در زگیل DNA HPV درصد بود. شیوع کلی  5/87با  

عمدتاً    -یافته دهانه رحم  طلبانه و سازمانترین انواع بودند. در این منطقه، غربالگری فرصتشایع HPV11 و HPV6 که در آن

سال متغیر   30تا    20شود که سن پیشنهادی شروع غربالگری از  کشور انجام می  7و    9به ترتیب در    -بر سیتولوژی معمولی  مبتنی  

 کننده فعلیهای پیشگیریدرصد در نوسان است. حداقل یکی از واکسن   70بوده و پوشش تخمینی آن از چند درصد تا بیش از  

HPV   شرقی و  مرکزی  اروپای  کشورهای  تمام  مونتهدر  جز  مقدونیه به  چک،  جمهوری  بلغارستان،  تنها  است.  شده  ثبت  نگرو 

واکسیناسیون اسلوونی  و  رومانی  لتونی،  ایمن HPV شمالی،  ملی  برنامه  در  کردهرا  ادغام  خود  حاضر  سازی  حال  در  و  اند 

در  HPV عدم اجرای واکسیناسیوندهند. دلایل کلیدی  واکسیناسیون روتین را به صورت رایگان برای جمعیت هدف اولیه ارائه می

 . (14)سازی، هزینه بالای واکسن و تصورات منفی عمومی است برنامه ملی ایمن

های سنی  بین مناطق و گروه HPV انجام شد تغییرات در توزیع  2014و همکاران در سال    Carozziای که توسط  در مطالعه

ساله که در هشت منطقه    60تا    25زن    37367ایتالیا و تأثیر واکسیناسیون بر شیوع آن بررسی شد. در این مطالعه  مختلف در  

از  (hr-HC2) مختلف در شمال و مرکز ایتالیا تحت غربالگری دهانه رحم قرار گرفتند، با استفاده از آزمایش هیبرید کپچر پرخطر

عفونت بررسی قرار گرفتند.   HPV نظر  مثبتنمونه مورد  ژنوتایپ  hr-HC2 های  پیشرفته  یکپارچه  استراتژی  از یک  استفاده  با 
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ترین نوع شایع  16مثبت شناسایی شد. نوع   HC2 درصد از زنان  1/79در   HPV انواع پرخطر  این مطالعه نشان داد   شدند. نتایج

بین مراکز مختلف مشاهده   HPV در توزیع انواع داری  قرار داشتند. تغییرات آماری معنی  56و    18،  31بود و پس از آن به ترتیب  

سال مشاهده نشد. با در نظر    60-45و    44-35،  34-25های سنی  بین گروه  HPV داری در توزیع انواعشد. هیچ تفاوت کلی معنی

به طور کلی   متقاطع،  اثر حفاظتی  عفونت  6/57گرفتن  تمام  از  پرخطر درصد  انواع  از  ناشی  واکسن دوگان   HPV های  و  با    49ه 

گیری کرد  دار بود. این مطالعه نتیجه درصد با واکسن چهارگانه قابل پیشگیری بود. تغییرات بین مراکز مختلف از نظر آماری معنی

های سنی مختلف دیده نشد.  ها در گروهبین مراکز مختلف وجود دارد. اما این تفاوت HPV هایهایی در توزیع ژنوتایپکه تفاوت

تر تر ممکن است ناشی از پیشرفت سریعدر زنان جوان HPV16/18 درجه بالا مرتبط با  CIN د که نسبت بالاتردهنتایج نشان می

 .(15)بیماری باشد، نه عفونت زودرس با این انواع 

مطالعه سال  در  در  همکاران  و  مجرد  توسط  که  ژنوتایپ  2025ای  توزیع  و  شیوع  شد  مردان   HPV هایانجام  و  زنان  بین  در 

کردهگروه مراجعه  ایران  ارومیه،  در  آزمایشگاه  یک  به  که  مختلف  سنی  شد.   های  بررسی  از  نمونه  بودند  تناسلی  ناحیه  های 

)تایوان( انجام شد و سپس  Favorgen با استفاده از کیت استخراج DNA استخراج  آوری شد.کنندگان در مطالعه جمعشرکت

 HPV MehrViru ها با استفاده از کیت ژنوتایپینگصورت گرفت. تعیین ژنوتایپ   Real-Time PCR ژنوتایپینگ به روش 

  ورد تجزیه و تحلیل آماری قرار گرفت. های ویرولوژیک م)ایران( انجام شد. همچنین، اطلاعات دموگرافیک شامل سن همراه با داده

کنندگان ارجاعی و معمولی به آزمایشگاه مراجعه کردند که از این  نفر شامل مراجعه  447، در مجموع  1402-1401های  بین سال

از این میان،    16نفر زن و    431تعداد     درصد   6/43مثبت داشتند که میزان شیوع کلی را   HPV نفر تست  195نفر مرد بودند. 

از بین موارد مثبت،  نشان می  به چندین ژنوتایپدرصد(    8/53مورد )  105و   HPV به یک ژنوتایپدرصد(    2/46نفر )  90داد. 

HPV 90  درصد( و   8/10)  56درصد(،    4/15)  16،  درصد(  41)  6نوع    شده به ترتیبهای شناساییترین ژنوتایپآلوده بودند. شایع  

تنها در     HPV-43وتایپ،  ترین ژنشیوعبودند. کمدرصد(    8/10) شناسایی شد. همچنین، تجزیه و درصد(    6/2مورد )  5بود که 

آلوده بودند. این الگو در   (LR) خطرها مثبت بود، عمدتاً به ژنوتایپ کمسال که نتیجه تست آن   30ها نشان داد که زنان زیر  تحلیل

کم ژنوتایپ  به  همگی  که  مشاهده شد  نیز  سنی  گروه  این  مرد  بودند. خچهار  آلوده  نشانیافته  طر  مطالعه  این  دهنده حضور های 

 HPV-6 سال بود. شناسایی   30ویژه در افراد زیر  کننده به آزمایشگاه در ارومیه، بهدر بین زنان و مردان مراجعه  HPV توجهقابل

های  سازد. اگرچه برنامهجسته میای خاص گروه سنی را برها، اهمیت راهبردهای مداخله ترین ژنوتایپبه عنوان شایع HPV-16 و

ها گنجانده نشده است که این موضوع لزوم در این برنامه HPV-56 دهند، امارا پوشش می HPV-16 و HPV-6 واکسیناسیون

 . (16)دهد را نشان می HPV های مرتبط باانجام غربالگری جامع و اقدامات پیشگیرانه برای مقابله با پیامدهای بلندمدت بیماری

نفـر از جمعیـت ایرانـی  10,266در  HPV هـایشیوع ژنوتایپانجام شد  2019توسط مبینی و همکاران در سال ای که در مطالعه

ها از ناحیه آلت تناسلی و مقعد مردان و همچنـین واژن و دهانـه نمونه  های سنی مختلف بررسی شد.)مردان و زنان( بر اساس گروه

در  MY11 و MY09 با اسـتفاده از پرایمرهـای DNA HPV . تشخیصآوری شدجمع 1395تا  1390رحم زنان در بازه زمانی 

 HPV استفاده گردید. به منظور بررسی ارتباط بین عفونت INNO-LiPA انجام شد و برای تعیین ژنوتایپ از روش PCR روش

هـای ترین ژنوتایپبه طور کلی، شایع.  بندی شدندسال( دسته  74-60و    59-45،  44-30،  29-13گروه سنی )  4ها در  و سن، نمونه
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درصـد( و  4/11و  7/13) HPV-11 درصـد( و 3/43و  7/77) HPV-6 شناسایی شده در مردان و زنان به ترتیب HPV خطرکم

 HPV درصد( بودند. بیشترین بار عفونت 6/9و   2/3) HPV-52 درصد( و 6/16و   5/5) HPV-16 های پرخطرترین ژنوتایپشایع

داری سال مشاهده شد. هیچ ارتبـاط آمـاری معنـی 32تا  30درصد( با اوج شیوع در سنین  8/51)سال   44تا    30در محدوده سنی  

در جمعیت ایرانی ارائـه داد  HPV های در گردشاین مطالعه تصویر اپیدمیولوژیک از ژنوتایپ. و سن یافت نشد HPV بین عفونت

هـای شـایع در زنـان بـا های مربـوط بـه ژنوتایپگرچـه یافتـههای آینده واکسیناسیون مفید باشـد، اتواند در تدوین سیاستکه می

 .(17)مطالعات قبلی گزارش شده در ایران ناهمخوانی داشت 

 فرایند انجام طرح:فلوچارت  -

ثبت   ت،یاخذ رضا  ماران،یب  یی با مراکز، آموزش پرسنل، شناسا  یمراحل هماهنگ   یکد اخلام آغاز و با ط  افتیطرح از در  نیا  ییاجرا  ندیفرآ

درداده  پاCRF ها  در  اطلاعات  ورود  ک  گاهی،  کنترل  تحلداده   شیپالا  ماران،یب  سالهک ی  یریگیپ  ت،یفیداده،  نها  یآمار  لیها،    تاً یو 

 طرح به پیوست ارائه می شود.   SOPهمچنین پروتکل و    .ابدییان میپا  یدهگزارش 

 از طریق: سيستم ارزیابی -

طرداده  تیفیک  یابیارز از  بازبسنج  قیها:  )با  پا  یهاداده   شپای)  بودن  کامل  ،(هادادهدرصد    10  یتصادف  ینیش صحت    یی ای گمشده(، 

 . هنگام بودن اطلاعاتکنندگان( و بهثبت  نیتوافق ب  بی)محاسبه ضر

 .مارانیب  تی و سنجش رضا  هیاول  لوتیپا  یمدون، اجرا  یهابه پروتکل   یبندینظارت بر پا  قی: از طرندهایفرآ  تیفیک  یابیارز

روزانه و    یریگبانیسرور، انجام پشت  یدار ی(، پایو رمزگذار   ی)کنترل دسترس  تیامن  یبررس  قی: از طریافزار نرم   ستمیعملکرد س  یابیزار

 . بازخورد از کاربران  افتیدر

طر  یابیدست  یابیارز از  اهداف:  ک  قیبه  و  تعداد  ثبت،  پوشش  م  یعلم  یهای خروج  ت یفیمحاسبه  بر   جینتا  یرگذاریتأث  زانی و 

 . یگذاراست یو س  ینیبال  یهایریگمیصمت

 )سمت افراد(ساختار مدیریتی ثبت  -21

س این  ابرای تضمین انسجام، هماهنگی و دقت در فرآیند ثبت اطلاعات، ساختار مدیریتی مشخصی برای این پروژه طراحی شده است. در ر

بر اجرای پروژه، ت پایش پیشرفت مراحل و حل چالش ساختار، مدیر طرح )اصلی( قرار دارد که مسئول نظارت کلان  ابزارها،  نهایی  های  أیید 

ابزارهای جمع  دارد که مسئول طراحی  قرار  علمی ثبت  بعد، مسئول  است. در سطح  علمی اجرایی  پایش  تیم گردآوری،  آموزش  داده،  آوری 

امنیت پایگاه داده، ورود اطلاعات و اجرای  ها نیز وظیفه ایجاد، نگهداری و  مسئول فنی ثبت داده.  ها و بازبینی منظم محتواستکیفیت داده

آوری داده متشکل از چند کارشناس ثبت )داوطلب یا نیروی پژوهشی  را بر عهده دارد. تیم جمع  (data cleaning) هاسازی داده فرآیند پاک 

کنند.  آوری می های استاندارد جمع ها را طبق فرمکنندگان در تماس بوده و داده صورت حضوری یا تلفنی با شرکتدیده( است که بهآموزش 

سنجی تصادفی، و گزارش تخلفات احتمالی را دارد.  شود که وظیفه بازبینی، صحت نیروی ثبت، یک ناظر میدانی اختصاص داده می  5برای هر  

ی، ورود نتایج آزمایشگاهی،  گیرهای دموگرافیک و بالینی، نمونهفلوچارت اجرایی مطالعه شامل مراحل غربالگری اولیه، اخذ رضایت، ثبت داده 

شود تا  صورت تصویری طراحی خواهد شد و به همه اعضای تیم آموزش داده میبررسی کیفی و در نهایت تحلیل آماری است. این فلوچارت به

 فرم کامل ساختار مدیریتی رجیستری پیوست می باشد.   .ای در اجرای مراحل پروژه تضمین گرددجریان یکپارچه 

 ختار مدیریتی ثبت:فلوچارت سا   -22
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  باشد، اطلاعات زیر تکميل گردد:درصورتيکه برنامه ثبت پيشنهادی در حال اجرا می    -23

 ثبت:   سابقه برنامه   -24-1

 تعداد بيماران ثبت شده تا کنون:  -24-2

 :به چاپ رسيدهتعداد گزارشات و مقایت    -24-3

 دیئل نياز به حمایت معاونت تحقيقات و فناوری:   -24-4

 ها:داده انتشار  پروتکلو اصول محرمانگی، مالکيت     -24

 

 ها را دارند. گیرد که حق دسترسی به داده های بیمار تضمین می شود و در اختیار کسانی قرار میمحرمانه ماندن و امنیت داده  •

 در صورتیکه داده ها به منظور تحقیقات پزشکی استفاده شوند اطلاعات هویتی بیماران حذف خواهند شد.  •

 صورت به تشخیص که قابل هایداده  سایر بلکه شود، می شامل را  آنها کنندگان فراهم و بیماران هویت اطلاعات تنها نه ها،داده محرمانگی •

 شود. می  شامل نیز را گرددمی  آوری جمع ثبت سامانه یک در مستقیم غیر یا مستقیم

 اطلاعات نمودن جدا از طریق کار این شود.  گرفته می  نظر در محرمانه های ادهد برای الکترونیکی چه و فیزیکی لحاظ از چه امنیتی اقدامات •

 خواهد گرفت. انجام آنها گذاری رمز و هویتی

 در که اطلاعات افرادی و هم بیماران سایر هایداده  همانند متوفی افراد هویتی، هم اطلاعات اطلاعات با مرتبط هایداده  محرمانگی شرایط •

 ، را شامل خواهد بود.می باشند حیات قید

 خواهد گرفت.  انجام باشد نداشته وجود دیگری جایگزین هیچ که هنگامی و لزوم صورت در تنها بیماران هویت تشخیص اطلاعات ثبت •

 و هااز مسوولیت  بالینی غیر و بالینی از اعم دارند دسترسی بیمار شخصی اطلاعات به کسانیکه کلیه اینکه از اطمینان حصول برای تدابیری •

 شد.  اتخاذ خواهد دارند، آگاهی اطلاعات بودن محرمانه به خود تعهدات

 ملاحظات اخلاقی:   -25

و   پرسنل  کلیه  به  این خصوص  در  آموزش لازم  و  بینی شده  پیش  بالاترین حد  در  داده ها  محرمانگی  به  مربوط  کلیه ملاحظات 

پرسنل ثبت همچنین آموزش داده خواه به  احترام و تمامیت جسماند شد که  رابطین ثبت داده خواهد شد.  انسانی،  و    یکرامت 

داده های جمع آوری شده صرفا بر اساس دستورالعمل اجرایی در اختیار افراد  این شرکت کنندگان رعایت و حفاظت شود.    یروان

بیم )گمنامی  نخواهد شد  بیماران  هویت  به  ای  اشاره  هیچ  گزارشات،  ارائه  زمان  در  و  گرفت  خواهد  قرار  و ذیصلاح  رازداری  اران، 

 محرمانگی اطلاعات حفظ خواهد شد(. 
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لازم به ذکر است که کلیه شرکت کنندگان آگاهانه و داوطلبانه در مطالعه شرکت خواهند کرد و به آنها در مورد اهداف و چگونگی  

شد و امکان دسترسی    اجرای طرح توضیح داده خواهد شد. همچنین از نظر محرمانه بودن اطلاعات به آنها اطمینان داده خواهد

مطالعه   وارد  افراد  کتبی(،  آگاهانه  )رضایت  آنها  رضایت  اعلام  صورت  در  سپس  گرفت.  خواهد  قرار  تاکید  مورد  نیز  نتایج  به  آنان 

 خواهند شد. 

 مشارکت در این طرح، هیچ گونه هزینه اضافی و جانبی برای افراد در بر نخواهد داشت.

 :حل مشکلاتیی در انجام ثبت و روش  مشکلات اجرا -26
 : شودها اشاره می با توجه به ماهیت چندوجهی این مطالعه، احتمال بروز برخی مشکلات اجرایی وجود دارد که در ادامه به آن

گیری صرفاً از مراکز درمانی یا آزمایشگاهی خاص انجام شود، ممکن  در صورتی که نمونه:  محدودیت در دسترسی به جمعیت هدف مناسب .1

ای واقعی از جمعیت عمومی نباشد و منجر به بروز سوگیری انتخاب شود. برای کاهش  کننده، نماینده ی افراد شرکت است ترکیب جمعیت

 . این مشکل، تلاش خواهد شد مراکز مختلف و متنوعی در فرآیند بیماریابی مشارکت داده شوند

های  ، روابط جنسی یا ابتلا به بیماری HPV بوط بهبه دلیل ماهیت حساس اطلاعات مر:  محدودیت در تمایل افراد به شرکت در مطالعه .2

طور ناقص ارائه دهند. برای کنترل این مشکل، آموزش  ها را به گویی خودداری کنند یا داده مقاربتی، برخی از افراد ممکن است از پاسخ 

 د. واهد ش بخشی درباره محرمانگی اطلاعات و کسب رضایت آگاهانه کامل اجرا خمناسب به پرسشگران، اطمینان 

آزمایشگاهی .3 و  بالینی  اطلاعات  پراکندگی  یا  پرونده :  نقص  طریق  از  نیاز  مورد  اطلاعات  از  آزمایش بخشی  یا  پزشکی  پیشین  های  های 

با فرمتاستخراج می  ناقص، غیرهماهنگ یا  این مسشود که ممکن است  باشد. جهت رفع  استاندارد استخراج  له، فرم ا های مختلف  های 

 . شودها با هماهنگی مراکز همکار انجام میسازی دادهیکپارچه اطلاعات طراحی و  

ها، نحوه ورود  آوری داده به دلیل چندمرکزی بودن پروژه، احتمال ناهماهنگی در جمع :  ها و مراکز همکارمشکلات در هماهنگی بین تیم

های اجرایی مدون، و پایش مستمر کیفی در سطوح  لاطلاعات یا تفسیر نتایج وجود دارد. برای پیشگیری، جلسات توجیهی اولیه، دستورالعم

 . بینی شده استمختلف پیش 
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 :ی ضروری ثبتمتغيرها حداقل جدول      -28

ف 
 ردی

نوان متغیر ع عملی –تعریف علمی  کیفی کمی نوع متغیر   مقیاس  نحوه اندازه گیری  

ل
 مستق

 وابسته 

 پیوسته

 گسسته

ی 
 اسم

رتبه
ی

ا
 

1 

 HPVژنوتایپ 

و تعیین توالی با استفاده از   PCR ژنوتایپ ویروس بر اساس نتیجه آزمایش  *    *  

،  45، 39،  35، 33،  31، 18، 16های تجاری معتبر، به صورت اسمی )مانند کیت

برای    44، 43، 42، 11، 6برای انواع پرخطر و  68، 66، 59، 58، 56، 52، 51

ژنوتایپی )یک نوع شود. همچنین نوع عفونت به صورت تکخطر( ثبت میانواع کم

 .گرددبندی میویروس( یا چندژنوتایپی )چند نوع ویروس همزمان( طبقه

 نوع ژنوتیپ چک لیست 

2 

 افیکعوامل دموگر

شوند: سن )بر  آوری میاین متغیرها از طریق پرسشنامه و مصاحبه با بیمار جمع  *     * 

حسب سال(، جنس )زن/مرد(، وضعیت تأهل )مجرد، متأهل، مطلقه، بیوه(، سطح  

لیسانس و بالاتر(،  سواد، ابتدایی، راهنمایی، دیپلم، لیسانس، فومتحصیلات )بی

 .ت، آزاد(، محل سکونت )شهری/روستایی(دار، کارمند، شغل موقشغل )خانه

 نوع جنس، سال سن... چک لیست 

3 

 HPVسابقه ابتلا به 

های  این متغیر بر اساس اطلاعات موجود در پرونده پزشکی بیمار یا گزارش  *     * 

آزمایشگاهی قبلی و در صورت عدم وجود مستندات، بر اساس خوداظهاری بیمار  

ی قبلی )بله/خیر(، زمان تشخیص )تاریخ یا سال(،  شود. شامل سابقه ابتلاثبت می

 .ژنوتایپ قبلی )در صورت وجود( و نوع درمان دریافتی

 خیر/بله  چک لیست 

4 

 های مقاربتی سابقه بیماری

این متغیر بر اساس بررسی پرونده پزشکی، نتایج آزمایشگاهی و یا خوداظهاری    *     * 

 های زیر )بله/خیر(: تبخال تناسلیماریشود. شامل سابقه ابتلا به بیبیمار ثبت می

(HSV-2)  ،HIVسیفلیس، کلامیدیا، سوزاک، هپاتیت ، Bبیماری التهابی لگن ، 

(PID). 

 ندارد/دارد  چک لیست 

5 

 وضعیت ایمنی

شود و  این متغیر بر اساس اطلاعات پرونده پزشکی و خوداظهاری بیمار ثبت می  *     * 

)مثبت/منفی(، مصرف داروهای   HIV شامل موارد زیر است: ابتلا به

کننده ایمنی )مانند کورتیکواستروئیدها، داروهای پس از پیوند اعضا( در  سرکوب

های  نشده )بله/خیر(، بیماریماه گذشته )بله/خیر(، ابتلا به دیابت کنترل 6طول 

 .خودایمنی سیستمیک

مصرف داروها، ابتلا به   چک لیست 

 بیماری های اتوایمیون ...

 خیر/بله  چک لیست آوری  این اطلاعات از طریق مصاحبه با بیمار و یا بررسی پرونده پزشکی جمع  *     *  باروری وضعیت 6
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ها )تعداد(،  شود. شامل موارد: سابقه بارداری )بله/خیر(، تعداد کل بارداریمی

ها )تعداد(، سن اولین بارداری )سال(، وضعیت  ها )تعداد(، تعداد سقطتعداد زایمان

 .غیرباردار(/بارداری فعلی )باردار 

7 

 فاکتورهای رفتاری 

این اطلاعات از طریق مصاحبه اختصاصی با بیمار و با رعایت کامل محرمانگی    *     * 

شود. شامل موارد: سن شروع فعالیت جنسی )سال(، تعداد شرکای  آوری میجمع

،  جنسی در طول عمر )تعداد(، تعداد شرکای جنسی در سال گذشته )تعداد(

 .استفاده از کاندوم )همیشه، گاهی، هرگز( 

 خیر/بله  چک لیست 

8 

 سبک زندگی 

مصرف   :شوند و شاملاین متغیرها از طریق پرسشنامه و مصاحبه با بیمار ثبت می  *     * 

مصرف   ،(بله/خیر) مواجهه با دود سیگار دیگران ،(هرگز، قبلی، فعلی) سیگار

مصرف   ،(هرگز، قبلی، فعلی) ت الکلیمصرف مشروبا ،(هرگز، قبلی، فعلی) قلیان

تریاک،  ) نوع ماده مصرفی )هرگز، قبلی، فعلی( و در صورت مصرف، مواد مخدر

 .(هروئین، مرفین، شیشه، کراک، گل

 خیر/بله  چک لیست 

9 

 وضعیت واکسیناسیون 

اطلاعات واکسیناسیون ابتدا بر اساس کارت واکسیناسیون رسمی بیمار بررسی و    *     * 

شود. شامل موارد: سابقه  عدم دسترسی، از طریق خوداظهاری ثبت میدر صورت 

دانم(، تعداد دوزهای دریافتی )یک، دو، سه، بیش از دریافت واکسن )بله/خیر، نمی

دانم(، سن دریافت اولین دوز )سال(، نوع واکسن )پاپیلوگارد دوظرفیتی، سه، نمی

ظرفیتی،   9داسیل پاپیلوگارد چهارظرفیتی، گارداسیل چهارظرفیتی، گار

 .دانم(نمی

 خیر/بله  چک لیست 

10 

های پاپ اسمیر، تست

 کولپوسکوپی و بیوپسی

های رسمی آزمایشگاه پاتولوژی و یا پرونده پزشکی  این نتایج مستقیماً از گزارش  *     * 

تاریخ انجام، محل انجام )دولتی/خصوصی(،   :پاپ اسمیر :شودبیمار استخراج می

،  Bethesda (NILM ،ASC-US ،ASC-H تمنتیجه بر اساس سیس

LSIL ،HSIL ،AGC). علت انجام، نتیجه )طبیعی، ضایعه   :کولپوسکوپی

 نتیجه هیستوپاتولوژی :بیوپسی .خطر، ضایعه پرخطر، مشکوک به تهاجم(کم

(CIN1 ،CIN2 ،CIN3سرطان مهاجم ،). 

 نتیجه تست  چک لیست 
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 جدول زمانی مراحل اجرا و پيشرفت کار ثبت:    -29

 

ف 
دی

ر
 

 نوع فعاليت 

ول
سئ

د م
فر

ما 
ه 

  ب
ت

مد
ل 

طو
 ه

    

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

             مسعود بهرامی  نگارش پیش نویس 1

2 

سميه نيک فر، بهزاد  جمع آوری اطلاعات

خوانساری نژاد، شيما علوی،  

 اشرف زمانی

        
    

3 
مسعود بهرامی، مهدیه   تجزیه و تحلیل اطلاعات

 وندنی زاده م
        

    

             کل مجریان و همکاران  نگارش گزارش نهایی 4

 

ماه      12جمع کل:  
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 ی ثبتهااطلاعات مربوط به هزینه  :چهارم  بخش

 ها :فرد و حق الزحمه آن  ذکر مشخصات کامل و ميزان اشتغال هر   هزینه کارمندی )پرسنلی( با  -30
 

ف 
راد نام فرد یا اف  نوع فعالیت  ردی  تعداد افراد  رتبه علمی  

کار  نفر ساعت     کل رقم حق الزحمه  

 برای هر ساعت/ ریال 
 جمع کل 

 400،000،000 500،000 800 1 کارشناس  کارشناس ثبت  ثبت اطلاعات  1

        

        

        

        

 

 د:گير یا دیگر موسسات صورت می  ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه و هزینه آزمایش -31

 مرکز سرویس دهنده  موضوع آزمایش یا خدمات تخصصی 
تعداد کل دفعات  

 آزمایش 
 هزینه برای هر دفعه آزمایش 

 جمل )ریال( 

000،000،250 1 اراک   ITمرکز   ساخت پلت فرم و هزینه یک ساله پشتیبانی  000،000،250  

     

     

     

     

 از داخل  یا خارج کشور خریداری شود: فهرست وسایل و موادی که باید از اعتبار این طرح  

 وسایل غيرمصرفی:  -32

 شرکت فروشنده ایرانی  شرکت سازنده  کشورسازنده  نام دستگاه 
تعداد  

 لازم 
 قيمت کل  قیمت واحد 

       

       

       

 موادمصرفی:  -33

 شرکت سازنده  کشورسازنده  نام ماده 
شرکت فروشنده  

 ایرانی 
مقدار   یا تعداد

 لازم 
کل  قيمت قیمت واحد   
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 هزینه های دیگر

 سایر هزینه ها سایر موارد

  

 جمع هزینه های طرح :

 ................................ ریال   400،000،000 هزینه پرسنلی

   250،000،000 ها و خدمات تخصصیهزینه آزمایش 

   0 هزینه مواد و وسایل مصرفی 

   0 یر مصرفیهزینه وسایل غ

   0 هزینه های دیگر  

   650،000،0000 جمع کل

 مبلغ  

 ها:منابع تأمين هزینه   -34

 ملاحظات میزان مشارکت  نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی  ردیف

  درصد 100 دانشگاه علوم پزشکی اراک 1

2    

3    

4    

5    

 

 .ریال …………………………رف آن :                                 مبلغی که از منابع دیگر کمک خواهد شد و نحوه مص 

درخواست می شود :                               از معاونت تحقیقات وزارت بهداشت  باقیمانده هزینه های طرح که تامین آن  

 .ریال …………………………
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 ضمائم   :مپنج   بخش

  رزومه   ثبت،  برنامه  در  استفاده  مورد هایدستورالعمل  و هافرم  نمونه  از اعم حاضر پزالپرو ارائه در  لازم  هایپیوست   کلیه  میبایست بخش  این  در

  حال   در  ثبت  برنامه  هایداده  منابع  از  ها و مقالات منتشرشدهفهرست گزارش   ،کنندگانفرم رضایت آگاهانه شرکت   ،مسئول اصلی ثبت  علمی

 .  گردد  الصام  هاسازمان  و  نهادها  سایر  یا  و  شگاهدان  مرکز،  توسطمالی    اعتبار  تأمین  گواهی  و  کنون  تا  اجرا

 های مورد استفاده در ثبت ها و دستورالعمل نمونه فرم -1

 دیتا دیکشنری -2

 رزومه علمی مسوول اصلی ثبت  -3

 فرم رضایت آگاهانه در برنامه ثبت  -4

 های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده -5

 پوزال کنترل کیفیپرو -6

 

 


