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کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
Disease Registry رجیستری بیماری چیست؟

رجیستری بیماری، سامانه ای سازمان یافته برای جمع آوری و تحلیل اطلاعات

افراد دارای یک بیماری یا وضعیت مشخص است.

ثبت اطلاعات دموگرافیک و بالینی بیماران

(Follow-up) امکان پیگیری بیماران در طول زمان

قابلیت اجرا در سطح یک مرکز، چند مرکز یا در مقیاس ملی

امکان بررسی پیامدهای بیماری و درمان در شرایط واقعی

 رجیستری صرفاً یک بانک اطلاعاتی نیست؛ بلکه زیرساختی برای تولید شواهد

علمی است.



• Electronic Patient Record (EPR) 

• Electronic Health Record (EHR)

 • Electronic Medical Record (EMR) 

• Real World Data (RWD)

("patient record*"[ti] OR "medical record*"[ti] OR "health record*"[ti]

OR ehr[ti] OR emr[ti] OR epr[ti] OR registr*[ti] OR “real world”[ti]

OR cohort[ti])
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کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

چرا رجیستری ها منابع ارزشمندی برای پژوهش هستند؟ ثبت بیماری

حجم نمونه بالا

تجمیع اطلاعات بیماران در طول زمان

پیگیری طولانی مدت

ارزیابی تغییرات و پیامدهای بیماری

مطالعات چندمرکزی

افزایش تنوع جمعیت تحت مطالعه

ارزیابی عملکرد

بررسی پیامدهای واقعی مراقبت و درمان

رجیستری ها به ویژه برای مطالعه بیماری های نادر، پیش آگهی بیماران،

ارزیابی مداخلات و بررسی کیفیت خدمات سلامت ارزشمندند.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

ارزش نهایی رجیستری به تعداد داده های ثبت شده محدود نمی شود، بلکه به میزان استفاده مؤثر از داده ها در تولید دانش و بهبود

مراقبت وابسته است



 مطالعه مروری در سال ۲۰۲۳ درباره کاربرد پژوهشی

 EPIC داده های سامانه پرونده الکترونیک سلامت



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 مقالات پژوهش بالینی Clinical Research ثبت بیماری

این گروه از مقالات معمولاً بر شناخت بیماری، عوامل مؤثر بر آن و

پیامدهای بالینی تمرکز دارند.

بررسی ویژگی های بالینی و دموگرافیک بیماران

شناسایی عوامل خطر و عوامل مرتبط با پیامدها

بررسی روند پیشرفت بیماری در طول زمان

ارزیابی عوارض و پیامدهای کوتاه مدت و بلندمدت

مطالعه ارتباط مداخلات درمانی با پیامدهای بیماران
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 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مقالات پیش آگهی و مدل های پیش بینی

Prognostic Studies & Prediction Models

شناسایی عوامل پیش بینی کننده مرگ ومیر و عوارض

طراحی مدل های پیش بینی پیامدهای بیماری

طبقه بندی بیماران بر اساس سطح خطر

توسعه ابزارهای پشتیبان تصمیم گیری بالینی

ارزیابی عملکرد و اعتبارسنجی مدل های پیش بینی
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 ثبت بیماری
مقالات پژوهش خدمات سلامت

Health Services Research (HSR)

در این دسته از مقالات، تمرکز اصلی از خود بیماری به نحوه ارائه خدمات 

و عملکرد نظام سلامت تغییر می کند.

ارزیابی دسترسی بیماران به خدمات تشخیصی و درمانی

بررسی الگوهای استفاده از خدمات سلامت

ارزیابی کیفیت، اثربخشی و کارایی خدمات

بررسی تفاوت عملکرد مراکز درمانی

شناسایی نابرابری ها در دریافت خدمات

دستاورد: تولید شواهد برای مدیریت بهتر خدمات و اصلاح فرایندهای ارائه مراقبت.



مقالات سلامت جمعیت

Population Health Research

رجیستری ها می توانند به شناخت الگوهای بیماری و پیامدهای سلامت 

در جمعیت های تحت پوشش کمک کنند.

بررسی الگوی توزیع بیماری بر اساس سن، جنس و منطقه جغرافیایی

مطالعه تغییرات بیماری در طول زمان

بررسی اختلاف پیامدها بین گروه های جمعیتی

شناسایی گروه های آسیب پذیر و پرخطر

پشتیبانی از برنامه ریزی و اولویت بندی مداخلات سلامت

محاسبه شاخص های جمعیتی مانند بروز و شیوع، مستلزم برخورداری از جمعیت مرجع و پوشش مناسب ثبت است.

داده های یک رجیستری بیمارستانی به تنهایی الزاماً نماینده جمعیت عمومی نیستند.
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مقالات بهبود کیفیت خدمات

Quality Improvement Studies

ارزیابی میزان انطباق خدمات با راهنماهای بالینی

مقایسه شاخص های کیفیت در مراکز مختلف

پایش عوارض و پیامدهای ناخواسته درمان

شناسایی شکاف های عملکردی در فرایند مراقبت

ارزیابی تغییر شاخص های کیفیت پس از اجرای مداخلات اصلاحی



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

سایر قالب های مقالات قابل استخراج از رجیستری ثبت بیماری

علاوه بر پنج حوزه اصلی، رجیستری ها زمینه تدوین انواع

مختلفی از مقالات از نظر طراحی و هدف را فراهم می کنند.



چه نوع داده هایی، چه نوع مقالاتی تولید

می کنند؟

کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

ظرفیت انتشار مقاله از یک رجیستری به نوع متغیرها، کیفیت داده ها، طراحی مطالعه و وجود اطلاعات پیگیری بستگی دارد.





کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

انواع مقالات قابل استخراج از رجیستری بیماری ها

Types of Registry-Based Publications

(Study Protocol) مقالات پروتکل مطالعه

(Registry/Cohort Profile) مقالات معرفی رجیستری یا پروفایل کوهورت

(Prevalence & Incidence) مطالعات شیوع و بروز

(Cross-sectional Analytical Studies) مطالعات تحلیلی مقطعی

(Cohort Studies) مطالعات تحلیلی کوهورت

(Effectiveness & Safety) مطالعات اثربخشی و ایمنی مداخلات

(Nested Case-Control & Case-Cohort) مطالعات مورد-شاهدی تودرتو و مورد-کوهورت

(Diagnostic & Prognostic Prediction Models) مدل های پیش بینی تشخیصی و پیش آگهی

یک رجیستری باکیفیت می تواند زیرساخت تولید مجموعه ای متنوع از مقالات علمی باشد.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مقالات پروتکل رجیستری

Registry Study Protocol

مقالات پروتکل، اهداف و روش شناسی یک سامانه ثبت بیماری را معرفی می کنند

 و زمینه شفافیت و ارزیابی علمی آن را فراهم می سازند.

محتوای اصلی مقاله:

اهداف علمی و پرسش های پژوهشی رجیستری

جمعیت هدف و معیارهای ورود و خروج

روش شناسایی، جذب و ثبت بیماران

متغیرهای اصلی و پیامدهای مورد ارزیابی

روش های جمع آوری داده و برنامه پیگیری بیماران

کنترل کیفیت داده ها، ملاحظات اخلاقی و برنامه تحلیل

بهتر است پروتکل در مراحل اولیه اجرای رجیستری منتشر شود. 

چنانچه روش ها یا اهداف تغییرات اساسی داشته باشند، امکان انتشار نسخه به روزشده وجود دارد.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

چرا انتشار مقاله پروتکل اهمیت دارد؟ ثبت بیماری

ایجاد شفافیت درباره اهداف و روش های پژوهش

افزایش قابلیت بازتولید و ارزیابی علمی مطالعه

معرفی زیرساخت رجیستری به جامعه پژوهشی

فراهم کردن زمینه همکاری های علمی و مطالعات چندمرکزی

ایجاد مرجع روش شناختی برای مقالات بعدی

 انتشار مقاله پروتکل قبل از شروع جمع آوری داده ها مطلوب است، اما برای همه رجیستری ها الزامی نیست.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

مقالات پروفایل رجیستری یا کوهورت
Registry Profile / Cohort Profile

این مقالات ساختار، جمعیت تحت مطالعه، داده های موجود و ظرفیت های پژوهشی 

یک رجیستری را معرفی می کنند.

پرسش هایی که مقاله پروفایل پاسخ می دهد:

رجیستری چرا و با چه هدفی ایجاد شده است؟

چه بیمارانی وارد سامانه شده اند؟

چه متغیرها و پیامدهایی ثبت می شوند؟

پیگیری بیماران چگونه و در چه فواصل زمانی انجام می شود؟

مهم ترین یافته های اولیه کدام اند؟

نقاط قوت و محدودیت های رجیستری چیست؟

امکان همکاری پژوهشی و دسترسی به داده ها چگونه است؟

تفاوت با مقاله پروتکل: پروتکل عمدتاً برنامه و روش طراحی شده مطالعه را توضیح می دهد؛ 

پروفایل، ویژگی های رجیستری و تجربه واقعی اجرای آن را معرفی می کند.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

ً همه رجیستری ها ساختار کوهورت طولی ندارند؛ بنابراین عنوان Cohort Profile برای رجیستری هایی مناسب تر است که واقعا

دارای طراحی کوهورت هستند. برای سایر سامانه ها عنوان Registry Profile می تواند دقیق تر باشد.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مقالات شیوع و بروز بیماری ها

Prevalence & Incidence Studies

از مهم ترین مقالات توصیفی قابل استخراج از رجیستری ها، مطالعات

بررسی فراوانی بیماری یا پیامدهای آن هستند.
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 ثبت بیماری
پیش نیازهای محاسبه معتبر بروز و شیوع در رجیستری

برای محاسبه بروز:

تعیین دقیق جمعیت در معرض خطر

اطمینان از فقدان پیامد در آغاز دوره خطر

شناسایی موارد جدید در طول زمان

تعیین زمان آغاز و پایان پیگیری

لحاظ کردن سانسور و خروج از مطالعه در صورت لزوم

برای محاسبه شیوع:

تعریف دقیق بیماری یا پیامد

تعیین جمعیت مرجع

تعیین زمان یا دوره سنجش

اطمینان از پوشش و کامل بودن ثبت موارد

ا   داشتن داده های پیگیری، به تنهایی برای برآورد بروز کافی نیست. 

همچنین اگر رجیستری فقط بیماران مراجعه کننده به یک بیمارستان را شامل شود، نمی توان بدون مخرج جمعیتی 

معتبر، شیوع یا بروز بیماری را در جمعیت عمومی برآورد کرد.
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 ثبت بیماری
مقالات توصیفی ـ تحلیلی: از فراوانی تا عوامل مرتبط

Descriptive and Analytical Registry-Based Studies

مقالات رجیستری می توانند علاوه بر توصیف فراوانی یک پیامد، عوامل مرتبط با آن را نیز بررسی کنند.

دو رویکرد اصلی تحلیلی:

بررسی ارتباط یک مواجهه اصلی با پیامد، با تعدیل مخدوشگرها

بررسی ارتباط چندین عامل با پیامد، با استفاده از تحلیل های مناسب

مثال: بررسی عوامل مرتبط با عوارض پس از جراحی

پیامد: وقوع عارضه در ۳۰ روز پس از جراحی

مواجهه اصلی: نوع روش جراحی

متغیرهای تعدیل: سن، جنس، بیماری های همراه و شدت بیماری

 افزودن بخش تحلیلی می تواند ارزش پژوهشی مطالعه را افزایش دهد، مشروط بر اینکه سؤال علمی 

مشخص و طراحی معتبر وجود داشته باشد



روش های آماری در تحلیل مقالات رجیستری



شاخص های اصلی گزارش نتایج در مقالات رجیستری
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 ثبت بیماری
نکات مهم در گزارش نتایج:

گزارش برآوردها همراه با فاصله اطمینان ۹۵ درصد

تعیین دقیق جمعیت و دوره مطالعه

گزارش نتایج خام و تعدیل شده در صورت تناسب

RR به عنوان OR پرهیز از تفسیر

توجه به اهمیت بالینی نتایج، علاوه بر معناداری آماری

 انتخاب شاخص مناسب، نقش تعیین کننده ای در تفسیر صحیح یافته های رجیستری دارد.
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 ثبت بیماری
ظرفیت رجیستری ها برای مطالعات پیشرفته

Advanced Research Designs Using Registry Data

رجیستری ها علاوه بر مطالعات توصیفی و تحلیلی، می توانند بستر پژوهش های پیچیده تر باشند:

ارزیابی اثربخشی مداخلات درمانی در شرایط واقعی

بررسی ایمنی و عوارض درمان ها

طراحی مطالعات مورد-شاهدی درون کوهورت

توسعه مدل های پیش بینی پیامدهای بالینی

اعتبارسنجی و به کارگیری ابزارهای تصمیم یار بالینی

رجیستری ها می توانند از ابزار ثبت اطلاعات بیماران به زیرساختی برای 

تولید شواهد پیشرفته بالینی تبدیل شوند.
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 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مقالات ارزیابی اثربخشی و ایمنی مداخلات

Comparative Effectiveness & Safety Studies

این مقالات با استفاده از داده های رجیستری، پیامدهای مداخلات درمانی را در

 شرایط معمول مراقبت بررسی می کنند.

موضوعات قابل مطالعه:

مقایسه اثربخشی دو یا چند روش درمانی

بررسی عوارض کوتاه مدت و بلندمدت درمان

ارزیابی پیامدهای بالینی در گروه های مختلف بیماران

شناسایی عوامل مرتبط با پاسخ به درمان

بررسی نتایج درمان در جمعیت های کمتر بررسی شده در کارآزمایی ها

 در مطالعات مشاهده ای، اصطلاح Real-World Effectiveness معمولاً از Efficacy مناسب تر است؛

 زیرا اثربخشی مداخله در شرایط واقعی مراقبت بررسی می شود، نه الزاماً در شرایط کنترل شده یک کارآزمایی.



مطالعات مشاهده ای رجیستری در مقابل کارآزمایی های تصادفی 



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

مهم ترین چالش مطالعات اثربخشی مبتنی بر رجیستری
Confounding by Indication

یکی از مهم ترین چالش های ارزیابی درمان ها در رجیستری، 

                               نبود تخصیص تصادفی مداخلات است.

انتخاب درمان ممکن است تحت تأثیر شدت بیماری، سن یا وضعیت بالینی بیمار باشد.

بیماران دریافت کننده درمان های مختلف ممکن است از ابتدا قابل مقایسه نباشند.

این تفاوت ها می توانند بر ارتباط مشاهده شده بین درمان و پیامد تأثیر بگذارند.

تعدیل آماری، خطر مخدوشگری را کاهش می دهد اما لزوماً آن را حذف نمی کند.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

روش های کنترل مخدوشگری در مطالعات رجیستری ثبت بیماری

Confounding Adjustment Methods

(Multivariable Regression) رگرسیون چندمتغیره

(Propensity Score Matching) تطبیق بر اساس امتیاز تمایل

(IPTW) وزن دهی بر اساس احتمال معکوس دریافت درمان

طبقه بندی یا تعدیل بر اساس امتیاز تمایل

(Target Trial Emulation) طراحی و تحلیل مطالعات با رویکرد شبیه سازی کارآزمایی هدف

Propensity Score احتمال دریافت یک درمان مشخص با توجه به ویژگی های اندازه گیری شده بیمار است.

 روش های مبتنی بر امتیاز تمایل فقط می توانند برای متغیرهای مخدوشگر اندازه گیری شده و به درستی

مدل سازی شده تعدیل انجام دهند. ارزیابی توازن متغیرها پس از تطبیق یا وزن دهی ضروری است.



در مطالعات رجیستری، ما تصادفی سازی نداریم؛ بنابراین تلاش می کنیم گروه های

درمانی را از نظر ویژگی های پایه قابل مقایسه کنیم. 

در PSM با جفت سازی

در IPTW با وزن دهی 

 در طبقه بندی با  گروه بندی بر اساس نمره تمایل این کار را انجام می دهیم.

 اما در Target Trial Emulation یک قدم جلوتر می رویم و سعی می کنیم کل

طراحی مطالعه را تا حد امکان شبیه یک کارآزمایی بالینی معتبر تنظیم کنیم.





کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مطالعات مورد-شاهدی مبتنی بر رجیستری

Case-Control Studies Within a Cohort

در رجیستری های طولی، می توان به جای تحلیل تمام افراد،

زیرمجموعه هایی از جمعیت مطالعه را برای بررسی ارتباط مواجهه ها با پیامد انتخاب کرد.

دو طراحی مهم عبارت اند از:

Nested Case-Control Study: مطالعه مورد-شاهدی تودرتو

Case-Cohort Study: مطالعه مورد-کوهورت

مزایای این طرح ها:

کاهش هزینه و حجم اندازه گیری مواجهه های گران قیمت

استفاده از اطلاعات ثبت شده پیش از وقوع پیامد

امکان بررسی عوامل خطر یا حفاظتی

بهره گیری از زیرساخت و پیگیری یک کوهورت بزرگ



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

مطالعه مورد-شاهدی تودرتو

Nested Case-Control Study

در این طراحی، مواردی که طی پیگیری دچار پیامد می شوند

شناسایی شده و برای هر مورد، شاهدهایی از افراد هنوز در

معرض خطر در همان زمان انتخاب می شوند.

شاهدها معمولاً از مجموعه افراد در معرض خطر در زمان وقوع هر مورد انتخاب می شوند؛ بنابراین یک

فرد می تواند پیش از وقوع پیامد خودش، به عنوان شاهد انتخاب شود.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مطالعه مورد-کوهورت

Case-Cohort Study

در این طراحی، یک زیرکوهورت از جمعیت اولیه انتخاب شده و با تمام موارد جدید

 پیامد در کوهورت مقایسه می شود.

مراحل اصلی:

تشکیل کوهورت اولیه و ثبت اطلاعات پایه

انتخاب تصادفی زیرکوهورت (Subcohort)، مستقل از وقوع پیامد

شناسایی موارد جدید پیامد در کل کوهورت

ارزیابی مواجهه ها در زیرکوهورت و موارد

تحلیل ارتباط مواجهه با پیامد با روش های متناسب با طراحی

مزیت اصلی: یک زیرکوهورت می تواند برای بررسی چندین پیامد متفاوت مورد استفاده قرار گیرد.

 زیرکوهورت ممکن است شامل افرادی باشد که در آینده دچار پیامد می شوند.

 برای تحلیل معتبر باید از روش های آماری و وزن دهی متناسب با طراحی Case-Cohort استفاده کرد.







کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

مقالات مدل سازی پیش بینی مبتنی بر رجیستری

Prediction Modeling Studies

یکی از کاربردهای مهم داده های رجیستری، توسعه مدل هایی

 برای پیش بینی احتمال  وقوع یک پیامد در افراد است.

کاربردهای اصلی:

(Diagnostic Prediction) پیش بینی احتمال وجود یک بیماری

(Prognostic Prediction) پیش بینی وقوع پیامد در آینده

شناسایی بیماران پرخطر

پشتیبانی از تصمیم گیری بالینی

کمک به شخصی سازی برنامه های پایش و درمان



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

انواع مدل های پیش بینی در پژوهش های رجیستری

سه رویکرد مهم برای توسعه مدل های پیش بینی عبارت اند از:



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

آیا می توان Cohort Profile را مجدداً منتشر کرد؟

بله؛ اما نه با تکرار همان محتوای مقاله قبلی.

در مجله International Journal of Epidemiology ساختار مشخصی با عنوان 

Cohort Profile Update وجود دارد.

این قالب برای معرفی تغییرات مهم یک کوهورت پس از انتشار پروفایل اولیه طراحی شده است.

 برای مثال:

افزایش قابل توجه مدت پیگیری

جمع آوری اطلاعات جدید یا اضافه شدن متغیرهای مهم

تغییر یا توسعه اهداف پژوهشی کوهورت

ایجاد ارتباط با پایگاه های داده جدید

گسترش ظرفیت های علمی و پژوهشی



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری
مطالعات کلینیکال ترایال 

رجیستری ها علاوه بر مطالعات مشاهده ای،

می توانند زیرساختی  ارزشمند برای طراحی، اجرا و

پیگیری کارآزمایی های بالینی فراهم کنند.



کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

طراحی پژوهش محور رجیستری؛ پیش نیاز تولید مقالات معتبر

Research-Oriented Registry Design

ظرفیت تولید مقاله از یک رجیستری تا حد زیادی

 به کیفیت طراحی اولیه آن بستگی دارد.

تعریف دقیق جمعیت هدف و معیارهای ورود و خروج

تعیین پرسش های پژوهشی و پیامدهای اصلی

انتخاب متغیرهای موردنیاز برای تحلیل های آینده

(Follow-up) طراحی برنامه پیگیری بیماران

استانداردسازی تعاریف متغیرها و روش جمع آوری داده ها

پیش بینی روش های تحلیل و کنترل کیفیت داده ها

پژوهشگری که دیتا را جمع آوری می کند خسته نکنیم و مهمترین اطلاعات را باید جمع آوری کنیم 
MDS 

سپس بر اساس پروژه های خاص دیتای پر هزینه و دیتای مربوطه جمع آوری شود. 



داشبورد عملکرد و پایش

کیفیت خدمات تحلیل هزینه ها و مصرف

منابع

مقالات علمی و مدل های

پیش بینی

  دستاوردهای رجیستری

شناسایی شکاف های مراقبتی و

پشتیبانی از تصمیم گیری

گسترش همکاری های چندمرکزی

 و شبکه های پژوهشی



با تشکر از توجه شما 

کارگاه آموزشی مدیریت

 و  راه اندازی برنامه های

 ثبت بیماری

«!رجیستری خوب، رجیستری پرُ از داده نیست؛ رجیستری پرُ از دستاورد است»
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