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  :ها و پیامدهاي سلامت معرفی برنامه ملی ثبت بیماري
برنامه ثبت در موضـوعات اولویـت دار    ازي و استقرار حد اقل بیستبا هدف اصلی راه اند ها و پیامدهاي سلامت برنامه ملی ثبت بیماري

برنامـه وظیفـه    نای. زارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ایجاد گردیده استحوزه سلامت کشور در معاونت تحقیقات و فناوري و
عنـوان   نوین در حـوزه سـلامت بـه   ثبت هاي  هاي ثبت موجود در کشور و ایجاد بستر مناسب براي طراحی سامانه ساماندهی به نظام

 :اند از ف اختصاصی این برنامه عبارتاهدا از جمله. هاي علوم پزشکی و بهداشت به عهده دارد زیربنایی براي گسترش پژوهش
  ارتقاء ارائه خدمات درمانی و آموزشی به بیماران و گروه هاي هدف ثبت  .1

 ایجاد بستر مناسب جهت تولید شواهد ارزیابی وضعیت خدمات پیشگیري و درمانی در سیستم سلامت کشور .2
 ها  بیمارينظام ثبت هاي لازم جهت راه اندازي و استقرار  زیر ساختتوسعه  .3
 ها توسعه ارتباطات بین المللی و همکاري با برنامه هاي بین المللی ثبت بیماري .4
 ها  هاي ملی و بین المللی مبتنی بر ثبت بیماري ها و دانش فنی جهت اجراي طرح کسب مهارت .5
 توسعه کمی و کیفی تحقیقات علوم پزشکی ایجاد بستر مناسب جهت  .6
 صصی و گروههاي تحقیقاتی کشورشبکه سازي و ارتقاء همکاري هاي بین متخ .7
 اطلاع رسانی و ترویج برنامه هاي ثبت موجود در کشور  .8

هـاي   گیري از دانش تخصصی کارشناسان و محققان در این حوزه نه تنها سعی در بهبود فراینـدها و کیفیـت نظـام    این برنامه با بهره
هـاي   هاي لازم براي اجـراء پـژوهش   که بر آن است تا مهارتثبت سلامت در کشور با هدف دستیابی به استانداردهاي جهانی دارد بل

هـاي   از این رو، معاونت تحقیقات و فناوري در نظر دارد از این پس کلیه طـرح . مبتی بر ثبت در میان محقیقان کشور گسترش دهد
تصـویب  . برنامـه همـراه باشـد   هاي مالی و فنی، با تأیید و نظارت این  هاي ثبت در کشور جهت حمایت پیشنهادي براي ایجاد سامانه

  :ند از باشد که عبارت نیازمند رعایت شرایط معینی میمعاونت مذکور یک برنامه ثبت در 

مطابق این فرم به معاونت تحقیقات و فناوري وزارت بهداشـت درمـان و آمـوزش پزشـکی      برنامه پیشنهادي ثبتپروپزال  .1
 .ارائه گردد
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وري را امـورد نظـر معاونـت تحقیقـات و فن ـ     ها و فرآینـدها  ها، دستورالعمل وتکلها، پر سامانه پیشنهادي ثبت باید سیاست .2
 . رعایت نماید

هاي سالانه و بر اساس درخواست معاونت تحقیقات، گزارشهاي میـانی بـه معاونـت تحقیقـات و فـن آوري ارسـال        گزارش .3
 . گردد

وهش مصوب وزارت بهداشت در تمام مراحل ها و راهنماهاي اخلاق در پژ دستورالعمل ،اصول اخلاق پزشکیضروري است  .4
 .  نظام ثبت رعایت گردد

  :ها مراحل تصویب طرح پیشنهادي ایجاد سامانه ثبت بیماري
بدین ترتیب است، براین اساس این فرم باید پس از تکمیل جهـت   ها طرح پیشنهادي ایجاد سامانه ثبت بیماريخلاصه روند بررسی 

نتیجـه  . شـود داده تحویـل  تحقیقات و فناوري وزرات بهداشـت درمـان و آمـوزش پزشـکی     ت بررسی و طی مراحل تصویب به معاون
  .دیگرد خواهد برنامه ابلاغ درخواست کنندگان صلاح به توسط داوران ذی تصویب برنامه ثبت پیشنهادي پس از ارسال و بررسی

  :مفاد و تعاریف
ش یک بیماري خاص و یا یک رویداد بهداشتی در جامعه دارد و گیري میزان گستر نقش موثري در تشخیص و و اندازهبیماري ثبت 

ثبـت بیمـاري همچنـین    . تر و موثرتري داشته باشـد هسازد بر کیفیت خدمات بهداشتی ارائه شده نظارت ب نظام بهداشتی را قادر می
و کارآزمایی بـالینی فـراهم    منظور انجام مطالعات پژوهشی بعدي از قبیل مطالعات کوهورت منبع مناسبی براي تشخیص بیماران به

براي ایجاد درك مناسب از یک سامانه ثبت در حوزه سلامت تعریف دقیق برخی اصطلاحات در این سند ضروري بـه نظـر   . آورد می
  :رسد می

هـا یـک    مند اطلاعات کلیه افراد در یک جمعیت مشـخص کـه بـراي آن    آوري مستمر و نظام عبارت است از جمع :ثبت بیماري -1
هـا   آوري آن هـاي وقـوع و جمـع    دو جزء مهـم نظـام ثبـت بیمـاري داده    . ي یا رویداد بهداشتی خاص تشخیص داده شده استبیمار
. اي طراحی شوند که در یک دوره زمانی مشـخص باشـند   آوري شده در یک نظام ثبت باید به گونه هاي جمع هاي داده آیتم. باشد می

توانـد   ها و پیامدهاي سلامت می باشد که برنامه ثبت بیماري ختار مدیریتی مشخص میها نیازمند یک سا مهمتر از همه ثبت بیماري
 .این ساختار مدیریتی هم مسوولین ثبت بیماري و هم کمیته ثبت را شامل شود. نقش موثري در ایجاد این ساختار ایفا نماید

ري لازم است نام اعضاي کمیتـه راهبـردي ثبـت بـه     اندازي سامانه ثبت بیما شنهادي راهیدر پروپوزال پ :کمیته راهبردي ثبت -2
بعـلاوه  . ذکـر گـردد  ) در بخـش سـاختار مـدیریتی ثبـت    (و یا برکناري اعضاي کمیته به طور دقیق  یجایگزیننصب، همراه پروتکل 

 . حداقل تعداد جلسات لازم براي برگزاري کمیته در سال باید مشخص گردد
باشد و معمولا فردي است که ایده اولیه پیشـنهاد ایجـاد ثبـت را     راهبردي ثبت مییکی از اعضاي کمیته  :مسوول اصلی ثبت -3

هـا را   اندازي نظام ثبت بیماري مسوول اصلی ثبت مسوولیت اجراء دقیق تمامی بندهاي قید شده در فرم درخواست راه .دهد ارائه می
اب مسوول اصلی در کمیته ثبت و مدت زمان ابقاء وي در این اندازي ثبت لازم است نحوه انتخ در پروپزال پیشنهاد راه .به عهده دارد
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همچنین ضروري است رزومه علمی وي به همراه فرم تکمیل شده پروپزال به معاونت تحقیقـات و فنـاوري ارائـه    . سمت معین گردد
 .گردد

، اجـرا، تجزیـه و تحلیـل و    مراحل عمـده ایجـاد آن اعـم از طـرح     اجراء موفق یک برنامه ثبت نیازمند بررسی دقیق :روش ثبت -4
طرح پیشنهادي باید اهداف ثبت، نوع پیامدهاي بهداشتی مورد ثبـت، گسـتره جغرافیـایی     بنابراین در. باشد ارزیابی کیفیت ثبت می

هـا، شـیوه بیماریـابی و روش     ، منبـع داده )گذشته نگر، آینده نگر و یا هر دو(آن، جمعیت تحت مطالعه، مسیر مطالعه در طول زمان 
 .را به طور کامل مشخص نماید... جراء، ساختار مدیریتی ثبت و ا

عنوان ثبت بایـد مختصـر و دربرگیرنـده    . گردد معمولا نوع پیامد بهداشتی مورد ثبت در آن ذکر می :عنوان ثبت به فارسی -4-1
هاي قلبی در بیمارستان  سکته ثبت سرطان، برنامه ثبتملی طور مثال برنامه  به. محتواي اصلی ثبت و منطقه تحت پوشش آن باشد

 .باشند هایی از انتخاب عناوین مناسب براي برنامه ثبت می قبل شریعتی تهران نمونه
 .گردد می بیانبه زبان انگلیسی  1-4در این قسمت عنوان ثبت مذکور در قسمت  :عنوان ثبت به انگلیسی -4-2
هـا را بـه    توان آن نمایند که بر این اساس می ف متنوعی را دنبال میهاي ثبت در حوزه سلامت معمولا اهدا برنامه :نوع ثبت -4-3

در مورد افرادي که یک نوع بیمـاري یـا عارضـه     1ثبت بیماري یا یک عارضه خاصبه طور مثال، . بندي نمود چند دسته کلی تقسیم
به عنـوان مثـال برنامـه ثبـت     . شود ها تشخیص داده شده است بکار برده می خاص مانند سرطان روده بزرگ یا سکته قلبی براي آن
ثبـت  . باشـند  هایی از ثبت بیماري و یا عارضه خـاص در کشـور امریکـا مـی     دیابت وابسته به انسولین و برنامه ثبت افراد نابینا نمونه

شکی خاص ابزار پزنوعی سم شیمیایی و یا  ،شود که در مواجهه با یک محصول زیست دارویی معمولا بیمارانی را شامل می 2مواجهه
و ثبـت   5باسن مصـنوعی ، ثبت بیماران داراي 4کاشت دفیریلاتور قلبی، ثبت 3هاي زیست شیمیایی بیماران تحت درمانثبت . اند بوده

نیـز بـراي    7ثبـت خـدمات بهداشـتی درمـانی     .باشند هایی از انواع ثبت مواجهه می کنند مثال استفاده می 6بیمارانی که از لنز تماس
مشخص مانند بستري شدن در یک بیمارسـتان و یـا عمـل    بهداشتی یا درمانی گیرد که یک خدمت  فاده قرار میبیمارانی مورد است

اند یا در یـک برنامـه مداخلـه     بطور مثال ثبت بیمارانی که تحت عمل برداشتن آپاندیس قرار گرفته .اند جراحی خاص دریافت نموده
در ایـن  . رویداد مورد ثبت ممکن است بیماري، عارضه و یا مواجهـه خـاص نباشـد   نیز در برخی موارد  .اولیه کرونري قرار گرفته اند

یکـی از انـواع    8به عنوان مثال ثبت دوقلوهـا . علامت درج گردد "سایر پیامدهاي بهداشتی"لازم است در گزینه چهارم یعنی  صورت
ها مورد استفاده قرار گرفتـه   در ایجاد بیماري بررسی عوامل ژنتیکی و محیطیباشد که با هدف  هاي ثبت در حوزه سلامت می سامانه

                                                           
1 Disease or Condition Registry 
2 Product Registry 
3 registry of patients on biologic therapy 
4 Implantable Cardioverter Defibrillator 
5 patients with hip prostheses 
6 patients who wear contact lenses 
7 Health Services Registry 
8 Twins Registry 
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در قسمت توضیحات لازم است نوع بیماري، عارضه، مواجهه، خدمت بهداشتی درمانی و یا سایر پیامدهاي بهداشـتی مـورد    .شود می
 .ثبت به طور دقیق ذکر گردد

حت پوشش خود معمولا بـه دو دسـته ثبـت    ت هاي ثبت از لحاظ گستره جغرافیایی بیماران سامانه :گستره جغرافیایی ثبت -4-4
 از خاصـی  نـوع  بـه  مبتلا بیماران اب تبطمر اطلاعات بیمارستانی ثبت. شوند تقسیم بندي می 2ثبت مبتنی بر جمعیتو  1بیمارستانی
زیرگـروه   نماید و عمـدتا بـه دو   آوري می جمع اند را هاي مشخصی مراجعه نموده جهت درمان به بیمارستان یا بیمارستان که بیماري
هـاي بـالینی و    ها معمولا بر روي مراقبت تمرکز این نوع از ثبت. گردند هاي تک بیمارستانی و چند بیمارستانی تقسیم بندي می ثبت

 بیمـاري  از خاصی نوع به مبتلا افراد پروندههاي بیمارستانی  در مقایسه با ثبت جمعیت بر مبتنی ثبت. باشد مدیریت بیمارستانی می
ستان، چند استان و یـا کـل   ا یا شهرستان، جامعه، یک مثال، عنوان به( شده تعریف جغرافیایی منطقه یک در که هداشتییا پیامد ب
از مزایاي استفاده از این شیوه ثبـت   .نمایند تري از اهداف را دنبال می و معمولا دامنه گسترده شود می شامل کنند می زندگی) کشور
هاي مدیریتی و انجام پژوهش  هاي مراقبت بیماران، برنامه ها، برنامه ها نظیر سرطان  پیشگیرانه بیماريهاي کنترل و  توان به برنامه می

چنانچه برنامه ثبت پیشنهادي تمام جمعیت کشور را تحت پوشش قرار دهد بایستی در گزینه ملـی علامـت   . و تحقیقات اشاره نمود
اي  ی خاص مانند یک شهر، شهرستان و یا استان باشد باید در قسمت منطقهدرج گردد و اگر ثبت مربوط به یک زیرمنطقه جغرافیای

هاي تحت پوش ثبت پیشنهادي نیز در مقابل گزینه علامت زده شـده   بیمارستان/مناطق و یا بیمارستان/نام منطقه. علامت درج شود
 .گردد درج می

این اهداف غالبـا  . گیرد یماري براساس اهدافشان صورت میهاي ثبت ب اندازي و ارزیابی نظام طراحی، راه :ثبت اصلی اهداف -4-5
تـوان در   کنند می ها با توجه به اهدافی که دنبال می طور کلی ثبت به. گردند بر حسب بیماري و پیامدهاي اصلی مورد ثبت تعیین می

ها نیـز هـر دو نـوع اهـداف را دنبـال       بسیاري از انواع ثبت. هاي با هدف پژوهش جاي داد هاي با اهداف مراقبتی و ثبت دو گروه ثبت
تعیین بروز بیماري یا سایر پیامدهاي بهداشتی و بررسی روند تغییرات آن در طول زمان، ارزیابی ارائه خدمات بهداشـتی و  . کنند می

ست تمام در قسمت اهداف اصلی ثبت لازم ا. باشند می ها اهداف مراقبتی ثبت مهمترین هاي در معرض خطر برخی از شناسایی گروه
سـرطان معـده بـه     3بروز استاندارد شـده براسـاس سـن    برآوردبه طور مثال  .اهداف مراقبتی ثبت به طور دقیق و شفاف ذکر گردند

 .باشد ثبت سرطان می برنامهیکی از اهداف اصلی برنامه  بررسیهاي  هاي کشور و بررسی روند تغییرات آن در سال تفکیک استان
شناسـی   هـاي علـت   جزیه و تحلیل بقاي بیماران، ارزیابی اثرات مواجهات خـاص و بررسـی فرضـیه   ت :اهداف پژوهشی ثبت -4-6

در این قسمت ضروري است کلیه اهـداف پژوهشـی کـه برنامـه ثبـت پیشـنهادي       . باشند از انواع اهداف پژوهشی ثبت می هایی مثال
 .طور دقیق و شفاف بیان گردند کند به دنبال می

هاي اولیه اساسی براي اجراء موفق یـک برنامـه ثبـت     یکی از گام :اصلی مورد ثبت) رویداد بهداشتییا (تعریف بیماري  -4-7
طور مثال باید مشخص شود فـرد بایـد چـه علائـم بـالینی و پاتولوژیـک        به. تعریف دقیق بیماري یا رویداد بهداشتی مورد ثبت است

                                                           
1 Hospital 
2 Population-based registry 
3 Age-Standardized Rate (ASR) 
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در مورد سایر مواجهات و پیامدهاي بهداشتی نیـز  . شخیص داده شودمشخصی داشته باشد تا به عنوان بیمار مبتلا به سرطان مري ت

 .لازم است تعریف دقیقی از آن در این قسمت ارائه گردد
هـاي ثبـت    از آنجایی که تعیین میزان بروز و شیوع بیماري یا مواجهه خاص از اهـداف اصـلی غالـب برنامـه     :هدف جمعیت -4-8
طـور مثـال در ایـن     به. طور دقیق مشخص گردد از قبل به) به عنوان مخرج کسر(امه ثبت باشد بنابراین باید جمعیت هدف در برن می

 .هاي سنی و جنسی تحت پوشش ثبت قرار خواهند گرفت از چه گروه هایی و با چه ویژگی قسمت باید تعیین گردد چه جمعیتی
داد بیمـارانی اسـت کـه در یـک دوره زمـانی      منظور از حجم نمونه در یک برنامه ثبت متوسط مورد انتظار تع ـ :حجم نمونه -4-9

بینـی   اندازي ثبت کمک موثري به پیش تخمین حجم نمونه پیش از راه. شوند در برنامه ثبت پیشنهادي وارد می) یک سال(مشخص 
از  هـاي تخمـین حجـم نمونـه اسـتفاده      یکـی از روش . کنـد  منابع مالی، تجهیزات، فضاي کار و نیروي انسانی مورد نیاز برنامـه مـی  

تـوان   باشد که با در اختیار داشتن سایز جمعیت تحت پوشش برنامه ثبـت مـی   می برآوردهاي بروز و شیوع بیماري در سایر کشورها
شـیوع  /بنابراین در این قسمت لازم است تعداد بـروز  . تعداد موارد بیماران مراجعه کننده به مراکز ثبت در آن مناطق را برآورد نمود

ل کشور، تعداد موارد بیماري در جمعیت تحت پوشش برنامه ثبت و تعداد موارد بیماري که سالانه در نظام ثبت سالانه بیماري در ک
 . پیشنهادي وارد خواهد شد به همراه توجیهات لازم و احتمالا منابع مورد استفاده تخمین زده شود

منابع اولیه و : هاي ثبت عبارتند از ر کلی منابع دادهبطو :گردد آوري می ها جمع هاي ثبت از آن اطلاعاتی که دادهبع امن -4-10
شـود و معمـولا فـرم یـا      آوري مـی  طور مستقیم در فرآیند ثبت براي تحقق اهداف اصـلی ثبـت جمـع    منابع اولیه که به. منابع ثانویه

بتنی بر جمعیت گزارشات طور مثال در یک برنامه ثبت سرطان م به. گردد گزارشات خامی است که اطلاعات بیماران در آن ثبت می
به همـراه سـایر اطلاعـات     اند ها تشخیص داده شده ماهانه مراکز پاتولوژي که شامل لیست بیمارانی که مبتلا به یکی از انواع سرطان

گـاهی اوقـات ایـن فـرم بـه صـورت        .شـوند  هاي ثبت تلقی می ضروري اعم از نوع تومر و میزان پیشرفت آن و غیره منبع اصلی داده
اي  نمونـه . گردد رونیکی که در یک سامانه وب طراحی شده و پس از تشخیص قطعی بیماري یا پیامد بهداشتی خاص تکمیل میالکت

ضـمیمه فـرم درخواسـت     )هـاي مـورد اسـتفاده در ثبـت     هـا و دسـتورالعمل   نمونه فرم(ها نیز لازم است در قسمت پنجم  از این فرم
ثبت نظر اطلاعات حیاتی مانند تولد و مرگ ومیر هستند که معمولا براي هاي  دادهمنابع ثانویه  .ها گردد نظام ثبت بیمارياندازي  راه

لازم بـه ذکـر اسـت     .هاي ثبت یکسان نباشـد  آوري شده اند و ممکن است اعتبار و یکنواختی ساختار آن با داده اهداف دیگري جمع
هاي مناسب بیماران و اطمینان از امکان لینـک   هاي کدگذاري ستفاده از روشها در برنامه ثبت نیازمند ا استفاده از منابع ثانویه داده

 .باشد ها می کردن داده
یـا  ) غیرفعـال (خواهد از یک الگوي اجبـاري   یکی از الزامات مهم این است که تعیین گردد که آیا ثبت می :بیماریابیروش  -4-11

. نظام ثبت غیرفعال، ثبت بر سایر افراد براي گزارش بیماران اتکـا دارد تحت یک . کند آوري اطلاعات پیروي می الگوي فعال در جمع
یک پزشک ممکن است مسئول تکمیل فرمی براي ثبت اطلاعات بیمار خود پس از ویزیـت و تشـخیص قطعـی بیمـاري او باشـد و      

ست بیمـاري مـورد بررسـی تحـت     این شیوه معمولا زمانی موثر ا. هاي زمانی مشخص براي ثبت ارسال نماید ها را در بازه سپس فرم
، تـب  نبطور مثال طبق مقررات بین المللی موارد مشاهده شده طـاعو . قرار گیرد) هاي قابل گزارش بیماري(مقررات گزارش اجباري 
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اتی ها چنانچه استفاده از روش بیماریـابی غیرفعـال حی ـ   با این حال براي سایر بیماري. زرد، وبا و ایدز لازم است اجبارا گزارش شوند
 .هاي تشویقی تدوین  گسترش یابد باشد لازم است برخی سیاست

گردنـد تـا اطلاعـات     ها اسـتخدام مـی   گروه/ها کلینیک/ها در شرایط بیماریابی فعال، معمولا پرسنلی براي مراجعه مرتب به بیمارستان
ن نوع بیماریابی نسـبت بـه شـیوه بیماریـابی     هرچند هزینه ای. آوري نمایند بیماران مبتلا به بیماري مورد بررسی را استخراج و جمع

  .یابد بیماري کاهش می 1تر است، احتمال وقوع کم گوئی غیرفعال به مراتب پایین

 . باشد (HIS)هاي مدیریت بیمارستانی  تمسممکن است بیماریابی بر اساس استخراج اطلاعات اولیه بیماران از سی
براي بررسی رخدادهاي بعدي اعـم از    ه ثبت پیشنهادي بیماران نیازمند پیگیريچنانچه در برنام :بیماران 2نحوه پیگیري -4-12

روش پیگیـري  . بهبودي، عود بیماري، متاستاز و یا مرگ باشند لازم است در این قسمت روش پیگیري به طور دقیق تشـریح گـردد  
ثبت بیماري که نیازمنـد حجـم نمونـه محـدودتري     هاي  براي بسیاري از برنامه. باشد بیماران بسته به اهداف برنامه ثبت متفاوت می

در ایـن روش رویـدادهاي مطلـوب ثبـت در بیمـاران      . گـردد  استفاده می) نگر روش آینده(هستند از روش پیگیري مستقیم بیماران 
ار، مراجعـه  تواند با مراجعه به درب منزل بیمار، تماس تلفنی با بیم این عمل می. گردد توسط پرسنل ثبت مستقیما درج و ضبط می

اي که جمعیت تحت پوشـش   هاي ثبت ملی و منطقه در برنامه. بیمار به مراکز ثبت و یا مراجعه به پرونده پزشکی بیمار صورت گیرد
میان  3هاي غیرمستقیم مانند ایجاد ارتباط توان از روش ثبت بسیار گسترده بوده و پیگیري مستقم بیماران عملا امکانپذیر نباشد می

طور مثال در یک برنامه ملی ثبت سرطان اگر آگاهی از زمـان فـوت بیمـار ضـرورت داشـته باشـد،        به. داده استفاده نمود هاي پایگاه
هاي ثبت سرطان و ثبت مرگ و میر از زمان فوت بیماران ثبت شده در برنامه اطلاع حاصل  توان با ایجاد ارتباط میان پایگاه داده می
  .نمود

برنامـه ثبـت پیشـنهادي و نقـش آن در      انـدازي  راه در این قسمت اهمیت و ضـرورت  :اجراء ثبتبیان مسئله و ضرورت  -4-13
 .گردد هاي مبتنی بر آن تشریح می هاي بهداشتی کشور و همچنین گسترش پژوهش ها و سیاستگزاري ریزي برنامه

کنندگان برنامـه   رحله درخواستدر این م :دنیا کشورهاي سایر در موفق هاي ثبت نمونه و ثبت سابقه متون، بررسی -4-14
هـاي موفـق در    هایی از نمونـه  در کشور و سایر نقاط دنیا بیان کرده و مثالاي از برنامه ثبت پیشنهادي خود را  بایست سابقه ثبت می

ي مطـرح  امکان مشارکت در شبکه هاي بین المللی ثبت می تواند به عنوان نقطه قوت برنامـه پیشـنهاد   .سایر نقاط دنیا ذکر نمایند
 . شود

کلیه ضروري است در این قسمت  :اطلاعات کیفیت ارزیابی و و تجزیه تحلیل اطلاعات آوري جمع ثبت، اجراء روش -4-15
آوري اطلاعـات در   پیشنهادي از تشخیص بیماري و ثبت اطلاعات ضروري بیمار و شیوه پیگیري بیمار تـا جمـع   مراحل فرآیند ثبت

در بررسـی  . ها و شیوه گزارشدهی نتایج تشـریح گـردد   هاي تجزیه و تحلیل آن ها و روش رگیري دادهمرکز اصلی ثبت، پالایش و تکرا

                                                           
1 Under-reporting 
2 Follow-up 
3 Linkage methods 
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هـا و   آوري داده هاي آتی، درك درست از کیفیت فرآیندهاي جمـع  و سیاستگزاري ها گیري تصمیم انجام بازدهی یک برنامه ثبت براي
 1کیفیـت  تضمینبنابراین طراحان ثبت باید چگونگی . رسد ري به نظر میگردد ضرو ها ذخیره می هایی که در پایگاه داده کیفیت داده

هاي ارزیابی کیفیت ثبت را در نظـر   ها تا حد کافی براي دستیابی به اهداف از پیش تعیین شده ثبت و چگونگی گسترش برنامه داده
ت تضمین کیفیـت در ثبـت عمومـا بـه سـه      عملیا. باشد هاي ثبت متغیر می تضمین کیفیت بسته به اهداف برنامههاي  روش. بگیرند

هـاي   تضـمین کیفیـت سیسـتم   ) 3(تضمین کیفیت فرآیندهاي ثبت و  )2(ها  تضمین کیفیت داده) 1: (گردند بندي می دسته تقسیم
ها حاصل شود ممکن اسـت   تواند در آن هاي ثبت گسترده هستند، سطح تضمین کیفیت می از آنجایی که بسیاري از برنامه. اي رایانه

 .در اثر کمبود بودجه ثبت محدود گردد
آوري اطلاعـات ممکـن اسـت در     در یک مطالعه ثبت جمع :آوري آن آوري اطلاعات و نحوه جمع مشخصات ابزار جمع -4-16

نتیجـه  . آوري اطلاعات متفاوتی از بیمار داشته باشد تواند ابزار جمع چندین مرحله مختلف صورت گیرد که هر یک از این مراحل می
هـاي   مایشات پاتولوژي، پرسشنامه مصاحبه با بیمار، مدارك بایگانی شده پزشکی، نسخه دارویی تجویز شده توسط پزشک و یا فرمآز

. باشـند  آوري اطلاعات در یک برنامه ثبت بیماري مـی  هایی از انواع ابزار جمع گردد همه مثال الکترونیکی که توسط بیمار تکمیل می
طور مثال از طریـق مصـاحبه حضـوري، تلفنـی، گفتگـو بـا        آوري، هر یک از ابزارها به است نحوه جمعدر این قسمت همچنین لازم 

 . زشک معالج بیمار یا از طریق تکمیل توسط خود بیمار به طور مجزا تصریح گردد÷
یـک  . باشـد  یتعیین ساختار مدیریت ثبـت م ـ اندازي یک نظام ثبت  یکی از ضروریات طراحی و راه :ساختار مدیریت ثبت -4-17

آوري کنندگان و کددهندگان اطلاعـات، دسـتاندرکاران ورود    ، جمع2نظام ثبت معمولا از یک کمیته راهبردي، چندین مسوول ثبت
بر اساس نظام ثبت پیشنهادي، براي انجـام  . گردد افزار ثبت تشکیل می نویسی براي طراحی و به روزرسانی نرم داده و یک تیم برنامه
هاي دولتی و خصوصی استفاده شود لزومـی بـه جـذب و     ها و بخش ود در مراکز و بیمارستانجاست از پرسنل مو برنامه ثبت ممکن

 .  استخدام افراد جدید نباشد
  .شنهادي ترسیم گرددیدر این قسمت لازم است فلوچارت ساختار مدیریتی ثبت پ :فلوچارت ساختار مدیریتی ثبت -4-18

هاي ثبت بیمـاري در کشـور هـم اکنـون در حـال اجـرا        برخی از برنامه :ي ثبت در حال اجراها اطلاعات تکمیلی برنامه -4-19
نیازمنـد   یا اینکه مورد تأیید قرار گرفته و به جامعـه علمـی کشـور معرفـی شـوند،     باشند که به دلائلی از قبیل تداوم، گسترش و  می

ضروري است برخی اطلاعات سابقه برنامه و میزان پیشـرفت آن  ها  براي این گونه برنامه. معاونت تحقیقات و فناوري هستند حمایت
 .در ادامه به شرح بیشتر این اطلاعات پرداخته شده است. تا کنون ذکر گردد

در این قسمت لازم است مختصري از سابقه برنامه ثبت از قبیل تاریخ تأسیس و نحوه گسـترش آن   :سابقه برنامه ثبت -4-19-1
 . در طول زمان بیان شود

                                                           
1 Quality assurance 
2 Registrar 
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از دیگر مواردي که ذکر آن در فرم پیش رو حائز اهمیت اسـت تعـداد رکوردهـایی     :تعداد بیماران ثبت شده تا کنون -4-19-2
 . است که در هر سال از بدو تأسیس برنامه ثبت تا کنون وارد شده است) بیماران(

گزارشـات مسـتمر اسـتخراج شـده از     در این قسمت ضروري است تعداد  :تعداد گزارشات و مقالات به چاپ رسیده -4-19-3
بایسـت   سپس مـی  .هاي معتبر داخلی و خارجی ذکر شود هاي ثبت شده بیماران و همچنین تعداد مقالات چاپ شده در ژورنال داده

از قبیل عنوان، نویسندگان آن، ژورنالی که مقاله در آن به چاپ رسیده اسـت و سـال چـاپ     تمقالا/اتمشخصات گزارشفهرستی از 
 .ضمیمه پروپزال گردد پنچمیه و در بخش تهآن 

در بخش حاضر لازم است دلائلی که برنامـه ثبـت در حـال اجـرا      :دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوري -4-19-4
آن طور مثال ممکن اسـت برنامـه بـراي اسـتمرار و ادامـه       به. نیازمند به حمایت از جانب معاونت تحقیقات و فناوري است قید گردد

در برخی موارد نیز ممکن است طرحی بـراي گسـترش برنامـه چـه از     . هاي مالی از سوي ستاد وزارت بهداشت باشد نیازمند حمایت
هاي مالی و فنی حوزه ستاد وزارت  لحاظ فنی و چه از لحاظ گستره جغرافیایی ثبت ارائه شده باشد که براي اجراء آن مستلزم کمک

ها مانند دانشگاه، مرکز تحقیقـات و یـا بیمارسـتان     ممکن است منابع مالی ثبت از قبل از سایر ارگان گاهی اوقات نیز. بهداشت باشد
بنـابراین لازم  . باشـد آن به جامعه علمـی کشـور   معرفی دریافت مهر تأیید معاونت و تهیه شده است و ارائه این پروپزال صرفا جهت 

 .طور شفاف ذکر گردد است در این قسمت نوع حمایت درخواستی از معاونت به
  :هاي ثبت داده انتشارپروتکل و  مالکیتاصول محرمانگی،  -4-20

آوري، ذخیره، مدیریت، آنـالیز و ارائـه انبـوهی از اطلاعـات مـرتبط بـا        به معناي جمع  ثبت بیماري :ها محرمانگی داده -4-20-1
 ـ استخراج داده. باشد سلامت بیماران می هـاي مراقبـت بهداشـتی یکـی از      راي طـرح ریـزي برنامـه   هاي ثبت براي انجام پژوهش و ب

از آنجا که ثبت بیماري نیازمند مرور مقـدار قابـل تـوجهی از داده اسـت، بنـابراین      . ها است مهمترین اهداف یک پروژه ثبت بیماري
حتمـا بایـد    همه اطلاعـات بدسـت آمـده در خصـوص بیمـاران     . جستجوي دقیق مدارك پزشکی بیماران اجتناب ناپذیر خواهد بود

گـردد و مراحـل درمـان بیمـاران در      هاي یک بیمارستان محسوب می مدارك اصلی پزشکی جزء دارایی. محرمانه در نظر گرفته شود
هاي جاري آینده بیمار فـراهم   ها نگهداري می شود و ارتباطی میان سایر پزشکان و ارائه دهندگان خدمات بهداشتی براي مراقبت آن
هـا را بـدون مـدیریت مناسـب و یـا       توان آن باشد و نمی جود در مدارك پزشکی نیز تحت مالکیت خود بیمار میاطلاعات مو. کند می

در زیر به برخی اصول محرمانگی که لازم است تمامی دست اندرکاران ثبت بیماري رعایـت   .دستور حقوقی به راحتی ترخیص نمود
 :نمایند اشاره شده است

شوند براي تحویل به افرادي مانند پزشک بـالینی جهـت اسـتفاده در درمـان      ماران را شامل میهایی که اطلاعات هویت بی داده .1
در واقـع دسترسـی بـه اطلاعـات     . هاي ضروري براي هدف تعیین شده ترخیص گردنـد  یک بیماري خاص لازم است فقط داده

  . هویت بیماران فقط باید در مواردي الزام تحویل داده شود

هاي قابل تشخیص  شود، بلکه سایر داده ها را شامل می ه تنها اطلاعات هویت بیماران و فراهم کنندگان آنهاي ن محرمانگی داده .2
  .شود گردد را شامل می آوري می که به صورت مستقیم یا غیرمستقیم در یک سامانه ثبت جمع
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توانـد   این کار مـی . در نظر گرفته شود هاي محرمانه لازم اشت اقدامات امنیتی چه از لحاظ فیزیکی و چه الکترونیکی براي داده .3
  .ها انجام گیرد از طریق جدانمودن اطلاعات هویتی و یا رمزنگاري آن

هاي سایر بیماران و افـرادي کـه در قیـد حیـات      هاي مرتبط با اطلاعات هویتی افراد متوفی همانند داده شرایط محرمانگی داده .4
  . باشد می

باید در صورت لزوم و هنگامی که هیچ جایگزین دیگري وجود نداشته باشـد انجـام    ثبت اطلاعات تشخیص هویت بیماران تنها .5
  .گیرد

تدابیري براي حصول اطمینان از اینکه کلیه کسانیکه به اطلاعات شخصی بیمار دسترسی دارند اعـم از بـالینی و غیربـالینی از     .6
  .اتخاذ شودها و تعهدات خود به محرمانه بودن اطلاعات آگاهی دارند، باید  مسوولیت

  .آوري شده در ثبت بکار گرفته شود هاي جمع ها تدوین گردد و براي همه انواع داده هایی باید براي محرمانگی داده دستورالعمل .7

 :براي انجام تحقیقات  ها دادهو تحویل   انتشار - 2- 20- 4

قرار بگیرد و سازو کار لازم بـراي آن  اطلاعات جمع آوري شده باید بر اساس دستورالعملهاي مدون در اختیار محققین محتلف  .1
  . تدوین گردد

هاي لازم بـراي اینکـه    هاي شخصی بیماران را به کمیته ثبت ارائه نماید و توصیه هاي داده مسوول ثبت موظف است درخواست .2
  .یدا کند در کمیته ثبت عنوان نمایدپها انطباق  هاي محرمانگی داده طرح پیشنهادي با دستورالعمل

هـا جـز    ها در ثبت، ترخیص ایـن داده  م وجود رضایت کتبی از بیماران درخصوص استفاده از اطلاعات شخصی آندرصورت عد .3
  .پذیر نمی باشد براي تحقیق و ارائه گزارشات آماري امکان

هـاي   درخواست اطلاعات شخصی بیماران براي استفاده در تحقیقات باید با توجیه دقیـق آن و تعهـد بـه رعایـت دسـتورالعمل      .4
  .ها همراه باشد حرمانگی دادهم

هـا علـی الخصـوص اطلاعـات      هاي ثبت باید دستورالعملی براي تشریح فرآینـدها و معیارهـاي لازم بـراي تـرخیص داده     سامانه .5
  .ها را دارند تدوین نمایند شخصی بیماران به محققینی که درخواست دسترسی به داده

به عنوان نویسنده مشارکت کنند، لازم است بر اساس ت منتشر شده از ثبت براي آنکه هریک از عوامل ثبت در گزارشها و مقالا .6
در غیر اینصورت صرف تقدیر . راهنماي اخلاق در انتشارات وزارت بهداشت، تمام نویسندگان شرایط نویسندگی را داشته باشند

شده و به اطلاع متقاضیان اطلاعـات   لازم است این موضوع در دستورالعمل برنامه ثبت تصریح. و تشکر از ثبت کافی خواهد بود
  . برسد
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براي استفاده از اطلاعات ثبت، بر اساس دستورالعمل مصـوب وزارت بهداشـت، اخـذ مجـوز از کمیتـه       :ات اخلاقیظملاح -4-21
بـت  اي از فـرم رضـایت آگاهانـه از بیمـار در برنامـه ث      در بخش پنجم این فرم لازم اسـت نمونـه  . باشد اخلاق در پژوهش ضروري می
 .پیشنهادي ضمیمه گردد

اندازي یـک برنامـه ثبـت     از دیگر عمده مسائل پیش از راه :مشکلات اجرایی در انجام ثبت و روش حل مشکلات -4-22
در ایـن قسـمت مشـکلات اجرایـی کـه       .باشد بررسی و ارزیابی مشکلات پیش رو در مراحل مختلف فرآیند اجراء ثبت می

تواند به رفع این مشـکلات کمـک نمایـد     ها روبرو شد عنوان شده و راهکارهایی می آن شود در اجراء طرح با بینی می پیش
 . گردند تشریح می

در این بخش لازم است فهرست تمام منـابع مـورد اسـتفاده     :فهرست منابعی که در بررسی متون استفاده شده است -4-23
 .در تکمیل این فرم به شیوه ونکوور ارائه گردد

یکی از مراحل اساسـی در اجـراء یـک برنامـه ثبـت موفـق تبـدیل         :متغیرهاي ضروري جهت ثبت حداقل جدول -4-24
طـور مثـال مرحلـه پیشـرفت بیمـاري سـرطان        بـه  .گیري و کمی است اهداف و سوالات پژوهش ثبت به متغیرهاي قابل اندازه

در . تناظر با مرحله بیماري در بیمار دریافت نمایدم 5تا  1اي در نظر گرفته شود که مقادیر  تواند به عنوان یک متغیر کیفی رتبه می
بـا ذکـر   ها لازم است فهرست حداقل متغیرهاي ضروري ثبت  اندازي نظام ثبت بیماري فرم درخواست راه 23جدول مربوط به بخش 

 ـ ها اعم از نوع متغیر از لحاظ مستقل یا وابسته بودن، کمی یا کیفی بودن، تعریف آن مشخصات آن دازه گیـري و مقیـاس   ها، نحوه ان
 .ها درج گردد آن
ارائه یک گانت چارت و جـدول زمـانی دقیـق و حسابشـده بـراي       :جدول زمانی مراحل اجرا و پیشرفت کار ثبت -4-25

در جـدول بخـش   . کنـد  اندازي و استقرار یک برنامه ثبت به اجراء موفق آن کمک قابل توجهی می هاي راه فرآیند و فعالیت
بینی شده جهت اجراء مراحل تأسیس ثبت به همراه فرد مسئول اجراء آن به ترتیب زمانی  هاي پیش تلازم است فعالی 24

 .  بینی شده براي خاتمه آن مشخص گردد ذکرشده و طول مدت پیش
امـا  . دباش ـ هاي گزافی مـی  هزینه مستلزم معمولا اندازي یک نظام ثبت بیماري راه  :ي ثبتها اطلاعات مربوط به هزینه -5
مخارج زیربنـاي اداري ثبـت بیشـتر    . شوند جبران گردند آوري می هایی که جمع توانند با ارزش بالاي داده ها می ن هزینهای

تشـکیل کمیتـه   : "مخارج عبارت خواهنـد بـود از   سایربا این حال برخی دیگر از . ها خواهد بود متوجه مسوولین ثبت داده
نویسـان، پرسـنل ورود    افزار ثبـت، برنامـه   آوري کنندگان داده، نرم جمع هاي مدیریتی این کمیته، ثبت و حمایتراهبردي 
از اطلاعـات   مسـتمر ها و تهیـه گزارشـات    بیل آنالیز دادهقهاي اضافی دیگري از  بر این هزینه  علاوه. ها و فضاي کاري داده
هـاي   هزینـه زم اسـت ابتـدا تمـام    بنابراین در یک پروپزال ثبت بیماري لا. آوري شده در ثبت باید در نظر گرفته شود جمع

هـاي پرسـنلی، هزینـه آزمایشـات و خـدمات تخصصـی، هزینـه مـواد          لازم براي اجراء برنامه پیشنهادي ثبت اعم از هزینه
نظـر گرفتـه شـده بـراي      منابع درسپس . مصرفی و غیرمصرفی در طول فرآیند ثبت به دقت و با شرح جزئیات ذکر گردند
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است توسط معاونت  ها پیش بینی شده چه بخشی از این هزینه شودهمچنین مشخص  .گردد هاي ثبت عنوان تأمین هزینه
فرم نیز لازم است گواهی تأمین اعتبـار توسـط مرکـز، دانشـگاه و سـایر       ششمقسمت در . تحقیقات و فناوري تأمین گردد

ص شده است و بـه امضـاء فـردي    ها که در آن میزان مبلغ و محل دقیق تأمین اعتبار برنامه ثبت پیشنهادي مشخ سازمان
 .که اختیارات لازم را دارد ضمیمه گردد

هاي مورد استفاده در برنامه  هاو دستورالعمل هاي لازم در ارائه پروپزال حاضر اعم از نمونه فرم بایست کلیه پیوست در این بخش می :ضمائم -6
هاي برنامـه ثبـت در حـال     ات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده، فهرست گزارشمسوول اصلی ثبت، فرم رضایت آگاهانهثبت، رزومه علمی 

 .ها الصاق گردد و گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه و یا سایر نهادها و سازمان اجرا تا کنون


