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ضرورت اجرای طرح (بیان مساله) 
یکی از مهمترین علل مراجعه مادران باردار به بیمارستان، فشار خون بارداری و علائم و عوارض همراه آن میباشد. عفونت، خونریزی و افزایش فشارخون از مهمترین علل مرگ و میر مادران باردار است (1). مسمومیت بارداری (پره اکلامپسی[footnoteRef:1]) یکی از شایعترین و ترسناکترین عوارض بارداری است که اغلب به صورت فشار خون بالا و دفع پروتئین در ادرار در سه ماهه سوم بارداری رخ میدهد. این عارضه میتواند به سرعت پیشرفت کند و باعث عوارض جدی مانند مرگ مادر و جنین شود (2). مسمومیت بارداری سومین علت مرگ و میر مادران در دنیا و دومین علت شایع مرگ مادران در ایران است (3). به نظر میرسد که شیوع مسمومیت بارداری در کشورهای مختلف دارای تنوع شدید است (4). شیوع مسمومیت بارداری در ایالات متحده 4/3 درصد، در برزیل 9/8 درصد، در استرالیا 3/3 درصد، در بنگلادش 12 درصد، در هند 2/3 درصد و در تایلند 7/4 درصد گزارش شده است (4). براساس گزارشات سازمان بهداشت جهانی (WHO)، 10 درصد مرگ و میر مادران در آسیا مستقیماً به دلیل مسمومیت بارداری است (5). همچنین زنان آسیایی مبتلا به مسمومیت بارداری نتایج بارداری بدتری نسبت به سایر زنان دارند (6). طبق پژوهشهای مختلف، شیوع مسمومیت بارداری در ایران 8 درصد گزارش شده است (7, 8). [1:  Preeclampsia] 

مسمومیت بارداری با پیامدهای نامطلوب جسمی و روحی بارداری مانند نکروز کلیه، ادم ریوی، پارگی کبد، همولیز، افزایش آنزیمهای کبدی و سندرم پلاکتهای پایین، سکته مغزی، اضطراب و افسردگی مرتبط است (9). محققان بر این باورند که مسمومیت بارداری یک بیماری چند عاملی است و عوامل خطر متعددی از جمله سابقه مسمومیت بارداری، سن پایین و بالای مادر، دیابت، فشار خون مزمن، فواصل تولد کم یا زیاد، سابقه سقط جنین، شاخص توده بدنی بالا (BMI)، بارداری دوقلو، جنسیت جنین، میگرن و وضعیت اقتصادی-اجتماعی را برای آن بیان کردهاند (10-12). تغییرات در ویژگیهای مادر، مانند سن مادر و چاقی قبل از بارداری میتواند شیوع مسمومیت بارداری را افزایش دهد (13). قومیت نیز میتواند یک عامل خطر برای ابتلا به مسمومیت بارداری باشد (14). علاوه بر موارد گفته شده، مسمومیت بارداری عوارض مادری و جنینی مختلفی ایجاد میکند که از جمله عوارض مادری میتوان به اکلامپسی، اختلالات کبدی، کلیوی، قلبی-عروقی، مغزی-عروقی، سزارین، جدا شدن زودرس جفت و مرگ مادری اشاره کرد و از عوارض جنینی میتوان به هیپوکسی، مرگ داخل رحمی، افت ضربان قلب جنین، مردهزایی، تولد نوزاد نارس و محدودیت رشد داخل رحمی اشاره کرد (7). 
انجام و افزایش تحقیقات به درک بهتر مسمومیت بارداری به جهت توسعه استراتژیهای پیشگیری و درمانهای موثر آن کمک خواهد کرد (15). درک و دانش کافی، تشخیص به موقع و پیشگیری از مسمومیت بارداری در زنان باردار از اهمیت بالایی برخوردار است اما به طرز چشمگیری ناکافی است (16). شواهدی وجود دارد که نشان میدهد وجود تحقیقات و داشتن حداقل اطلاعات جزئی از این اختلال، مزایایی را برای بیماران و پزشکان به دنبال خواهد داشت (17). پایگاههای ثبت اطلاعات[footnoteRef:2] میتوانند دانش و بینشی عمیق از تاریخ طبیعی و جنبههای مختلف بالینی بیماریها را فراهم آورند (18). ایجاد سیستم رجیستری، معیار مهمی برای سیستم مدیریت مراقبتهای بهداشتی در هر کشور است (19) که میتواند به عنوان فرایندی جهت جمع آوری مداوم دادههای سیستماتیک در مورد وقوع بیماریها و ویژگیهای پدیدههای مراقبتهای بهداشتی مرتبط تعریف شود (20). [2:  Registry ] 

رجیستری از نظر فن آوری اساساً پایگاه دادهایی از افراد قابل شناسایی است که مجموعهای کاملاً مشخص از دادههای دموگرافیک و سلامت جمع آوری شده برای یک هدف خاص از مراقبتهای بهداشت عمومی مربوط به این افراد را در برخواهد گرفت (20). رجیستری ابزار مهمی برای سازماندهی اطلاعات بالینی و جمعیتی بالینی بیماران و تسریع و پشتیبانی از تحقیقات بالینی به حساب میآید (21) که امکان  نظارت کامل بر شیوع و بروز بیماری را تسهیل کرده و ارزیابی مبتنی بر جنبههای مختلف فرایندها و نتایج مختلف مراقبتهای بهداشتی را امکان پذیر میسازد (20) این ابزار قدرتمند میتواند برای بررسی سیر بیماری، درک تغییرات در درمان و نتایج، بررسی عوامل مؤثر بر پیش آگهی و کیفیت زندگی، توصیف الگوهای مراقبت از جمله؛ تناسب مراقبت و نابرابریها در ارائه خدمات درمانی، ارزیابی اثربخشی، نظارت بر ایمنی و آسیب و برای سنجش کیفیت مراقبت مورد استفاده قرار گیرد.(22) و باعث شناسایی عوامل خطر رفتاری بیماری، آشکارسازی تفاوتهای مربوط به گزینه های درمانی بین کشورها، صرفهجویی در هزینه و زمان، افزایش کیفیت دادهها، افزایش همکاری با محققان بین المللی، بررسی اثربخشی طولانی مدت مداخلات درمانی شوند (23). 
استفاده و بهرهوری از رجیستریها میتواند فراتر از ایمنی درمان[footnoteRef:3] و شامل ثبات تشخیصی، پیش بینی پاسخ به درمان، نشانگرهای زیستی و استفاده از آنها به عنوان بستر یا پلتفرم آزمایشات بالینی باشد (24). رجیستریها ممکن است نه تنها دادههای ایمنی طولانی مدت، بلکه آگهی و بینش اثربخشی مفیدی را ارائه دهند (24). به عنوان مثال، نتایج حاصل از تجزیه و تحلیلهای یک رجیستری در تازانیا نشان داد که پره اکلامپسی در یک بارداری، یک پیش بینی کننده قوی برای پره اکلامپسی و سایر پیامدهای نامطلوب بارداری در حاملگیهای بعدی است (25). اخیراً یک مطالعه مروری سیستماتیک گزارش داده است که مسمومیت بارداری به طور مداوم با مرگ و میرهای قلبی عروقی در زنان مرتبط است (26). رجیستری میتواند سیر طبيعي بيماري و عوامل مرتبط با آن را ارائه دهند (23) و  با تسهیل جمع آوری و تحلیل دادههای با کیفیت بالا، امکان افزایش آگاهی و دانش را به منظور اخذ تصمیمات نظارتی صحیح و کارآمد را  فراهم آورد (18).  [3:  Treatment safety] 

علیرغم تحقیقات متعددی در این زمینه، هنوز چگونگی شروع یا تشدید مسمومیت بارداری به طور قطعی مشخص نشده و این اختلال همچنان یکی از مهمترین مشکلات حل نشده در رشته طب مامایی میباشد و اتیولوژی و پاتوفیزیولوژی آن هنوز ناشناخته مانده است (27). شناسایی بروز این اختلال و عوامل خطر آن در مناطق مختلف میتواند در تشخیص، درمان و پیشگیری از عوارض آن مفید باشد. به طوریکه با داشتن مراقبتهای دقیق قبل از زایمان و پیگیریهای مناسب و درمانهای به موقع، بخش قابل ملاحظهای از عوامل خطر و عوارض مسمومیت بارداری قابل تشخیص، پیشگیری و درمان میباشند. مطابق با بررسیهای اولیه پژوهشگران مطالعه حاضر تا به حال مطالعهایی در کشور در راستای طراحی، پیادهسازی و ارزیابی رجیستری مسمومیت بارداری انجام نشده است، لذا با توجه به آمار بالای نرخ شیوع و بروز این اختلال، وجود عوارض پرخطر و مرگ میرهای ناشی از این عوارض، نیاز به انجام این پژوهش از سوی محققان احساس و هدف اصلی آن طراحی و راهاندازی رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری در استان لرستان در نظر گرفته شد. امید است با طراحی و راهاندازی این رجیستری یک سیستم سازمان یافته و جامع برای جمعآوری و تولید دادههای با کیفیت بالا، ذخیرهسازی، بازیابی، تحلیل و انتشار اطلاعات مربوط مسمومیت بارداری در استان لرستان ارائه و بستر مناسبی را راستای مدیریت بهتر فرایندهای علت شناسي، اندازه گیری میزان بروز و شیوع این اختلال، توسعه کمی و کیفی تحقیقات و مطالعات بالینی، ارتقاء ارائه خدمات درمانی و آموزشی به زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری، تولید شواهد ارزیابی وضعیت خدمات پیشگیری و درمانی و تحلیل های اقتصادی و مديريتي فراهم گردد. 

بررسی متون 
لنگری زاده و همکاران پژوهشی تحت عنوان "ایجاد برنامه کاربردي پرونده سلامت فردي براي مراقبت هاي دیابت بارداري مبتنی بر تلفن همراه هوشمند" در سال 1395 انجام دادند. اين پژوهش از نوع توسعه اي-کاربردي بود. در این مطالعه ابتدا، به منظور تعيين اقلام داده، پرسشنامهاي تهيه و از کليه اعضاي هيئت علمي گروه زنان و زايمان دانشگاه علوم پزشکي کاشان (پنج نفر) و اعضاي هيئت علمي گروه مامايي دانشکده پرستاري و مامايي دانشگاه علوم پزشکي ايران (هفت نفر) نيازسنجي انجام شد. براساس نتايج، نمونه اوليه برنامه کاربردی تحت اندرويد با استفاده از نرم افزار بيسيک فور اندرويد[footnoteRef:4] و زبان برنامه نويسي ویژال بيسيک[footnoteRef:5] طراحي گرديد. در مدت يک ماهه ارزيابي، نمونه اوليه بر روي تلفن همراه ۲۵ نفر از زنان باردار با ديابت بارداري مراجعه کننده به بيمارستان تأمين اجتماعي تک تخصصي زنان و زايمان وابسته به دانشگاه علوم پزشکي کاشان نصب گرديد. سپس نظرات بيماران در مورد نمونه اوليه با پرسشنامه ارزيابي قابليت استفاده و رضايت کاربران جمع آوري شد. ارزيابي قابليت استفاده از برنامه نشان داد بيماران برنامه را با ميانگين امتياز99/7 (ازمجموع نه امتياز) در سطح خوب ارزيابي کردند. نتایج مطالعه نشان داد ميتوان از برنامه هاي کاربردي تلفن همراه جهت کمک به بيماران مبتلا به ديابت بارداري در کنترل قند خون، کاهش عوارض بيماري و ارتقاء سلامتي آنها استفاده نمود (28). [4:  Basic4Android ]  [5:  Visual Basic ] 

درخشان و همکارانش مطالعهایی تحت عنوان "بررسی تأثیر آموزش هدف‌دار بر تغییر آگاهی و نگرش مادران باردار در زمینه مسمومیت حاملگی" در سال 1398 انجام دادند. در این مطالعه سطح آگاهی و نگرش مادران قبل و بعد از دوره‌های آموزشی هدف‌دار مورد بررسی قرار گرفت. در این بررسی از پرسش‌نامه خود ایفای مشتمل بر 15 سؤال آگاهی‌سنج و 6 سؤال نگرش‌سنج استفاده شد. داده‌ها در نرم‌افزار SPSS مورد تجزیه و تحلیل قرار گرفت. یافته‌های این مطالعه نشان داد که نمره آگاهی مادران قبل و بعد از مطالعه به ترتیب 3/20 ± 44 و 5/16 ± 4/76 بود، میانگین و انحراف معیار نمره نگرش مادران نیز از 7/19 ± 5/57 به 4/8 ± 3/92 در پایان مطالعه افزایش یافت. در این مطالعه نمره آگاهی نگرش مادران با تعداد زایمان، تعداد حاملگی و سن مادران همبستگی معنی‌داری نداشت. همچنین 4/52 درصد از مادران آگاهی ضعیف و بسیار ضعیف داشتند. سرانجام آگاهی و نگرش زنان باردار به دنبال آموزش‌های هدف‌دار افزایش معنی‌داری یافت. مقایسه یافته‌های این مطالعه با آگاهی ضعیف بیش از 50 درصد از زنان باردار در ابتدای مطالعه، لزوم تدوین برنامه آموزشی برای جمعیت‌های خاص در معرض خطر بالا و بهداشت‌ کاران خانواده را ضروری می‌سازد (29).
مومنی جاوید و همکارانش پژوهشی تحت عنوان "مقايسه ي خودمراقبتی در بارداری، حمايت اجتماعی درک شده و استرس درک شده در زنان مبتلا به ديابت بارداری و زنان باردار سالم" در سال 1392 انجام دادند. این مطالعهي توصيفي مقايسه روي ۱۰۰ زن باردار با تشخيص قطعي ديابت بارداري و هم زمان با آن ۱۰۰ زن باردار سالم، مراجعه کننده به مراکز آموزشي درماني دانشگاه علوم پزشکي شهيد بهشتي در سال ۱۳۹۲ انجام شد. گردآوري دادهها، از راه مصاحبه و تکميل پرسشنامهي خودمراقبتي در بارداري, حمايت اجتماعي و استرس درک شده صورت گرفت. ميانگين نمرهي خود مراقبتي در بارداري در دو گروه مبتلا و غيرمبتلا به دیابت بارداری به ترتیب 90/71 و 87/81، میانگین نمره حمایت اجتماعی درک شده به ترتیب 75/65 و 88/73 و میانگین نمره ی استرس درک شده به ترتیب 57/51 و 27/60 گزارش شدند. نتایج این مطالعه نشان داد زنان درگروه مبتلا به ديابت بارداري؛ خودمراقبتي، حمايت اجتماعي درک شده و استرس کمتري را تجربه کردهاند. اين يافته ضرورت توجه بيشتر به خودمراقبتي و حمايت اجتماعي زنان در طي بارداري را نشان داد . آنها اشاره کردند که ميتوان با افزايش آگاهي و آموزش به زنان باردار در زمينهي داشتن سبک زندگي مناسب در دوران بارداري و هر مداخله اي که منجر به ارتقاي سبک زندگي در آنان شود، از بروز ديابت در بارداري پيشگيري نمود (30).
لامینپا[footnoteRef:6] و همکاران در سال 2012 مطالعهایی تحت عنوان " افزایش پره اکلامپسی با افزایش سن بالای مادر: یک مطالعه مبتنی بر ثبت بر روی زنان نخستزا در فنلاند 1997-2008" انجام دادند. هدف از این مطالعه مبتنی بر ثبت، مقایسه پیامدهای زایمان در زنان نخست‌زا و پره‌اکلامپسی جوان‌تر و مسن‌تر از 35 سال بود. این مطالعه مبتنی بر رجیستری از داده‌های سه مرکز ثبت سلامت فنلاند استفاده کرد: ثبت تولد، ثبت ترخیص از بیمارستان فنلاند و ثبت ناهنجاری‌های مادرزادی. نمونه شامل زنان زیر 35 سال (15437= n) در مقایسه با 35 سال و بالاتر (2387= N) بود که مبتلا به پره اکلامپسی تشخیص داده شده بودند و اولین زایمان تک قلو خود را در فنلاند بین سال‌های 1997 و 2008 انجام داده بودند. در مدل‌سازی چند متغیره، پیامد اصلی اندازه‌گیری‌ها شامل زایمان زودرس (قبل از هفته‌های 34 و 37)، نمره آپگار پایین (5 دقیقه)، سن حاملگی کوچک، مرگ جنین، خفگی، زایمان سزارین، القاء، انتقال خون و بستری در بخش مراقبت‌های ویژه نوزادان بود. نتایج این مطالعه نشان داد که پره اکلامپسی در زنان با سن بالای مادر شایع تر است و سن بالای مادر یک عامل خطر مستقل برای پیامدهای نامطلوب در مادران بار اول مبتلا به پره اکلامپسی است(31). [6:  Lamminpää] 

کیانچنگ[footnoteRef:7] و همکاران پژوهشی تحت عنوان "بیماری کروناویروس 2019 در بارداری" در سال 2020 انجام دادند. اين مطالعه با هدف مقايسه دورههاي باليني و نتایج  آن در ميان زنان  باردار و زنان غیر باردار در سن باروری با COVID-19 و ارزیابی پتانسیل انتقال عمودی COVID-19 در بارداری انجام شد. سوابق پزشکی زنان باردار و زنان غیر باردار مبتلا  به COVID-19  که بستری شده بودند از 15 ژانویه تا 15 مارس 2020 به صورت گذشته نگر مورد بررسی قرار گرفت. شدت بیماری، زمان بهبود بیماری و مدت اقامت در بیمارستان به عنوان هدف اصلی و پتانسیل انتقال  عمودی COVID-19 نیز مورد بررسی قرار گرفتند. 82 بیمار (28 زن باردار و 54 زن غیر باردار در سن باروری) با تأیید آزمایشگاه مبنی بر ابتلا به COVID-19 وارد این مطالعه شدند. رگرسیون تک متغیره ارتباطی بین بارداری و شدت بیماری، زمان  بهبودی بیماری و مدت زمان بستری در بیمارستان نشان نداد. زنان باردار  (22 نفر) 23  نوزاد زنده با سزارین (17 نفر،7/60 درصد) و زایمان واژینال (5 نفر، 9/17 درصد) به دنیا  آورند و هیچ نوزادی به SARS-CoV-2 مبتلا نبود. زنان باردار دورههای بالینی در مقایسه بازنان غیر باردار هنگام آلودگی به SARS- CoV-2  ، هیچ مدرکی از انتقال عمودی COVID-19 در اواخر مرحله بارداری از جمله زایمان واژینال را نداشتند (32). [7:  Qiancheng] 

چان[footnoteRef:8] و همکاران مطالعهایی تحت عنوان "تأثیر برنامههای سلامت همراه و رسانههای اجتماعی بر مراقبت در دوران بارراری: متاآنالیز" در سال 2019 انجام دادند. این مطالعه با هدف بررسی اثربخشی برنامههای سلامت همراه و رسانههای اجتماعی بر وضعیت سلامت زنان باردار و بعد از زایمان و تاثیر ویژگیها و مؤلفههایی از مداخلات بر روی اثربخشی برنامه مراقبت انجام شد. یک جستجوی جامع در بانکهای اطلاعاتی الکترونیکی و بخشهای مرجع و مطالعات مرتبط  صورت گرفت. برای محاسبه اندازه تاثیر، از یک مدل اثر تصادفی استفاده شد. پانزده مطالعه کارآزمایی تصادفی کنترل شده که در ژوئن سال 2018 و قبل از آن منتشر شده بودند در متاآنالیز گنجانده شده است. همچنین مجموعهایی از مداخلات برای تکمیل این مطالعه در نظر گرفتند. مداخلات در ارتقاء سلامت جسمی مادر شامل مدیریت وزن، کنترل دیابت حاملگی و کنترل آسم با اندازه اثر متوسط تا بزرگ موثر بودند. مداخلات کنترل وزن نیز با استفاده از دستگاههای پوشیدنی هوشمند انجام شد. نتایج حاصل از این مطالعه نشان داد رسانههای اجتماعی و برنامههای سلامت همراه پتانسیل این را دارند که به طور گسترده در بهبود وضعیت سلامت مادران مورد استفاده قرار گیرند. همچنین در این مطالعه، مطالعات بالینی بیشتر دو در مقیاس بزرگتر با تمرکز بر نتایج بهداشتی مختلف برای مطالعات آینده پیشنهاد شده است (33). [8:  Chan] 


یانگ[footnoteRef:9] و همکاران پژوهشی تحت عنوان "بیماری کروناویروس 2019 (COVID-19) و بارداری: یک بررسی سیستماتیک" در سال 2020 انجام دادند. این مطالعه با هدف بررسی شواهد موجود در مورد زنان باردار مبتلا به بیماری کرونا ویروس 2019 (کووید 19) و پیامدهای این بیماری بر روی مادر، جنین و نوزاد انجام شد. پایگاه دادههای PubMed, Google Scholar, CNKI, Wanfang Data, VIP, CBMdisc  برای یافتن مطالعات مرتبط که از 1 ژانویه 2020 تا 26 مارس 2020 منتشر شده بود، مورد جست و جو قرار گرفتند. در مجموع 18 مطالعه (شامل 114 زن باردار) در این مطالعه مورد بررسی قرار گرفتند. تب (5/87 درصد) و سرفه ( 8/53 درصد) به عنوان شايعترين علائم و به دنبال آن خستگی (5/22 درصد)، اسهال (8/8 درصد)، تنگی نفس (3/11 درصد) ، گلودرد (5/5 درصد) و میالژی (3/16 درصد) به عنوان علائم دیگر گزارش شدند. اکثر بیماران (91 درصد) به دلیل نشانههای مختلف بیماری سزارین داشتند. پیامدهای تاثیر ویروس بر روی جنين و نوزاد، نوزاد مرده به دنیا آمده (2/1 درصد)، مرگ نوزاد (2/1 درصد)، تولد زودرس(3/21 درصد) تولد نوزاد با وزن کم (كمتر از 2500 گرم، 5/5 درصد)، پریشانی جنين (7/10 درصد) و آسمي نوزادان (2/1 درصد) گزارش شد. گزارشهایی در مورد عفونت نوزادی وجود دارد، اما هیچ مدرک مستقیمی در مورد انتقال عمودی داخل رحمی یافت نشد. نتایج این مطالعه نشان داد که خصوصیات بالینی زنان باردار مبتلا به  COVID-19مشابه زنان غیر باردار است. وضعیت جنین و نوزادان در بیشتر موارد خوب گزارش شد، اما دادههای در دسترس فقط شامل زنان بارداری بود که در سه ماهه سوم خود به این ویروس مبتلا شده بودند. نیاز به مطالعات بیشتر برای تعیین نتایج بلند مدت این بیماری و انتقال عمودی داخل رحمی نیز در انتهای مطالعه پیشنهاد شد (34). [9:  Yang] 


چکیده طرح
مسمومیت بارداری یکی از شایعترین عوارض بارداری است که اغلب به صورت فشار خون بالا و دفع پروتئین در ادرار در سه ماهه سوم بارداری رخ میدهد. این عارضه میتواند به سرعت پیشرفت کند و باعث عوارض جدی مانند مرگ مادر و جنین شود. هنوز چگونگی شروع یا تشدید مسمومیت بارداری به طور قطعی مشخص نشده و اتیولوژی و پاتوفیزیولوژی این اختلال همچنان ناشناخته مانده است. شواهدی وجود دارد که نشان میدهد وجود تحقیقات و داشتن حداقل اطلاعات جزئی از این بیماری، مزایایی را برای بیماران و پزشکان به دنبال خواهد داشت. رجیستریها میتوانند با شناسایی بروز این اختلال و عوامل خطر آن در مناطق مختلف در تشخیص، درمان و پیشگیری از عوارض آن مفید باشند. با توجه به آمار بالای نرخ شیوع و بروز این اختلال، وجود عوارض پرخطر و مرگ میرهای ناشی از این عوارض، نیاز به انجام این پژوهش از سوی محققان احساس و هدف اصلی آن طراحی و راهاندازی رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری در استان لرستان در نظر گرفته شد.
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اهداف،سوالات یا فرضیات تحقیق 
هدف اصلی
طراحی و توسعه رجیستری مبتنی بر وب برای ثبت اطلاعات زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری در استان لرستان

اهداف فرعی
· تعیین نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای موردنیاز برای طراحی سیستم ثبت اطلاعات زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری
· طراحی مدل مفهومی رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری
· طراحی مدل منطقی رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری
· تولید نرم افزار رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری
· ارزیابی کاربردپذیری نمونه اولیه سیستم ثبت اطلاعات زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری 

سوالات یا فرضیات تحقیق با توجه به اهداف 
· نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای موردنیاز برای طراحی سیستم ثبت اطلاعات زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری کدامند؟
· طراحی مدل مفهومی رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری چگونه خواهد بود؟
· طراحی مدل منطقی رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری چگونه خواهد بود؟
· تولید نرم افزار رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری چگونه خواهد بود؟
· ارزیابی کاربردپذیری نمونه اولیه سیستم ثبت اطلاعات زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری چگونه خواهد بود؟

روش کار 
روش اجرای طرح، روش تحلیل و آزمونهای آماری، روش نمونه گیری و حجم نمونه:
مطالعه حاضر در طی دو مرحله انجام خواهد شد. مرحله اول شامل طراحی و ارائه حداقل مجموعه داده برای تعیین نیازها و پارامترهای موردنیاز برای طراحی سیستم ریجستری خواهد بود. در مرحله دوم براساس نتایج به دست آمده از مرحله اول، سیستم ثبت زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری طراحی و سپس از دو بعد عملکرد صحیح و کاربردپذیری مورد ارزیابی قرار خواهد گرفت. 

۱- روش مطالعه: توسعهایی

۲- جامعه مورد مطالعه، روش نمونه‌گیری و حجم نمونه:
جامعه مورد مطالعه: زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری

 
حجم نمونه: سرشماری


روش نمونه گیری: 

مرحله اول:
نمونه پژوهش در گام اول، شامل مقالاتی خواهد بود که در آنها نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای مربوط به طراحی و راهاندازی سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری گزارش شده است. به منظور یافتن این مقالات از پایگاه‌داده‌های Pubmed/Medline, Web Of Science, Scopus و Proquest استفاده خواهد شد. 
در گام دوم از این مرحله و به منظور تایید نهایی ویژگی‌ها، نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای مربوط به طراحی و راهاندازی سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری، نمونه‌گیری از متخصصان و فوق‌تخصصان انجام نخواهد شد و کلیه متخصصان و فوق تخصصان زنان و زایمان، مامایی و تغذیه شاغل در دانشگاه علوم پزشکی لرستان به صورت سرشماری به مطالعه وارد خواهند شد. مطابق با بررسی‌های اولیه پژوهش‌گر تعداد این متخصصین 20 نفر خواهد بود. به منظور ورود افراد به مطالعه شروط زیر در نظر گرفته خواهند شد: 
· داشتن سابقه کار بالای چهار سال در زمینه بارداری یا تغذیه زنان باردار
· شاغل بودن در مراکز آموزشی درمانی وابسته به استان لرستان
· متعهد شدن متخصصان به عدم خروج از مطالعه به جهت انجام گام دوم تایید نهایی نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای لازم به جهت طراحی سیستم ثبت (در دلفی مرحله دوم)

مرحله دوم:
نمونه پژوهش در گام اول این مرحله از پژوهش یعنی طراحی و ارائه برنامه ثبت زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری کاربرد نخواهد داشت. 
نمونه‌گیری در گام دوم، به صورت دسترسی آسان انجام خواهد شد. جهت انجام این گام از ارزیابی، 15 متخصص از سه گرایش زنان و زایمان، مامایی و تغذیه که براي شركت در مطالعه تمايل داشته باشند و رضایت آگاهانه خود را اعلام کنند، به مطالعه وارد خواهند شد.
در گام سوم نیز به منظور شناسایی مشکلات کاربردپذیری سیستم نمونه شامل هشت متخصص و فوق تخصصان زنان و زایمان، مامایی و تغذیه و 10 نفر از کارکنان واحد انفورماتیک یا پرستارهای بخش زنان بیمارستانهای لرستان خواهد بود. 

۳- روش اجرا (روش تحقیق و جمع‌آوری اطلاعات):


· مرحله اول : طراحی و ارائه حداقل مجموعه دادهها برای شناسایی و تعیین نیازها و پارامترهای موردنیاز برای طراحی رجیستری
اين مرحله دو گام را در بر خواهد گرفت. در گام اول، ابتدا براساس بررسی‌ها، مطالعات از قبل انجام شده، کتب و متون تخصصی و مجموعه حداقل دادههای[footnoteRef:10] موجود، نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای موردنیاز برای طراحی سیستم ثبت زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری استخراج خواهند شد. سپس در گام بعد و برای هدف دو مطالعه، این نیازهای اطلاعاتی و  پارامترهای موردنیاز در قالب یک پرسشنامه قرار داده خواهند شد و به جهت تایید نهایی به متخصص و فوق تخصصان زنان و زایمان، مامایی و تغذیه ارائه خواهند شد.  [10:  Minimum Data Set (MDS) ] 

لازم به ذکر است که منظور از نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای موردنیاز، تمامی امکانات نرم‌افزاری برای انجام فرایند ثبت (از قبیل اطلاعات دموگرافیک افراد و دیگر اطلاعات بالینی مربوط به زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری مثل سابقه خانوادگی، سال و....) است که در طراحی سیستم ثبت زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری به منظور ثبت اطلاعات افراد در نظر گرفته خواهند شد.
· مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن در مرحله اول
در گام اول، گردآوری داده از طریق فرم استخراج داده صورت گرفت. این فرم از ردیف، نام نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای لازم برای طراحی سیستم ثبت، منابع نیازهای اطلاعاتی و پارامترها و تعداد منابع اشاره‌کننده به نیازها و پارامترها تشکیل شده است(پیوست الف). اعتبار فرم استخراج داده به روش اعتبار محتوایی از طریق مطالعه متون علمی و بررسی پژوهش‌های مرتبط و مشورت با چند فرد صاحب‌ نظران و متخصصان زنان و زایمان، مامایی و تغذیه تایید خواهد شد. 
ابزار گردآوری در گام دوم پرسشنامه خواهد بود. در واقع نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای شناسایی شده در گام اول در قالب پرسشنامه طراحی و پیاده‌سازی خواهند شد. سپس با استفاده از این پرسشنامه (پیوست ب)، نظر پزشکان متخصص و فوقتخصصان پنج گرایش زنان و زایمان، مامایی و تغذیه در خصوص اهمیت این نیازها مورد سوال قرار خواهد گرفت.
از آنجایی که ممکن است برخی از پارامترهای مربوط به مدیریت و نظارت بر زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری در پرسشنامه ذکر نشده باشند، یک سوال باز تحت عنوان "سایر موارد" در هر بخش از پرسشنامه به منظور ذکر پارامترهای فراموش شده توسط پزشکان متخصص یا زنان باردار در نظر گرفته شده است.
پرسشنامه طراحی شده شامل دو بخش خواهد بود: بخش اول: اطلاعات هویتی متخصصان و بخش دوم: نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای لازم جهت طراحی و ارائه سیستم ثبت. روایی صوری و محتوایی پرسشنامه با نظر مطابق با نظر چند نفر از متخصصان و فوق تخصصان زنان و زایمان، مامایی و تغذیه تایید خواهد شد. همچنین، پایایی پرسشنامه با فرمول آلفای کرونباخ محاسبه خواهد گردید. فرمول آلفای کرونباخ در ادامه ارائه شده است.
a= (1- )
به منظور تحلیل دادههای مربوط به نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای شناسایی شده، هر قسمت از پرسشنامه در پنج سطح: "کاملاً مخالفم"، "مخالفم"، "نظری ندارم"، "موافقم" و "کاملاً موافقم" طبقهبندی خواهد گردید. بنابراین، مقیاس نمره‌دهی به هر یک از پارامترها و نیازهای اطلاعاتی بین یک تا پنج در نظر گرفته می‌شود.
· مرحله دوم: طراحی مدل مفهومی و منطقی
طراحی مدل مفهومی از مراحل چهارگانه زير تشکیل می شود:
· گام اول: تعیین نیازهای عملیاتی طراحی و راهاندازی سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری براساس نتایج استخراج شده از مرحله اول
· گام دوم: تعیین کنشگرهای سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری
· گام سوم: تعیین موردهای کاربرد[footnoteRef:11] سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری [11:  Use Case] 

· گام چهارم: تعیین جريان کاری و ترسیم نمودارهای فعالیت[footnoteRef:12] سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری  [12:  Activity Diagram] 


[bookmark: _GoBack]پس از طراحی مدل مفهومی، اقدام به طراحی مدل منطقی اين سیستم خواهد شد. با توجه به اينکه پايگاه دادههای رابطهای [footnoteRef:13]يکی از رايجترين نوع پايگاه های داده است، در طراحی پايگاههای اطلاعاتی رابطهای میتوان از مدلسازی منطقی استفاده نمود. طراحی پايگاه اطلاعاتی سیستم ثبت برای زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری در قالب ارائه مدل منطقی در شیوه نمايش موجوديتها و جريان مجموعه حداقل عناصر دادهای در محیط عملیاتی اين سیستم استفاده خواهد شد. [13:  Relational Database] 


· مرحله سوم: طراحی نمونه اولیه رجیستری زنان باردار مبتلا به مسمومیت بارداری و ارزیابی آن 
این مرحله از پژوهش شامل سه گام طراحی نمونه اولیه سیستم ثبت و شناسایی خلاها و مشکلات موجود در سیستم ثبت طراحی شده از بعد عملکرد صحیح و کاربردپذیری خواهد بود.
در گام اول با استفاده از نتایج حاصل از مرحله اول، نمونه اولیه رجیستری مبتنی وب با زبان برنامه نویسی تحت وب ASP.NET در محیط برنامه نویسی Visual Studio 2019 طراحی خواهد شد. سپس نمونه اولیه طراحی شده از بعد عملکرد دقیق و کاربردپذیری مورد ارزیابی قرار خواهد گرفت. لازم به ذکر است برای ثبت اطلاعات نیز از محیط پایگاهداده SQL Server 2019 برای طراحی پایگاه داده استفاده خواهد شد.
· [bookmark: _Toc521711436]مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن  در مرحله دوم
در گام اول این مرحله از پژوهش یعنی طراحی نمونه اولیه رجیستری، ابزار گردآوری داده‌ها کاربرد نخواهد داشت.
در گام دوم و به منظور انجام فرایند ارزیابی عملکرد دقیق از فرایند مصاحبه به صورت نیمه ساختاریافته استفاده خواهد شد. روند کار به این صورت است که ابتدا اطلاعات بالینی و دموگرافیکی افراد در قالب پرسشنامه طراحی شده دریافت خواهد گردید (پیوست د). در مرحله بعد پس از استفاده از رجیستری در یک دوره زمانی مشخص توسط افراد تحت مطالعه، به منظور سنجش میزان عملکرد دقیق رجیستری، فرایند مصاحبه انجام خواهد شد. از آنجایی که نظر افراد از طریق برنامه‌کاربردی Hi-Q MP3 Voice Recorder (Full) 2.8.1 و فرم مصاحبه گردآوری شد، ابزار گردآوری فرم مصاحبه (پیوست د) و برنامه‌کاربردی Hi-Q MP3 Voice Recorder (Full) 2.8.1 خواهند بود.
در گام سوم و به منظور انجام فرایند کاربدپذیری، از ویرایش پنجم پرسشنامه استاندارد کوئیز که روایی نسخه فارسی  این پرسشنامه در مطالعه اصغری و آیت اللهی تایید شده است، برای ارزیابی کاربرد پذیری سیستم استفاده خواهد شد (35)(پیوست ذ). پایایی این پرسشنامه با ضریب آلفای کرونباخ 94 درصد به تایید رسیده است. این پرسشنامه استاندارد دارای مقیاس لیکرت 10 گزینه‌ای است که شامل شش بخش است. بخش اول شامل اطلاعات هویتی فرد تکمیل کننده پرسشنامه (سه سوال)، بخش‌های بعدی به ترتیب واکنش‌های کلی کاربران در مورد برنامه ‌کاربردی (شش سوال) و عناصر و ویژگیهای برنامه‌ کاربردی (21 سوال) که این بخش خود شامل: صفحه نمایش (4 سوال)، اصطلاحات و اطلاعات نرم افزار (6 سوال)، ویژگی یادگیری کارکرد برنامه توسط کاربر (6 سوال) و ویژگی و امکانات برنامه‌کاربردی (5 سوال) میباشد. 
لازم به ذکر است به منظور سنجش این بعد از ارزیابی رجیستری روی سیستم تعدادی از بیمارستانهای لرستان نصب خواهد شد و از شرکتکنندگان خواسته میشود که به مدت دو هفته از برنامه ثبت استفاده نمایند. سپس پرسشنامه استاندارد کوییز جهت ارزیابی سیستم رجستری در اختیار شرکت‌کنندگان قرار داده خواهد شد تا به آن پاسخ دهند. پرسشنامه‌ها به صورت حضوری بین افراد توزیع و بعد از تکمیل جمع آوری خواهد شد. برای افرادی که قادر به مراجعه حضوری نیستند پرسشنامه به صورت الکترونیکی فرستاده خواهد شد.

۴- نحوه تجزیه و تحلیل اطلاعات و روش‌های آماری مورد استفاده:

مرحله اول:
در گام اول نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای موردنیاز استخراج شده در قالب یک جدول توصیفی با عناوین ردیف، نام نیازهای اطلاعاتی و پارامترهای موردنیاز، منابع نیازهای اطلاعاتی و  پارامترهای موردنیاز و تعداد منابع ارائه خواهد شد.
در گام دوم جهت تحلیل داده‌های کسب شده از پرسشنامه از آمار توصیفی در قالب فراوانی و میانگین استفاده می‌شود. تحلیل دادهها با استفاده از SPSS نسخه 23 انجام خواهد گردید. نیازهای اطلاعاتی و پارامترهایی که میانگین بیش از75 درصد نمره ممکن را کسب کرده باشند، به ترتیب نمره‌ کسب شده در  طراحی و ارائه برنامه ثبت (جهت جمعآوری اطلاعات افراد) بکار گرفته خواهند شد. همچنین، مواردی که کمتر از میزان 50 درصد میانگین توافق جمعی را کسب کرده باشند از مطالعه حذف و مواردی که میزان توافق بین 50 تا 70 درصد را کسب کرده باشند، همراه با موارد جدید پیشنهاد شده توسط خبرگان در قالب دلفی مرحله دو در دور دوم ارائه پرسشنامه به نظر خواهی گذاشته خواهند شد (36).

مرحله دوم:
در گام اول این مرحله از پژوهش، تجزيه و تحليل دادهها کاربرد نخواهد داشت.
در گام دوم نیز به منظور تحلیل فرایندهای مصاحبه، پس از آن‌که جلسات مصاحبه به پایان رسید، پژوهشگر برای آن‌که بتواند مباحث حاصل را تحلیل کند، تمامی صحبت‌های ضبط شده مشارکت‌کنندگان را پس از گوش دادن در قالب متون بر روی کاغذ پیاده‌سازی خواهد نمود. سپس به ترتيب، متن‌هاي پياده شده برای هر شرکت‌کننده مرور و مفاهیم اصلی از داده و اطلاعات گردآوری شده با طی کردن گام‌های زیر استخراج گردید. پس از پیاده‌سازی مصاحبه‌ها بر روی کاغذ، در گام اول، تمام متون مربوط به مصاحبه‌ها مرور و سپس در هر متن، گفته‌هاي اساسي مشخص خواهند گردید. در گام دوم، پس از‌ اینکه تمام متون مربوط به مصاحبه‌ها مرور شد، پژوهشگر مجدداً به متون اوليه بازگشت و تمامی آنها را مجدداً مرور خواهد نمود تا اطمينان حاصل شود که در برجسته كردن گفته‌هاي اساسي، دچار غفلت نشده است. علاوه بر اين، تمامی متون برجسته توسط دو نفر از متخصصان رشته انفورماتیک پزشکی مورد بررسی قرار خواهند گرفت. در گام سوم، پژوهش‌گر مجدداً به متون بازگشت و با مرور گفته‌هاي اساسي برجسته شده، مقوله‌های مربوطه را از پاسخ‌هاي داده شده به هر سؤال استخراج را خواهد کرد. درنهایت، مقوله‌های شناسایی شده در قالب زیرگروه‌های مختلف دسته‌بندی و ارائه خواهند شد.
در گام سوم یعنی ارزیابی کاربردپذیری نیز داده‌های حاصل از پرسشنامه کوئیز با استفاده از نرم افزارSPSS  نسخه 23 تحلیل خواهد شد. میانگین نمره هر سوال محاسبه خواهد شد و براساس میانگین، گروه بندی در سه سطح به صورت زیر مورد قضاوت قرار خواهد گرفت. ضعیف (میانگین نمره 3-0)، متوسط (میانگین نمره 6-1/3 )، خوب (میانگین نمره 9-1/6). برای هر قسمت از سوالات پرسشنامه میانگین نمره  برای پاسخ دهندگان محاسبه خواهد شد و مواردی که نمره ضعیف کسب کردند بازنگری و اصلاح خواهد شد.

۵- محدودیت‌ها و مشکلات:
· امکان عدم همکاری پزشکان در تکمیل پرسشنامه: برای رفع این محدودیت می‌توان از برشمردن مزایای استفاده از سیستم رجیستری جهت متقاعد کردن آن ها و افزودن تعداد نمونهها استفاده کرد.
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کل مدت زمان اجرا : 7 ماه

داوران و ناظران  پیشنهادی 
	نام داور
	نام خانوادگی داور
	ایمیل

	
	
	


مجریان، همکاران 

	نام مجری/همکار
	نام خانوادگی مجری/همکار
	محل کار
	پست الکترونیک
	مرتبه علمی
	نوع همکاری در این طرح
	مدرک تحصیلی
	کدملی
	تخصص
	وضعیت همکاری
	مجریان و همکاران قدیم

	پرستو
	امیری
	دانشگاه علوم پزشکی لرستان
	Parastu.amirii1@gmail.com
	استادیار
	
	دکتری
	3341637753
	انفورماتیک پزشکی
	مجری
	

	علی 
	گراوند
	دانشگاه علوم پزشکی لرستان
	virya67@yahoo.com
	استادیار
	
	دکتری
	4190295061
	مدیریت اطلاعات سلامت
	همکار
	

	خدیجه
	مولایی
	دانشگاه علوم پزشکی ایلام
	moulaei.kh91@gmail.com
	استادیار
	
	دکتری
	4559979669
	انفورماتیک پزشکی
	همکار
	



تامین اعتبار از سازمان های دیگر 

هزینه های حق الزحمه تحقیقاتی : 30 میلیون تومان
	نام فرد
	نوع فعالیت
	درجه تحصیلی
	مجموع ساعات
	حق الزحمه در ساعت (ریال)
	
مجموع کل

	پرستو امیری
	مجری
	استادیار
	
	
	

	علی گراوند
	مجری
	استادیار
	
	
	

	خدیجه مولایی
	همکار
	استادیار
	
	
	

		Comment by hi: باید یک نفر ماما یا متخصص زنان در کارمون باشه لطفا این رو هم شما هنگ بفرمایید
	
	
	
	
	



تامین اعتبار از سازمان های دیگر 



