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Disease & Health Outcome Registries)SBMU(

Production of standardized data to improve healthcare and treatment quality 

indicators

Establishing an infrastructure to support research

Reducing research costs and avoiding duplication of efforts

Creating a platform for data integration and interoperability

Providing a foundation for the development of AI-based Clinical Decision Support 

Systems (CDSS)

Contribution to university evaluation metrics and faculty promotion
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A registry is an organized system for the collection, storage, management, and 

analysis of data related to patients with a specific disease or health event.

In this system, data are collected continuously and in a standardized manner to 

support disease surveillance, improve quality of care, and facilitate clinical 

research.

4



• 1926: First cancer registry at Yale-New Haven hospital. 

• 1935: First state, centralized cancer registry in Connecticut· 

• 1973: Surveillance, Epidemiology, and End Results (SEER)program of National Cancer Institute, 
first national cancer registry· 

• 1993: Most states pass laws requiring cancer registries

• 1980s : Clinically related information system

• Pioneered by Group Health of Puget Sound (later known as Group Health Cooperative, was a 
nonprofit health care system based in Washington state) in the early 1980s for diseases other than 
cancer. precursor to modern Electronic Health Records (EHRs) 
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❑To describe the natural history of a condition or disease 

❑To determine effectiveness or cost effectiveness of treatments/services and/or 

health care products 

❑To measure or monitor safety and harm

❑To measure quality of care
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• Many registries are, or include, high-quality studies of cohorts designed to address a specific

problem and hypothesis. 

• Randomized trials are not always feasible and, in some instances, observational studies may provide 
better evidence, as is generally the case for rare adverse effects. 

• for demonstrating the real-world effects of treatments outside of the research setting and potentially 
in large subsets of affected patients, and for providing long-term

• Rare diseases, when it can be difficult to gather clinical effectiveness data together with quality-
of-life data 
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• Registries may be developed to determine clinical effectiveness or cost-effectiveness in real-world clinical 

practice.

• Multiple studies have demonstrated disparities between the results of clinical trials and results in actual 

clinical practice.

• Furthermore, efficacy in a clinical trial for a well-defined population may not be generalizable to other 

populations or subgroups of interest.

• As an example, many important heart failure trials have focused on a predominantly white male population 

with a mean age of approximately 60 years, whereas actual heart failure patients are older, more diverse, and 

have a higher mortality rate than the patients in these trials.
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• To determine the time needed to complete the form and the resulting 
subject/ abstractor burden

• To identify the rate of missing data and any validity issues with the 
data collection system.

• Additional issue of participant burden, with the potential for 
participant fatigue, leading to failure to answer all items in the registry
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کمیته اجرایی و راهبری•

وظایف . مت استاین کمیته مسئول سیاستگذاری، تعیین اولویت، برنامه ریزی و نظارت عالی بر فرآیند ثبت بیماری ها و پیامدهای سلا•

.استاصلی آن شامل طراحی، راه اندازی، به روزرسانی سامانه، تخصیص منابع، پایش پیشرفت ها و ایجاد هماهنگی میان نهادهای ذی ربط

ثبت؛برنامهکلانسیاست‌هایوهامشیخطتصویب-
نیاز؛موردمنابعوتجهیزاتینیازهایتصویب-
یافته؛تخصیصاعتباراتیهزینهنحوهتعیین-
عملیاتی؛فرآیندهایواجراییالعمل‌هایدستورتصویب-
اطلاعات؛فناوریوانسانیمنابعتجهیزات،بهمربوطموانعرفع-
.شدهآوریگردهایدادهازمدیریتیوپژوهشیبرداریبهرهتسهیل-

های برنامه ثبت بیماری و پیامدهای سلامتکمیته
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(مسئول دبیرخانه مرکزی ثبت بیماری ها ) رئیس کمیته -

معاون پژوهشی دانشگاه یا مدیر امور تحقیقات و فناوری دانشگاه -

نماینده معاونت درمان دانشگاه-

نماینده معاونت بهداشتی دانشگاه-

نماینده مدیریت آمار ، اطلاعات و برنامه ریزی-

متخصص فناوری اطلاعات-

میته دو نفر از اعضای هیئت علمی براساس ابلاغ رئیس دانشگاه و به پیشنهاد رئیس ک-
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کمیته علمی و فناوری اطلاعات •

اهداف‌پژوهشی‌مسئولیت‌این‌کمیته،‌تضمین‌نظارت‌علمی‌و‌تخصصی‌بر‌ساختارمند‌سازی‌و‌پردازش‌داده‌های‌مرتبط‌با‌برنامه‌ثبت،‌در‌راستای

و‌کاربردهای‌بالینی،‌می‌باشد

وظایف کمیته علمی و فناوری برنامه ثبت بیماری و پیامد سلامت

سلامت؛پیامدهایوبیماریبهمربوطهادادهآوریجمعاستانداردهایاجرایبرنظارتوتصویببررسی،-

ها؛دادهپردازشوسازیذخیرهآوری،جمعرونددرانسانینیرویآموزش-

ثبت؛هایسامانهدرهادادهکیفیتارزیابیسیستماستقرارپیگیری-

ها؛دادهازبرداریبهرهوگذاریاشتراکبهانتقال،زمینهدرهادستورالعملاجرایبرنظارت-

.هادادهبهدسترسیسطوحومحرمانگیقوانینپایشوتصویب-

:اطلاعاتفناوریوعلمیکمیتهاعضاءترکیب

.گردندمیتعییندانشگاهفناوریوتحقیقاتمعاونتابلاغباوراهبریواجرایکمیتهاعضایپیشنهادبهکمیتهایناعضای

های برنامه ثبت بیماری و پیامدهای سلامتکمیته
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کمیته اخلاق و محرمانگی اطلاعات•

یماری‌ها‌و‌این‌کمیته‌مسئول‌نظارت‌بر‌تمامی‌فرآیندهای‌دسترسی‌به‌داده‌ها‌و‌نمونه‌های‌بیولوژیک‌جمع‌آوری‌شده‌در‌برنامه‌ثبت‌ب•
ها‌و‌ادههدف‌اصلی‌کمیته‌تضمین‌حفظ‌محرمانگی،‌رعایت‌حقوق‌بیماران،‌رعایت‌قوانین‌اخلاقی‌و‌امنیت‌د.‌پیامدهای‌سلامت‌است

.‌‌کنترل‌دسترسی‌محققان‌و‌سایر‌کاربران‌مجاز‌است

هاوظایف کمیته اخلاق و محرمانگی داده•
آنان؛معنویومادیحقوقرعایتوبیمارانازآگاهانهرضایتاخذدستورالعملاجرایبرنظارت-
؛Re-IdentificationوAnonymization،codingشاملهادادهامنیتومحرمانگیهایروشبرنظارت-
ها؛نمونهوهادادهبههاگروهوکاربراندسترسیسطوحبرنظارتوتصویب-
ها؛نمونهوهادادهازایمنبرداریبهرهوگذاریاشتراکبهانتقال،برنظارت-
ایمن؛وپایداردسترسیبرایاطلاعاتپشتیبانسیستمعملکردتضمینوپایش-

نظارت‌بر‌روش‌های‌کنترل‌کیفیت‌داده‌ها،‌استانداردهای‌علمی‌و‌فرآیندهای‌اعتبارسنجی‌داده‌ها•
حضور‌یک‌.‌ندکمیته‌اجرای‌و‌راهبری‌و‌با‌ابلاغ‌معاونت‌تحقیقات‌و‌فناوری‌دانشگاه‌تعیین‌می‌گرداعضاء‌این‌کمیته‌بنا‌به‌پیشنهاد

.حقوقدان‌،‌روحانی‌و‌یک‌کارشناس‌اخلاق‌پزشکی‌از‌کمیته‌اخلاق‌دانشگاه‌در‌این‌کمیته‌توصیه‌می‌شود

های برنامه ثبت بیماری و پیامدهای سلامتکمیته
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در.باشدمیالمللی،بینوملیاستانداردهایبامطابقثبت،برنامهاجرایوتدوینبرایلازمتوانمندیوصلاحیتدارایحقوقییاحقیقیشخصثبت،برنامهمجری
ارائه،همچنین.گرددمشخصشفافطوربهسمت،ایندرویتصدیزمانمدتوثبتکمیتهاصلیمسئولانتخابنحوهاستضروریثبت،برنامهاندازیراهپروپوزال

.استالزامیفناوری،وتحقیقاتمعاونتبهپروپوزالشدهتکمیلفرمهمراهبهثبتاصلیمجریعلمیرزومه

:ثبتبرنامهمجریشرایط

فعالحضوراهدانشگدروقتنیمهیاتماموقتصورتبهوبوده(استادیاریمرتبهباحداقل)ثبتمجریدانشگاهعلمیهیأتعضوبایدهابیماریثبتطرحاصلیمجری-
.باشدداشته

.باشندثبتبرنامهیکاصلیمجریخودتعهددورانطولدرتنهاتوانندمی(kضریب)پژوهشییاآموزشیتعهداتدارایعلمیهیأتاعضای-

بیماریبرکاملاشرافدلیلبهباشدداشتهوجودتناسبوهماهنگیثبتبرنامهموضوعومجریتحصیلیرشتهبین-

.استبلامانعدیگرثبتبرنامه4حداکثردرهمکارعنوانبهفعالیتامکان.باشدثبتبرنامهیکاصلیمجریتنهامیتواندعلمیهیأتعضوهر-

تحقق.اشدبموردنظربیماریحوزهبامرتبطومعتبرپژوهشیسوابقدارایبایداصلیمجری،باشدمیزیرمواردشاملثبتبرنامهاصلیمجریعلمیمعیارهای
:استضروریصلاحیتاحرازبرایزیرمعیارسهازمورددوحداقل

6ازبالاتریابرابرH-indexحداقل-

باشدثبتبرنامهنظرموردسلامتپیامد/بیماریحوزهدرآنهاازمورد5حداقلکهمسئولیااولنویسندهبعنواناخیرسال5درعلمیمقاله10حداقل-

ISIهاینمایهدرمقاله4حداقل- / PubMedمسئولیااولنفرنویسندهبعنوان
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نام برنامه ثبت بیماری ها و پیامدهای سلامت•

مجریصیتخصوعلمیرسالتراستایدروسلامتپیامدهاییابیماریاصلیمحوربامتناسببایدبیماریثبتبرنامهنام•
.شودارائه

ثبتبرنامه:مثال.شودذکرعنوانانتهاییاابتدایدر"بیماریثبت"عبارتوبودههم‌راستاثبتاهدافبابایدبرنامهنام•
سرطانبهمبتلابیماراناطلاعات

پرهیزعنواندر(۱۴۰۴–۱۴۰۳مثال)برنامهانجامزمانیبازهیااجرامحلدرمانی،مراکزبیمارستان،دانشگاه،نامبه‌کاربردناز•
.می‌گردددرجپروپوزالدراطلاعاتاینشود؛

دریقیحقافرادنامگنجاندنهمچنین.نشوداستفاده«رجیستری»یا«تحقیقاتیطرح»،«کوهورت»،«بیوبانک»واژگاناز•
معاونتوثبتبرنامهراهبریکمیتهعهدهبهتصمیم‌گیریخاص،موارددر.نیستمجازثبتبهمربوطرسمیمکاتباتیاعنوان

بودخواهدمتبوعوزارتفناوریوتحقیقات

برراآنصحتاهدانشگپژوهشیمعاونتسپسوشدهتأییدوبررسیدانشگاهراهبریکمیتهتوسطبایدثبتپیشنهادیعنوان•
.نمایدتأییددستورالعملایناصولاساس
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.استمشخصعارضهیابیمارییکبهمبتلاافرادشامل:خاصعارضهیکبابیماریثبت1.

.پستانسرطانیا۱نوعدیابتبهمبتلابیمارانثبتبرنامه:مثال•
•

.رفته‌اندگقرارخاصپزشکیابزاریاشیمیایی،سمومزیستی،داروهایبامواجههدرکهاستافرادیشامل:مواجههبابیماریثبت1.

.سنگینفلزاتبامواجههیازیستیداروهایدریافت‌کنندهبیمارانثبتبرنامه:مثال•
•

.کرده‌انددریافتمشخصبهداشتییادرمانیخدمتیککهاستبیمارانیشامل:درمانیبهداشتیخدماتثبت1.

خاصواکسندریافت‌کنندگانیامفصلتعویضجراحیعملتحتبیمارانثبت:مثال•
•

عمومیتسلامبرقابل‌توجهیاثرامانیستند،خاصیبیماریالزاماًکهاسترویدادهاییشامل:بهداشتیپیامدهایسایرباثبت1.
.دارند

.زایمانپیامدهاییامادران،مرگ‌ومیردوقلوها،ثبت:مثال•

انواع برنامه ثبت بیماری ها و پیامدهای سلامت
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Pilot)پایلوت/مرکزیتک1. / Single center):
برایرفاًصگسترهاین.می‌شودانجام(درمانگاهیابیمارستانمانند)مرکزیکتنهاازحاصلداده‌هایازاستفادهبابیماریثبتبرنامهمدیریت•

مرحله،اینپایاندر.گرددمیتعیینکاملماه۱2هادادهگردآوریبرایپایلوتفازاجرایزمانمدت.استاجراقابلپایلوتمطالعاتوآغازینمرحله
اجرایازلقبفرآیندهااصلاحوعملیاتیموانعشناساییامکانسطحاین.استالزامیگردآوری‌شدهداده‌هایازمنتجعلمیمقالهونهاییگزارشارائه

.می‌کندفراهمرابرنامهگسترده‌تر

•

:(Intra-university)دانشگاهیدرونثبت.2•
مربوطسترهگاین.می‌شودانجامطرحثبت کنندهدانشگاهپوششتحتدرمانیمراکزداده‌هایازاستفادهباثبتبرنامهمدیریتسطح،ایندر•
.استنآازمنتجعلمیمقالهیکدست‌کمچاپونهاییگزارشارائهپایلوت،مرحلهموفقانجامآن،پیش‌نیازوبودهثبتبرنامهاجرایدومگامبه

اصلیعلمیمقالهیکحداقلنهایی،گزارشارائهمرحله،پایاندر.گرددمیتعیینکاملماه2۴هادادهگردآوریبرایمرحلهایناجرایزمانمدت
(Original Article)استالزامیثبت‌شده،داده‌هایازحاصلدانشجوییپایان‌نامهیکحداقلو.

Inter-university)مرکزیچند/دانشگاهیبینثبت.۳• / Multi-center):

شودمدیریت‌برنامه‌ثبت‌بر‌اساس‌همکاری‌بیش‌از‌دو‌دانشگاه،‌ثبت‌چند‌مرکزی‌تعریف‌می•

گستره برنامه ثبت و مدت زمان اجرا
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داشبورد ملی

کل بیماران وارد شده در سامانه ثبت •
:دانشگاه شهید بهشتی

بیمار72730•

ثبتسامانه 93•



کیفیت داده ها

30
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فرم های ثبت

32



دیکشنری داده

33



پایش برخط داده ها
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Disease Registry
Reg i s t r y  F l owcha r t - Budge t -
Mon i t o r i ng - Annua l  Repo r t -

SBMU Reg i s t r y  Webs i t e



FR

37



FR

38



FR

39



40



FR

41



42



تشخیص‌قطعی:‌تعریف‌دقیق‌بیماری
MDSاهداف‌برگرفته‌از‌

پیگیری‌بیماران‌و‌روش‌بیماریابی
نقشه‌راه=پروتکل‌اجرایی

حجم‌نمونه‌و‌روش‌جمع‌آوری‌داده‌ها

:مستندات جهت راه اندازی اولیه
خلاصه پروپوزال انگلیسی

پروپوزال راه اندازی
یین پرسشنامه یا چک لیست و تع

MDS

بیمارانرضایت نامه
نامه تامین اعتبار

زالمقالات استفاده شده در پروپو
رزومه مجری اصلی

فلوچارت پیگیری بیماران
پروپوزال کنترل کیفی

انتشار نتایج فاز پایلوت

43
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FR

45

Consent Form Elements

purposes of the research, duration of participation, description of the procedures

foreseeable risks or discomforts

benefits 

confidentiality of records identifying will be maintained

contact for answers to questions about the research and research-related injury

appropriate alternative procedures or courses of treatment

medical treatments are available if an injury occurs 

participation is voluntary. refuse or discontinue participation without penalty or loss of 

benefits



، انتخاب اعضای کمیته MDSنگارش پروپوزال، ساخت نرم افزار ربیت و : فاز راه اندازی و پایلوت•
راهبردی، ورود داده ها، چاپ مقاله فاز پایلوت و رجیستری پروفایل

انتخاب عقد تفاهم نامه با دانشگاهها، انجام کنترل کیفی و ارزشیابی سالیانه، ورود داده ها،: فاز اول•
فته از ثبت، کمیته های برنامه ثبت، پیگیری بیماران، چاپ مقالات، پایان نامه و طرح تحقیقاتی برگر

HISاتصال به سامانه 

بلاغ ملی شدن برنامه ثبت، تهیه گایدلاین ها و بسته های سیاستی، تصویب و ا: فاز دوم و سوم•
ه ثبت و مداخلات اثر گذار برگرفته از برنامه ثبت، عقد تفاهم نامه بین المللی، ارتقا سایت برنام

ساخت اپلیکیشن های تشخیصی، درمانی و پیش بینی با استفاده از هوش مصنوعی

46



اصول و مبانی طراحی و نگارش 
پروپوزال های برنامه ثبت بیماریها





اصلیهدف❑
معاونتدرداراولویـتموضـوعاتدرثبتهایبرنامهاستقرارواندازیراههدفبا✓

گردیدایجادپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتفناوریوتحقیقات

راحیطبرایمناسببسترایجادوکشوردرموجودثبتنظامهایبهساماندهیوظیفـه✓
علومهایپژوهشگسترشبرایزیربناییعنـوانبـهسـلامتحـوزهدرنوینثبتهایسامانه
بهداشتوپزشکی



اهداف اختصاصی➢

ثبتهدفهایگروهوبیمارانبهدرمانیوبهداشتیخدماتارائهارتقاء•
پزشکیعلومتحقیقاتکیفیوکمیتوسعهجهتمناسببسترایجاد•
کشورتحقیقاتیگروههایومتخصصینبینهایهمکاریارتقاءوسازیشبکه•
سلامتسیستمدردرمانیوپیشگیریخدماتوضعیتارزیابیجهتمناسببسترایجاد•

کشور
بیماریهاثبتالمللیبینهایبرنامهباهمکاریوالمللیبینارتباطاتتوسعه•
یماریهابثبتبرمبتنیالمللیبینوملیطرحهایاجرایجهتفنیدانشومهارتهاکسب•



.بهداشتیروندهایبهتردرکبرایزمانطولدربیماری‌هاتغییراتوبروز،شیوع،ارزیابی:بیماریروندپایش✓

.زمانطولدربیمارانپیامدهایودرمانیتغییراتبررسی:بیماریسیرمشاهده✓

.درمان‌هابهینه‌سازیبرایبهداشتیمراقبت‌هایکیفیتودرمانیروش‌هایاثربخشیبررسی:درمانبهبود✓

.طولانی‌مدتداده‌هایطریقازدرمان‌هادیرهنگامیانادرعوارضشناسایی:جانبیعوارضوایمنیپایش✓

رمؤثفاکتورهایشناساییبرایزندگیسبکوژنتیکیمحیطی،عواملارتباطبررسی:خطرعواملشناسایی✓
.جودمومنابعبهینه‌سازیوبهداشتیبرنامه‌ریزی‌هایدرکلانتصمیم‌گیری‌هایبهکمک:سلامتسیاست گذاری✓

.واقعیدنیایشرایطدردرمان‌هاکاراییازدقیقاطلاعاتارائه:درمان هااثرگذاریوکیفیتارزیابی✓

.درمانیخدماتارتقایوپزشکانبهبازخوردبرایرجیستریداده‌های:بهداشتیمراقبت هایکیفیتبهبود✓

.اپیدمیولوژیکپژوهش‌هایوRCTsکوهورت،مطالعاتبرایزیرساختایجاد:پزشکیتحقیقاتازحمایت✓



(Defining Objectives)تعیین اهداف ✓

(Target Population &Sample Size)تعیین جمعیت هدف و حجم نمونه ✓

((Data Elements and Variablesانتخاب متغیرها و عناصر داده ای ✓



تعیین هدف مطالعه•
.طراحی،‌راه‌اندازی‌و‌ارزیابی‌نظامهای‌ثبت‌بیماری‌براساس‌اهدافشان‌صورت‌می‌گیرد

ریزی‌رجیستریها،‌تعیین‌هدف‌کلی‌و‌سوالات‌تحقیقاتی‌مشخصیکی‌از‌اولین‌گام‌های‌برنامه‌
.است
.برای‌پایش‌و‌بهبود‌کیفیت‌خدمات‌بهداشتی‌استفاده‌می‌شوند:‌اهداف مراقبتی✓

برای‌بررسی‌فرضیه‌های‌علمی‌و‌کشف‌دلایل‌و‌عوامل‌بیماری‌ها‌به‌کار‌:‌اهداف پژوهشی
.می‌روند



الـب‌با‌توجه‌به‌تعیین‌میزان‌بروز‌و‌شیوع‌بیماری‌یا‌مواجهه‌خاص‌به‌عنوان‌اهـداف‌اصـلی‌غ❑
برنامـه‌هـای‌ثبـت،‌بنابراین‌جمعیت‌هدف‌باید‌به‌‌طور‌شفاف‌و‌دقیق‌تعریف‌شود

:معیارهای کلیدی جهت تعریف دقیق جمعیت هدف❑
و‌خروجمعیارهای ورود✓
ویژگی‌های‌دموگرافیک✓

(نوع‌بیماری،‌مرحله‌و‌شدت‌آن)‌ویژگی‌های‌بالینی‌✓

(بازه‌زمانی‌تشخیص‌یا‌درمان‌و‌منطقه‌جغرافیایی‌تحت‌پوشش‌رجیستری)ملاحظات‌زمانی‌و‌مکانی‌✓



جمعیت همگن❑
ان‌اطمینان‌حاصل‌شود‌که‌جمعیت‌انتخاب‌‌شده‌از‌نظر‌ویژگی‌های‌مورد‌مطالعه‌مشابه‌و‌یکس

باشد‌تا‌نتایج‌قابل‌اعتمادتر‌باشند

بیماران‌با‌ویژگی‌های‌مشابه‌از‌نظر‌سن،‌جنس‌و‌قومیت: همگنی دموگرافیک•

بیماران‌در‌یک‌مرحله‌خاص‌از‌بیماری‌یا‌با‌شدت‌مشخص: همگنی بالینی•

(  مانند یک دارو یا درمان)همگنی جمعیت باعث می شود تأثیر عامل مورد بررسی ➢
به وضوح و بدون تأثیر عوامل اضافی مشاهده شود



اهمیت تعیین جمعیت هدف ❑

نممکداده‌هانشود،تعریفدرستیبههدفجمعیتاگر:داده هاتحلیلدردقت✓
.باشندکنندهگمراه‌یانادرستاست

وههزینزمان،مانند)منابعمی‌کندکمکهدفجمعیتتعیین:منابعکارایی✓
.یابداختصاصموثرتری‌طوربه(انسانینیروی

درزیادیاهمیتهدفجمعیتدقیقانتخاب:تعمیم پذیریقابلیت✓
داردنتایجتعمیم‌پذیری



.‌‌به‌تعداد‌افرادی‌اشاره‌دارد‌که‌داده‌های‌آن‌ها‌در‌رجیستری‌جمع‌آوری‌می‌شود•

،یمالمنابعبینـیپیشبهموثریکمکثبتاندازیراهازپیشنمونهحجمتخمین•
.کنـدمـیبرنامـهنیازموردانسانینیرویوکارفضای،تجهیزات

:عوامل مؤثر در تعیین حجم نمونه•
بر(ماندراثربخشیارزیابییابیماریشیوعتعیینمثلاً)رجیستریاهداف:مطالعهاهداف•

.می‌گذاردتأثیرنمونهحجم

ازیبیشترتعدادازدادهجمع‌آوریبهنیازاستممکننادر،بیماری‌هایدر:بیماریشیوع•
.آیددستبهمعنادارینتایجتاباشدافراد

.داده‌هامدیریتوجمع‌آوریبرایدسترسدرانسانینیرویوزمانبودجه،:موجودمنابع•



تعیین اهداف رجیستری ✓
تعریف دقیق متغیرها ✓
(دموگرافیک،‌بالینی،‌درمانی،‌پیامد،‌سبک‌زندگی)دسته بندی متغیرها ✓
(ضروری،‌غیر‌ضروری)تعیین اولویت ها ✓
استانداردسازی متغیرها ✓
جلوگیری از اضافه  بار داده ✓
و دقت داده ها (Reliability)قابلیت اطمینان ✓
تطبیق با نیازهای ذینفعان ✓
بررسی قابلیت اجرا ✓
هزینه های جمع آوری و پردازش داده ها✓
بررسی و به روزرسانی متغیرها✓
تضمین کیفیت داده ها ✓



تطابق اهداف با متغیرها✓
دبررسی‌اینکه‌متغیرهای‌تعریف‌شده‌تا‌چه‌حد‌اهداف‌اصلی‌رجیستری‌را‌پوشش‌می‌دهن

استانداردسازی متغیرها✓
تعیین‌و‌تعریف‌متغیرها‌با‌استفاده‌از‌روش‌های‌استاندارد‌

درصد پوشش موارد ثبت شده✓
.نسبت‌تعداد‌موارد‌ثبت‌شده‌به‌کل‌موارد‌مورد‌انتظار‌در‌جمعیت‌هدف

کامل بودن داده های فردی✓
.ارزیابی‌تکمیل‌بودن‌همه‌متغیرهای‌ضروری‌برای‌هر‌فرد‌در‌زمان‌ثبت‌اولیه

کامل بودن هر متغیر✓
.بررسی‌درصد‌ثبت‌کامل‌هر‌متغیر‌برای‌کل‌موارد‌ثبت‌شده



نقشه راه اجرای رجیستری است : پروتکل اجرایی•
شفافیت فرآیندها✓

ققان،‌پزشکان،‌مح)پروتکل‌اجرایی‌مراحل‌دقیق‌اجرای‌رجیستری‌را‌مشخص‌می‌کند‌و‌به‌همه‌ذی‌نفعان‌
.کمک‌می‌کند‌تا‌بدانند‌چه‌کاری‌باید‌انجام‌دهند(‌پرسنل‌ثبت

تضمین کیفیت داده ها✓
جلوگیری‌از‌خطا‌با‌تعریف‌استانداردهای‌جمع‌آوری،‌ورود،‌و‌تحلیل‌داده‌ها

هماهنگی بین بخش ها✓
(‌مانند‌تیم‌بالینی،‌تیم‌فنی،‌و‌تیم‌تحلیل‌داده)کمک‌به‌هماهنگی‌بین‌تیم‌های‌مختلف‌

پایبندی به اصول اخلاقی✓

تعیین‌نحوه‌اخذ‌رضایت‌آگاهانه‌از‌بیماران‌و‌پروتکل‌های‌امنیتی‌برای‌حفظ‌محرمانگی‌داده‌ها



کلیه مراحل فرآیند ثبت•
تشخیص بیماری •
ثبت اطلاعات ضروری بیمار•
شیوه پیگیری بیمار •
جمـع آوری داده ها•
حوه‌ورود،‌ذخیره‌سازی،‌و‌پاک‌سازی‌داده‌ها،‌استانداردهای‌کدگذاری‌و‌ناشناس‌سازین)مدیریت داده ها •

روشهای تجزیه و تحلیل داده ها •
تحلیل و گزارش دهی•
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(Passive Case Finding)بیماریابی غیرفعال ✓

.رجیستری‌به‌گزارش‌های‌ارسالی‌از‌سوی‌پزشکان،‌بیمارستان‌ها،‌یا‌سایر‌مراکز‌درمانی‌متکی‌است

.پزشکان‌پس‌از‌تشخیص‌بیماری،‌فرم‌های‌مربوطه‌را‌تکمیل‌می‌کنند•

.فرم‌ها‌در‌بازه‌های‌زمانی‌مشخص‌به‌رجیستری‌ارسال‌می‌شوند•

مناسب‌جهت‌بیماریهای‌شایع•

(Active Case Finding)بیماریابی فعال ✓

‌طور‌فعال‌به‌دنبال‌شناسایی‌بیماران‌می‌رودتیم‌رجیستری‌به
.مراجعه‌به‌بیمارستان‌ها،‌کلینیک‌ها،‌یا‌آزمایشگاه‌ها‌برای‌جمع‌آوری‌اطلاعات•

)برای‌استخراج‌داده‌هاHISمانند‌)استفاده‌از‌سیستم‌های‌الکترونیکی‌•

مناسب‌جهت‌بیماریهای‌نادر• 64



:پیگیری‌بیماران‌بسته‌به‌اهداف‌رجیستری‌و‌منابع‌موجود‌به‌دو‌روش❑

مستقیم✓

تماس‌تلفنی،‌مراجعه‌حضوری‌یا‌حتی‌بررسی‌پرونده‌های‌بیمارستانی‌به‌صورت‌دوره‌ای؛‌

.این‌روش‌ها‌در‌رجیستری‌های‌با‌حجم‌نمونه‌محدود‌بسیار‌کاربرد‌دارند

غیر مستقیم ✓

ه‌ثانویه‌در‌برنامه‌های‌ثبت‌ملی‌که‌جمعیت‌تحت‌پوشش‌بسیار‌گسترده‌است،‌می‌توان‌از‌پایگاه‌های‌داد

.تفاده‌کردمانند‌ثبت‌مرگ‌و‌میر‌یا‌سامانه‌های‌اطلاعاتی‌بیمارستانی‌برای‌استخراج‌اطلاعات‌پیگیری‌اس 65
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Dregistry.sbmu.ac.ir/covidv
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کنترل کیفی مدیریتی-1
کنترل کیفی ساختار علمی-2

:  کنترل کیفی مدیریتی شامل -1

بارگذاری مستندات -

اعتبار سنجی مستندات-

رفع مغایرت ها-

ارزیابی دوره ای جامع-
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مدیریت و نظارت-1•
(دقت و صحت)کیفیت داده ها-2•
برنامه های ثبت مرحله پیگیری-3•
راهنما و پروتکل-4•
آموزش و توانمند سازی-5•
تفاهم نامه های همکاری-6•
گزارش های دوره ای و سالانه و انتشارات-7•
انتشارات و طرح های حاصل از هوش مصنوعی-8•
مداخلات اثر گذار-9•
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کنترل کیفی مدیریتی-1
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کنترل کیفی ساختار علمی-2



• Quality Assurance: Activities to ensure quality of data before data collection.

• Quality Control: Activities to monitor and maintain quality of data during the conduct of the study.
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FR

Registry Transparency 

make information about registry operations public and

readily accessible to anyone who is interested

77

scientific objectives

governance

eligibility criteria

sampling and recruitment strategies

general operating protocol

sources of data

Creating a Web 

site



FR
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Data Ownership

✓Copyright Protection for Health Information Registries 



رجیستری صرفاً ابزار ثبت نیست؛ ابزار سیاستگذاری، مداخله، ❑
.ارزشیابی و اصلاح مسیر درمان و مدیریت سلامت است

تبدیل داده به اقداممداخلات اثرگذار در رجیستری ها یعنی ❑

79



واقعیواهدشازاستفادهبالینی،تصمیم‌گیریومراقبتکیفیتارتقاءدراساسیرویکردهایازیکی•
هبلکنیستند؛دادهجمع‌آوریابزارتنهارجیستری‌هااین.استبیماری‌هارجیستری‌هایازحاصل
ایرانتسلامنظامواقعیت‌هایبرمبتنیوقابل‌اجرااثربخش،مداخلاتارزیابیوطراحیبرایپایه‌ای

می‌شوندمحسوب
نقش مداخلات در رجیستری ها

شناسایی‌گپ‌های‌درمانی‌و‌تشخیصی✓

پایش‌و‌بهبود‌کیفیت‌مراقبت✓

((Registry-Based Trialsطراحی‌کارآزمایی‌های‌متمرکز‌✓

تدوین‌راهنماهای‌بالینی‌مبتنی‌بر‌شواهد‌ثبت‌شده✓

پایش‌اثربخشی‌مداخلات‌و‌سیاست‌های‌کلان‌سلامت✓

80



مقالات رجیستری پروفایل



اصول نگارش مقالات رجیستری پروفایل
اهمیت رجیستری و ضرورت اجرای فاز پایلوت✓

مرور مختصری از رجیستری های مشابه و چالش های موجود✓ مقدمه

طراحی مطالعه و انتخاب مراکز✓

تعریف مجموعه داده ها و نحوه تایید آن ها        ✓

فرآیند ثبت بیماران و معیارهای ورود✓

نرم افزار و ابزارهای فنی✓

روش های کنترل کیفیت و آموزش تیم✓

ساختار مدیریتی و کمیته ها✓

متد و روش

پایلوتفازدراحتمالیمشکلاتوسیستمعملکردشده،ثبتداده هایازخلاصه ای✓

.داردتمرکزفرایندارزیابیرویبیشتربلکهبپردازدداده هاعمیقتحلیل هایبهنباید❌ نتایج

آنضعفوقوتنقاطوبررسیپایلوتفازنتایجتفسیر✓

رجیستریاصلیفازدربهبودبرایپیشنهاداتیارائه✓

بالینیمراقبتوتحقیقبرایرجیستریاهمیتکردنبرجسته✓

بحث و تفسیر

تریبه ادامه روند توسعه رجیسو تاکید خلاصه ای از دستاوردهای فاز پایلوت و قابلیت اجرایی نتیجه گیری



اهمیت مقالات فاز پایلوت رجیستری ها
بررسی امکان سنجی. 1•

ارزیابی‌عملی‌بودن‌طراحی‌و‌ساختار‌رجیستری✔
بررسی‌قابلیت‌اجرا،‌استمرار‌و‌توسعه‌پذیری✔

شناسایی چالش های اجرایی. 2•
آشکارسازی‌مشکلات‌در‌جمع‌آوری‌داده✔
ارزیابی‌تعامل‌مراکز،‌فرآیند‌ثبت‌و‌آموزش‌کاربران✔

بهبود کیفیت داده ها. 3•
بررسی‌صحت،‌دقت،‌و‌کامل‌بودن‌اطلاعات✔
اصلاح‌فرم‌ها،‌استانداردسازی‌کدگذاری✔

پشتوانه علمی و اعتباری. 4•
مستند‌علمی‌برای‌دریافت‌حمایت‌مالی✔
تسهیل‌در‌اخذ‌مجوزهای‌اخلاقی‌و‌حقوقی✔

جلب اعتماد و حمایت سیاست گذاران. 5•
ایجاد‌شفافیت‌و‌اعتماد‌در‌جامعه‌علمی‌و‌اجرایی✔
بین‌المللی/زمینه‌سازی‌برای‌گسترش‌در‌سطح‌ملی✔



مقاله اورجینالمقاله فاز پایلوت رجیستری

امکان سنجی، ارزیابی فرآیندها، آزمون ابزار جمع آوری داده، هدف اصلی

شناسایی چالش های اجرایی

اده هاپاسخ به یک پرسش علمی با استفاده از تحلیل کامل د

یت و تعداد محدود، داده های مقدماتی یا آزمایشی، تمرکز بر کیفنوع داده ها

کامل بودن ثبت

فتهحجم بالا، داده نهایی و تمیزشده، آماده تحلیل آماری پیشر

م افزاری نرخ تکمیل، خطای ثبت، مشکلات نر)عمدتاً توصیفی تحلیل آماری

(و اجرایی

...(ا ومقایسه ای، رگرسیون، آنالیز بق)توصیفی و تحلیلی 

آیا بین متغیرهای خاص و پیامدهای مورد نظر رابطه ی دارد؟آیا این رجیستری عملیاتی و قابل اجراست؟ چه اشکالاتنوع سؤالات

معناداری وجود دارد؟

یران پژوهشگران بالینی، متخصصان حوزه مربوطه، تصمیم گیسیاست گذاران سلامت، طراحان سیستم، محققان رجیسترمخاطب مقاله

درمان

فرآیندمحور، با تمرکز بر طراحی، تست سیستم و اجرایساختار مقاله

محدود

داده محور، تمرکز بر نتایج آماری و تفسیر بالینی

لاح نرخ تکمیل داده، میزان خطا، رضایت کاربران، نیاز به اصنوع پیامدها

ساختار

دیپیامدهای کلینیکی، آماری، نتایج قابل تعمیم و کاربر

مجلات حوزه سلامت عمومی، انفورماتیک سلامت، طراحی نوع مجله ها

سیستم های سلامت

مجلات بالینی، تخصصی، ایمپکت بالا
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dregistry.sbmu.ac.ir

en.dregistry.sbmu.ac.ir

disreg.sbmu.ac.ir

dregistry@sbmu.ac.ir

m.Hajipour.13@gmail.com

Tel:09158602700

mailto:dregistry@sbmu.ac.ir
mailto:m.Hajipour.13@gmail.com
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