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 بسمه تعالی

 

 

  مقدمه  .1

 مجلس مصوبات و قوانین به استناد با و کشور، علمی جامع نقشه و ایران اسلامی جمهوری اندازچشم سند اهداف تحقق راستای در

 توسط ۱۳۹۳ سال از «سلامت پیامدهای و هابیماری ثبت جامع برنامه» فناوری، و تحقیقات علوم، عالی شورای و اسلامی شورای

 فناوری و تحقیقات عالی شورای در تصویب از پس و تدوین پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت فناوری و تحقیقات معاونت

 .گردید ابلاغ کشور پزشکی علوم هایدانشگاه کلیه به سلامت،

 مجوز صدور و موافقت اخذ به مربوط الزامات و مراحل در شفافیت و انسجام ایجاد برای اینامهآیین تدوین برنامه، این اصلی هدف

 و شواهد بر مبتنی هایپژوهش از حمایت هدف با اقدام این است؛ کشور پزشکی علوم هایدانشگاه در هابیماری ثبت هایبرنامه ثبت

 .گیردمی انجام سلامت نظام مدیریت و گذاریسیاست ارتقای

 ها و پیامدهای سلامتساختار و ارکان برنامه ثبت بیماری  .2

تعاریف ها و پیامدهای سلامت مستلزم وجود ساختار سازمانی مشخص، ارکان اجرایی شفاف و اجرای موفق برنامه ثبت بیماری

 . در راستای اهداف میباشداستاندارد شده 

 سلامت یامدهایپ و هایماریب ثبتتعریف  1-2

 تیجمع کی افراد یتمام به مربوط اطلاعات استاندارد و مندنظام مستمر، یگردآور از است عبارت سلامت یامدهایپ و هایماریب ثبت

 کنترل ،یسازرهیذخ ثبت، از پس اطلاعات نیا. است شده داده صیتشخ نیمع سلامت امدیپ ای یماریب کی آنان یبرا که مشخص

 .ردیگیم قرار استفاده مورد قاتیتحق و یاستگذاریس سلامت، یهامراقبت بهبود یبرا ل،یتحل و تیفیک

 ها و پیامدهای سلامتبرنامه ثبت بیماریاهداف  .3

 هدفهای دقیق، یکپارچه و استاندارد طراحی شده است تا بتواند آوری دادهها و پیامدهای سلامت با هدف جمعنظام ثبت بیماری

:کلان نظام سلامت را تحقق بخشدهای 

ها و پیامدهای سلامتاندازی و مدیریت ثبت بیماریراه دستورالعمل  
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 اهداف کلی  1-3

 نظارت و پایش سلامت جامعه .۱

 .ایها و پیامدهای سلامت در سطح ملی و منطقهشیوع بیماری رصد الگوها و روند -

 .هاها برای اقدامات پیشگیرانه و اصلاح سیاستشناسایی تغییرات سریع در اپیدمیولوژی بیماری -

 پشتیبانی از سیاستگذاری و مدیریت سلامت .2

 .و درمانی، و مداخلات بهداشتیریزی خدمات بهداشتی گیری در تخصیص منابع، برنامهارائه شواهد علمی برای تصمیم -

 .های واقعیبندی منابع مبتنی بر دادههای ملی سلامت و اولویتکمک به توسعه برنامه -

 تولید شواهد علمی و پژوهشی .۳

 .های استاندارد برای تحقیقات اپیدمیولوژیک، بالینی و بهداشت عمومیفراهم کردن داده -

 .و امکان انجام مطالعات چندمرکزی و ملیارتقای کیفیت و قابلیت اعتماد نتایج پژوهشی  -

 

 اهداف اختصاصی 2-3

 :شود و معمولاً شامل موارد زیر استاهداف اختصاصی هر برنامه ثبت بر اساس نوع بیماری یا پیامد سلامت مورد نظر تعریف می

 .شناسایی جمعیت هدف و بیماران مبتلا به بیماری مشخص -

 .پیامدهای درمانی بیمارانپایش معیارهای بالینی، آزمایشگاهی و  -

 .مدترصد روند بروز و عود بیماری و پیامدهای طولانی -

 .شناسایی فاکتورهای خطر، عوامل مؤثر بر پیشرفت بیماری و پیامدهای بهداشتی مرتبط -

 یشغل، دسترس لات،یسطح تحص ،یاجتماع-یاقتصاد تیوضع رینظ موثر بر سلامت یعوامل اجتماع یو بررس ییشناسا -

 شدت و پیامد بیماری در بروز، یطیبه خدمات سلامت و عوامل مح

 .حمایت از طراحی و ارزیابی مداخلات درمانی و بهداشتی مبتنی بر شواهد واقعی -

 ها و پیامدهای سلامتبرنامه ثبت بیماری اجراییساختار  .4

 نهاد متولی  1-4

 ثبت برنامه» ارزیابی و کلان نظارت مسئولیت فناوری، و تحقیقات معاونت محوریت با پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت

 برنامه این مجری نهادهای عنوانبه کشور پزشکی علوم هایدانشگاه چارچوب، این در. دارد عهده بر را «سلامت پیامدهای و هابیماری

 .شوندمی شناخته
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 ها و پیامدهای سلامتدبیرخانه مرکزی برنامه ثبت بیماری 2-4

ارتباط موثر با دفتر  جادیا نیثبت در سطح دانشگاه و همچن یهااز برنامه یفن یبانیمستمر و پشت شیپا ،یهماهنگ جادیبه منظور ا

در ساختار معاونت  «هایماریبرنامه ثبت ب یمرکز رخانهیدب»وزارت متبوع،  یو فناور قاتیدر معاونت تحق هایماریثبت ب یمرکز

 . گرددیم جادیهر دانشگاه ا یو فناور قاتیتحق

 در سطح دانشگاه هایماریثبت ب یمرکز رخانهیدب فیوظا. ۱تبصره 

 ی(؛اخلاق و محرمانگ ،یعلم ،یو راهبرد ییبرنامه ثبت )اجرا یهاتهیکم هیاز کل یادار یبانیو پشت یهماهنگ -

 مدارک؛ لیاز تکم نانیثبت و اطم یهابرنامه دیجد یهاو ثبت درخواست یریگیپ -

 در وزارت متبوع؛ هایماریثبت ب یبه دفتر مرکز یدهگزارشحفظ ارتباط و  -

 ها؛یو خروج یبندزمان یهاثبت فعال بر اساس شاخص یهابرنامه شرفتیو رصد پ شیپا -

 مختلف برنامه ثبت؛ یهاتهیجلسات کم یو مستندساز یبرگزار -

 ثبت؛ یهابرنامه انیبه مجر دیجد یهاها و دستورالعملو ابلاغ بخشنامه یرساناطلاع -

 .ثبت یهابرنامه یینها یهامستندات و گزارش هیکلی گانیو با ینگهدار -

 .گرددیمنصوب م یو فناور قاتیمعاون تحق شنهادیدانشگاه و به پ سیتوسط رئ رخانهیمسئول دب

 های برنامه ثبت بیماری و پیامدهای سلامتکمیته 3-4

ها موظفند یک ساختار نظارتی دانشگاه. در سطح دانشگاه هستند تادیساختارهای کلان و س های مورد اشاره در این بخش،کمیته

 ،تحت پوشش آن دانشگاه نظارت خواهند داشت. این مدل های ثبتهای زیر ایجاد نمایند که بر کلیه برنامهمتشکل از کمیته متمرکز

 .آوردکاری جلوگیری کرده و امکان مدیریت یکپارچه را فراهم میاز موازی

 راهبری و کمیته اجرایی 1-3-4

ها و پیامدهای سلامت است. ریزی و نظارت عالی بر فرآیند ثبت بیماریبرنامه تعیین اولویت، این کمیته مسئول سیاستگذاری،

ها و ایجاد هماهنگی میان نهادهای روزرسانی سامانه، تخصیص منابع، پایش پیشرفتاندازی، بهوظایف اصلی آن شامل طراحی، راه

 است.ربط ذی

 کمیته اجرایی و راهبری  . ترکیب اعضاء2تبصره 
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 ؛(هایماریثبت ب یمرکز رخانهیدبمسئول ) تهیکم سیرئ -

 ؛مدیر امور تحقیقات و فناوری دانشگاهیا  دانشگاه یمعاون پژوهش -

 ؛دانشگاه درمان معاونت ندهینما -

 ؛دانشگاه یبهداشت معاونت ندهینما -

 ؛یزیربرنامهآمار، اطلاعات و  تیریمد ندهینما -

 ؛اطلاعات یمتخصص فناور -

 .و به پیشنهاد رئیس کمیته دانشگاه سیرئ ابلاغ اساس بر یعلم ئتیه یدو نفر از اعضا -

 وظایف کمیته اجرایی و راهبری. 3تبصره 

 ؛هاهای ثبت جدید و ارزیابی صلاحیت مجریان آنبررسی و تصویب برنامه -

 ؛های کلان برنامه ثبتسیاستو  هایمش خط بیتصو -

 و منابع مورد نیاز؛ یزاتیتجه یازهاین بیتصو -

 تخصیص یافته؛اعتبارات  ینهیهز نحوه نییتع -

 و فرآیندهای عملیاتی؛ ییاجرا یهاالعملدستور بیتصو -

 ؛اطلاعات فناوریو  یمنابع انسان زات،یتجه موانع مربوط بهرفع  -

 .شده یآورگرد هایدادهاز پژوهشی و مدیریتی  یبرداربهره تسهیل -

 

 کمیته علمی و فناوری اطلاعات  2-3-4

 راستای در ثبت، برنامه با مرتبط هایداده پردازش و سازیساختارمند بر تخصصی و علمی نظارت تضمین کمیته، این مسئولیت

 .باشدمی بالینی، کاربردهای و پژوهشی اهداف

 اطلاعات فناوری و علمی ترکیب اعضاء کمیته . 4تبصره 

 .گردندمی تعیین دانشگاه تحقیقات و فناوریمعاونت  ابلاغ با و راهبری و اجرایی کمیته اعضای پیشنهاد به بنا کمیته این اعضای

 وظایف کمیته علمی و فناوری برنامه ثبت بیماری و پیامد سلامت . 5تبصره 

 ؛های سلامتامدیپ و یماریمربوط به بها داده یآورجمع یاستانداردها یاجرا بر نظارت و بیتصو ،یبررس -

 ؛هادادهو پردازش  یسازرهیذخ ،یآوردر روند جمع یانسان یرویآموزش ن -
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 ؛ثبت یهادر سامانهها داده یتفیک یابیارز ستمیس استقرار یریگیپ -

 ؛هادادهاز  برداریبهرهو  یگذارانتقال، به اشتراک در زمینهها دستورالعمل ینظارت بر اجرا -

 ؛هاداده به یدسترس سطوح و یمحرمانگ نیقوانو پایش  بیتصو -

 افزاری ثبت و پشتیبانی فنی از آن؛نرمتهیه، انتخاب یا تأیید سامانه  -

 .نظارت مستمر بر عملکرد فنی سامانه ثبت و کنترل کیفیت آن -

 اخلاق و محرمانگی داده کمیته 3-3-4

ها و ها و دسترسی به دادهاین کمیته مسئول نظارت بر تمامی فرآیندهای مرتبط با اخلاق پژوهش، محرمانگی اطلاعات، امنیت داده

هدف اصلی کمیته، تضمین رعایت حقوق بیماران، پایبندی به اصول اخلاقی و  .ها استبیولوژیک در برنامه ثبت بیماریهای نمونه

 .قانونی، و کنترل سطح دسترسی کاربران و محققان است

 هااخلاق و محرمانگی دادهکمیته  . ترکیب اعضاء6تبصره 

 یک حضور. گردندمی تعیین دانشگاه معاونت تحقیقات و فناوری ابلاغ با و راهبری و اجرایی کمیته پیشنهاد به بنا کمیته این اعضای

 این در از کمیته اخلاق دانشگاه کارشناس اخلاق پزشکییک  ( و جهت رعایت ملاحظات شرعی و حقوق بیمارانروحانی )، حقوقدان

 .میشود توصیه کمیته

 هااخلاق و محرمانگی دادهوظایف کمیته . 7تبصره 

 ؛آنانحقوق مادی و معنوی رعایت و از بیماران دستورالعمل اخذ رضایت آگاهانه اجرای نظارت بر  -

 ؛Re-Identification و Anonymization،  coding ها شاملو امنیت دادههای محرمانگی نظارت بر روش -

 ؛هاها و نمونهها به دادهتصویب و نظارت بر سطوح دسترسی کاربران و گروه -

 ؛هاها و نمونهدادهاز  ایمن برداریگذاری و بهرهانتقال، به اشتراک نظارت بر -

 برای دسترسی پایدار و ایمن؛سیستم پشتیبان اطلاعات  پایش و تضمین عملکرد -

 .هاداده اعتبارسنجی فرآیندهای و علمی استانداردهای ها،داده کیفیت کنترل هاینظارت بر روش -

ای از کمیته عنوان زیرکمیتهشده و بهتواند با ساختار ادغامها میکمیته اخلاق و محرمانگی دادههای کوچک، در دانشگاه .8تبصره 

 . اجرایی یا کمیته علمی فعالیت نماید و نیازی به تشکیل کمیته مستقل نیست

وقت و اختصاصی ناس تمامکارش»ها، هر دانشگاه موظف است یک منظور تضمین اجرا، نظارت و پایداری نظام ثبت بیماریبه .9تبصره 

 .بینی و منصوب نمایدها پیشرا در ساختار معاونت تحقیقات و فناوری یا دبیرخانه دانشگاهی ثبت بیماری« هاثبت بیماری
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هایی شامل موارد زیر را بر عهده شناخته شده و مسئولیت (Registry Coordinator) کننده اجراییعنوان هماهنگاین فرد به

 :دارد

 ؛نگی روزانه میان واحدهای بالینی، پژوهشی و فناوری اطلاعاتهماه 

 ؛هامدیریت و نظارت بر ورود داده 

 ؛های کنترل کیفیت دادهاجرای پروتکل 

 ؛آموزش کاربران سامانه و ارزیابی عملکرد ایشان 

 ؛دهی منظم به کمیته اجرایی و راهبریگزارش 

 ؛اطلاعاتهای علمی و فناوری پیگیری اجرای مصوبات کمیته 

 ها، استانداردها و نیازهای سامانهروزرسانی فرمهمکاری در به. 

 مجری برنامه ثبت  4-4

 استانداردهای با مطابق ثبت، برنامه اجرای و تدوین برای لازم توانمندی و صلاحیت دارای حقوقی یا حقیقی شخص ثبت، برنامه مجری

 زمان مدت و ثبت کمیته اصلی مسئول انتخاب نحوه است ضروری ثبت، برنامه اندازیراه پروپوزال در. باشدمی المللی،بین و ملی

 پروپوزال شدهتکمیل فرم همراهبه ثبت اصلی مجری علمی رزومه ارائه همچنین،. گردد مشخص شفاف طوربه سمت، این در وی تصدی

 .است الزامی فناوری، و تحقیقات معاونت به

باید عضو هیأت علمی دانشگاه مجری ثبت )حداقل با مرتبه استادیاری( بوده و به ها ثبت بیماریطرح مجری اصلی .  10تبصره 

 .وقت در دانشگاه حضور فعال داشته باشدوقت یا نیمهصورت تمام

 توانند تنها در طول دوران تعهد خود مجری اصلی( میkاعضای هیأت علمی دارای تعهدات آموزشی یا پژوهشی )ضریب. 11تبصره 

 برنامه ثبت باشند. یک

 معیارهای علمی مجری اصلی برنامه ثبت  .12تبصره 

مجری اصلی باید دارای سوابق پژوهشی معتبر و مرتبط با حوزه بیماری موردنظر باشد. تحقق حداقل دو مورد از سه معیار زیر برای 

 :احراز صلاحیت ضروری است

 ؛6 از بالاتر ای برابر  H-index حداقل -
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ها در حوزه بیماری/پیامد مورد از آن 5که حداقل  مسئول ایاول  سندهینو عنوانبه  ریسال اخ 5 در یمقاله علم ۱0 حداقل -

 ؛سلامت مورد نظر برنامه ثبت باشد

 .مسئول ای اول نفر سندهینو عنوانبه  ISI/PubMed یهاهینما در مقاله 4 حداقل -

 سلامت پیامد/بیماری بر کامل اشراف دلیل به طرح مجری تحصیلی رشته با ثبت برنامه موضوع هماهنگی و تناسب وجود .13تبصره 

 .است الزامی

تواند تنها مجری اصلی یک برنامه ثبت باشد. امکان فعالیت به عنوان همکار در حداکثر دو برنامه هر عضو هیأت علمی می .14تبصره 

 ثبت دیگر بلامانع است.

 آوری، نوع ابتکار، اختراع، ثبت مانند مقاله از غیر ای ویژه پژوهشی دستاورد دارای برنامه ثبتمجری اصلی  صورتیکه در .15تبصره 

راهبردی و با تایید معاونت تحقیقات فناوری  کمیته توسط دستاورد آن معادلسازی. باشد استانی با ملی سطح در بهداشتی، معضل حل

 شود. می دانشگاه و طبق آیین نامه انجام

 ،بازنشستگی همچون دلایلی به بنا اگر. حضور فعال مجری اصلی در طول اجرای برنامه در دانشگاه مربوطه الزامی است.  .16تبصره 

 درخواستی طی را موضوع این باید  باشد، داشته حضور توانست در برنامهن مجری ماه 6دانشگاهی بیش از مرخصی یا مأموریت برون

 این کلیه. گردد اعلام ثبت برنامه اختتام یا و معرفی آن برای جایگزین مجری و داده ارجاع مربوطه دانشگاه ثبت راهبردی کمیته به

 . برسد نیز وزارتخانه در هابیماری ثبت مرکز اطلاع به باید امور

مگر اینکه در صورت وجود متقاضیان مشابه، اولویت با ثبت اولی است که تأییدیه کد اخلاق را دریافت کرده باشد،  .17تبصره 

تا زمان فعال بودن ثبت اول، ثبت مشابه جدید د و پروپوزال متقاضی بعدی از نظر علمی و عملیاتی به طور چشمگیری برتر ارزیابی شو

 .پذیرفته نخواهد شد

 برنامه در کننده شرکت همکاران از کدام هر باشد، نداشته را بالاتر مراحل در ثبت ادامه به تمایل مجری صورتیکه در .18 تبصره

 خود درخواست ،بالاتر مراحل هایثبت برای اصلی مجری عنوان به توانندمیاست  شده قید پیشنهادی پروپزال در هاآن نام که ثبت

 دانشگاه ثبت برنامه راهبردی کمیته عهده بر آن تصمیم ،شود طرح مجری بخواهد همکاران از غیر دیگری فرد اگر. نمایند ارسال را

 شرط هرچند. دهد قرار جدید مجری اختیار در را تجربیات و مدارک کلیه است موظف قبلی مجری صورت این در است. ،کننده ثبت

 است. قبل مراحل تعهدات انجام به وابسته پروژه شروع
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های با بیماریفهرستی از  ها مجازند بر اساس نیازهای سلامت استان خود،دانشگاه: بندی مبتنی بر نیازهای بومیاولویت. 19تبصره 

های استانی های ثبتی که به این اولویتبرای برنامه .را تعیین و به معاونت تحقیقات و فناوری وزارت متبوع اعلام نمایند اولویت استانی

هبردی ، با تأیید کتبی کمیته را۹های پژوهشی مندرج در تبصره از شاخص در نظر گرفته شده و تنها یک مورد پردازند، امتیاز ویژهمی

 د. خواهد بو دانشگاه و معاونت تحقیقات و فناوری، قابل تعدیل

 ها و پیامدهای سلامتبرنامه ثبت بیماری نام 5-4

رسالت علمی و تخصصی مجری ارائه بیماری یا پیامدهای سلامت و در راستای محور اصلی با  متناسبباید  برنامه ثبت بیمارینام 

 .شود

مثال: برنامه  .در ابتدای یا انتهای عنوان ذکر شود "ثبت بیماری"راستا بوده و عبارت نام برنامه باید با اهداف ثبت هم .20تبصره 

 ثبت اطلاعات بیماران مبتلا به سرطان 

( در عنوان ۱404–۱40۳ مثالکاربردن نام دانشگاه، بیمارستان، مراکز درمانی، محل اجرا یا بازه زمانی انجام برنامه )از به .21تبصره 

 . گرددپرهیز شود؛ این اطلاعات در پروپوزال درج می

گنجاندن نام افراد حقیقی  همچنین استفاده نشود.« رجیستری»یا « طرح تحقیقاتی»، «کوهورت»، «بیوبانک»واژگان  از .22تبصره 

عهده کمیته راهبری برنامه ثبت و معاونت گیری به در عنوان یا مکاتبات رسمی مربوط به ثبت مجاز نیست. در موارد خاص، تصمیم

 تحقیقات و فناوری وزارت متبوع خواهد بود

عنوان پیشنهادی ثبت باید توسط کمیته راهبری دانشگاه بررسی و تأیید شده و سپس معاونت پژوهشی دانشگاه صحت  .23تبصره 

 .آن را بر اساس اصول این دستورالعمل تأیید نماید

 ها و پیامدهای سلامتبرنامه ثبت بیماری انواع 6-4

 چند را به هابرنامه توانیماین اهداف، بر اساس  کنند.میرا دنبال  یاهداف متنوع بطور معمولهای ثبت در حوزه سلامت برنامه

 .نمود میتقس یکل بندیدسته

  .استشامل افراد مبتلا به یک بیماری یا عارضه مشخص  :عارضه خاص کی اب مارییثبت ب -۱

 .یا سرطان پستان ۱: برنامه ثبت بیماران مبتلا به دیابت نوع مثال

 

است که در مواجهه با داروهای زیستی، سموم شیمیایی، یا ابزار پزشکی خاص قرار  افرادیشامل  : مواجهه اب مارییثبت ب -2

 .اندگرفته
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 .فلزات سنگینکننده داروهای زیستی یا مواجهه با برنامه ثبت بیماران دریافت :مثال

 

  .اندکرده افتیدر مشخص یبهداشت ای یدرمان خدمت کی که است یمارانیب شامل : یدرمان یثبت خدمات بهداشت -۳

 کنندگان واکسن خاصثبت بیماران تحت عمل جراحی تعویض مفصل یا دریافت :مثال

 

توجهی بر سلامت نیستند، اما اثر قابلشامل رویدادهایی است که الزاماً بیماری خاصی  ی:بهداشت امدهاییپ ریساثبت با  -4

 . عمومی دارند

 . ومیر مادران، یا پیامدهای زایمان: ثبت دوقلوها، مرگمثال

 گستره برنامه ثبت و مدت زمان اجرا 7-4

سطوح  شود.کننده تعیین میها و پیامدهای سلامت بر اساس جمعیت هدف، تعداد مراکز مشارکتگستره هر برنامه ثبت بیماری

 گستره برنامه ثبت عبارتند از:  

 : (Pilot / Single center) پایلوت /تک مرکزی .۱

این گستره . شود)مانند بیمارستان یا درمانگاه( انجام می تنها یک مرکزهای حاصل از مدیریت برنامه ثبت بیماری با استفاده از داده

تعیین  کامل ماه ۱2 هاداده گردآوری برای پایلوت فاز اجرای زمان مدت. استصرفاً برای مرحله آغازین و مطالعات پایلوت قابل اجرا 

های منتج از داده )فارسی یا انگلیسی( انتشار پروتکل علمی برنامه ثبتدر پایان این مرحله، ارائه گزارش نهایی و  گردد.می

تر برنامه را فراهم فرآیندها قبل از اجرای گستردهاین سطح امکان شناسایی موانع عملیاتی و اصلاح  .شده الزامی استگردآوری

 .کندمی

 

  : (Intra-university) درون دانشگاهی ثبت. 2

این  .شودانجام می کننده طرحتحت پوشش دانشگاه ثبت های مراکز درمانیدر این سطح، مدیریت برنامه ثبت با استفاده از داده

کم یک نیاز آن، انجام موفق مرحله پایلوت، ارائه گزارش نهایی و چاپ دستبوده و پیشگستره مربوط به گام دوم اجرای برنامه ثبت 

در پایان مرحله، ارائه گردد. تعیین می کامل ماه 24 هاداده گردآوری برای مرحله این اجرای زمان مدت. مقاله علمی منتج از آن است

نامه دانشجویی و حداقل یک پایانISI  یا PubMed شده درنمایه (Original Article) صیلگزارش نهایی، حداقل یک مقاله علمی ا

 .شده، الزامی استهای ثبتحاصل از داده

 : (Inter-university / Multi-center) یمرکز چندبین دانشگاهی /  ثبت. ۳

  شود.ثبت چند مرکزی تعریف می ،اساس همکاری بیش از دو دانشگاه مدیریت برنامه ثبت بر
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دانشگاه علوم پزشکی  5تا  2های مراکز درمانی مدیریت برنامه ثبت با استفاده از داده :دانشگاه 5تا  2چند مرکزی  -

های نهایی و مقالات نیاز آن، ارائه گزارشو پیشبوده اجرای برنامه ثبت  سوم گام مربوط به گستره این. شودانجام می کشور

 کامل ماه ۳6 هاداده گردآوری برای مرحله این اجرای زمان مدت .دانشگاهی استدرونعلمی حاصل از مراحل پایلوت و 

 شده درنمایه (Original Articles) صیلدر پایان مرحله، ارائه گزارش نهایی، حداقل دو مقاله علمی ا گردد.تعیین می

PubMed یا  ISI الزامی استشده، های ثبتنامه دانشجویی منتج از دادهحداقل دو پایانو. 

دانشگاه علوم پزشکی  10تا  6های مراکز درمانی مدیریت برنامه ثبت با استفاده از داده :دانشگاه 10تا  6چند مرکزی  -

های نهایی و نیاز آن، ارائه گزارشو پیش گام چهارم اجرای برنامه ثبت بوده مربوط به گستره این. شودانجام می کشور

در گردد. تعیین می کامل ماه 48 هاداده گردآوری برای  مرحله این اجرای زمان مدت. مقالات علمی مراحل پیشین است

  یا PubMed شده درنمایه (Original Articles) اصیلپایان این مرحله، ارائه گزارش نهایی، حداقل سه مقاله علمی 

ISI شده، الزامی استهای ثبتنامه دانشجویی منتج از دادهو حداقل سه پایان.  

دانشگاه علوم  10بیش از های مراکز درمانی مدیریت برنامه ثبت با استفاده از داده دانشگاه: 10چند مرکزی بیش از  -

 پایانی هایگزارش ارائه ،آن نیاز پیش و اجرای برنامه بوده پنجم گام مربوط به گستره این. شودانجام می پزشکی کشور

تعیین  کامل ماه 60 هاداده گردآوری برای  مرحله این اجرای زمان مدت. مقالات علمی تمامی مراحل پیشین است و

 شده درنمایه (Original Articles) اصیلدر پایان این مرحله، ارائه گزارش نهایی، حداقل چهار مقاله علمی  گردد.می

PubMed یا  ISI استشده، الزامی های ثبتنامه دانشجویی منتج از دادهو حداقل چهار پایان . 

شوند و هدف و مجوز رسمی معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت انجام می سفارشهای ملی یا سفارشی به بتث .24 تبصره

ها و مراکز متولی هدایت برنامه را بر عهده دارد و سایر دانشگاه ،دانشگاهیک ها پوشش کل جمعیت کشور است. در این سطح، آن

ها را شامل درمانی موظف به همکاری در اجرای اهداف تعیین شده هستند. این سطح بالاترین میزان هماهنگی و گستردگی داده

 درخواست .ن نظام سلامت خواهد بودهای کلاگیریهای بهداشتی و تصمیمهای ملی، برنامهشود و نتایج آن مبنای سیاستگذاریمی

 و علمی سوابق به توجه با و پیشنهادی هایپروپزال دریافت از پس و میشود ارسال هادانشگاه کلیه به سفارشی طی ثبت انجام

 .  گرددمی واگذار دانشگاه همکاری و اصلی مجری مدیریتی

که باید  آمیز مرحله قبلی و ارائه گزارش نهایی و مقالات مرتبط استموفقیتآغاز هر مرحله از برنامه ثبت منوط به اتمام  .25تبصره 

 در سامانه ارزشیابی بارگذاری شده و داوری گردد.

ای که در مرحله قبل تعریف شده انجام در صورت خاتمه پیش از موعد برنامه ثبت، ارزیابی آن بر اساس سطح گستره .26تبصره 

معیارهای  ارزیابی آن بر اساسماه پایان یابد،  24ماه( طی  48پیشرفته )مدت زمان چند مرکزی  ثبتاگر  ،مقالعنوان به  .شودمی

 .کننده استتهیه و ارسال گزارش پایانی بر عهده مجری اصلی و معاونت تحقیقات دانشگاه ثبت شود. ثبت چند مرکزی پایه انجام می
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هر برنامه ثبت  .باشدمی( دانشگاه ۱0بیش از چند مرکزی ثبت سطح ) ماه  60حداکثر طول مدت اجرای برنامه ثبت . 27تبصره 

کارگیری تجربیات و دستاوردهای فعالیت پس از پایان این دوره، باید پروپزال جدیدی ارائه دهد که شامل اصلاحات و به برای ادامه

کلیه ثبت ها در پایان مدت اجرا . .برنامه ثبت منوط به انجام کامل تعهدات قبلی مجری استمرحله قبلی باشد. تأیید اجرای مجدد 

 شوند.ها خاتمه یافته تلقی میبرای آن

 ها و پیامدهای سلامتاندازی برنامه ثبت بیماریمراحل تأسیس و راه  8-4

 اندازی ثبتاعطای مجوز راه  1-8-4

ها منوط به ارائه درخواست رسمی از سوی مجری ثبت و طی مراحل ارزیابی و تصویب ثبت بیماریهای اندازی برنامهاعطای مجوز راه

کننده است. ارتقا به مراحل بالاتر تنها در صورت تکمیل توسط کمیته راهبردی برنامه ثبت و معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه ثبت

  .پذیر استتعهدات و ارائه مستندات مرحله قبلی امکان

 .ها به پیوست ارائه شده استثبت بیماری پروپزال برنامهراهنمای تکمیل 

 ارائه پروپوزال اجرائی و عملیاتی ثبت  2-8-4

هر برنامه ثبت باید در قالب یک پروپوزال جامع و هماهنگ با اهداف علمی، عملیاتی و مدیریتی ارائه گردد. این پروپوزال باید شامل 

 فایل و تدوین راهنمای .نفعان باشدهای شرکا و ذیها و مسئولیتبندی، منابع مالی، نقشاجرایی، جدول زمانشرح دقیق فرآیندهای 

 ثبت برنامه /هابرنامه/  فناوری و تحقیقات معاونت بخش در و درمان و بهداشت وزارت سایت در مربوط جداول و مذکور پروپوزال

 است. دسترسی قابل سلامت پیامدهای و هایبیمار

 :الزامات اجرایی پیش از ارائه پروپوزال

سایت رسمی مربوطه ها باید مطابق با فرمت مصوب وزارت بهداشت و درج شده در وبکلیه پروپوزال: فرمت پروپوزال -

 .تکمیل شوند

پژوهشیار  ، پژوهانه،نهای علوم پزشکی )مانند پژوهاهای پژوهشی دانشگاهدرج پروپوزال در سامانه: های تکمیلیسامانه -

باید انتخاب گردد. این « طرح برگرفته از نظام ثبت»یا « ثبت بیماری»ها، گزینه مرتبط با و...( الزامی است. در این سامانه

 .باشدهای منتج از برنامه ثبت مینامهالزام شامل پروپوزال اصلی ثبت و تمامی پایان

 .وضوح در متن پروپوزال ذکر شودبرنامه ثبت باید بهاسامی اعضای کمیته راهبردی  ت:اعضای کمیته راهبردی ثب -
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مشابه در سطح  ثبت هایبرنامهپیش از ارائه پروپوزال، مجری اصلی موظف است وضعیت های ثبت موجود: بررسی برنامه -

های برنامهشده تمامی دانشگاه، منطقه، قطب و ملی را بررسی کند. وزارت بهداشت موظف است اطلاعات جامع و بروزرسانی

های رسمی سایتخود را بر روی وب های ثبتبرنامهها نیز باید اطلاعات سایت رسمی قرار دهد و دانشگاهرا در وب ثبت

ها مشابهی در حال اجرا باشد، مجریان باید در جهت همکاری مشترک یا ادغام داده برنامه ثبتمنتشر کنند. در صورتی که 

 .ها جلوگیری شوداقدام کنند تا از تکرار اقدامات و پراکندگی داده

 :پروپوزالمحتوایی الزامات 

 تعریف دقیق ثبت بیماری/پیامد سلامت مورد نظر -

 های راهبردی، اجرایی، اطلاعات و اخلاقمعرفی کمیته -

 معرفی مجری اصلی برنامه ثبت -

 های فارسی و انگلیسی ثبتعنوان -

 )بیماری، مواجهه،..(ثبت نوع  -

 گستره ثبت )تک مرکزی، درون دانشگاهی، بین دانشگاهی، ملی( -

 (…اهداف ثبت )بهداشتی، بالینی، پژوهشی و  -

 تعریف بیماری /پیامد سلامت مورد نظر  -

 بینی شدهجمعیت هدف و حجم نمونه پیش -

 منابع داده  -

 روش بیماریابی )فعال یا غیرفعال( -

 روش پیگیری بیماران -

 ثبت اجراء ضرورت و مسئله بیان -

 دنیا کشورهای سایر در موفق ثبتهای نمونه و ثبت سابقه متون، بررسی -

 اطلاعات کیفیت ارزیابی و اطلاعات تحلیل تجزیه و جمعآوری ثبت، اجراء روش -

 آورینحوه جمعآوری اطلاعات و مشخصات ابزار جمع -

 ساختار مدیریت ثبت و فلوچارت آن -

 دلایل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری -

 هااصول محرمانگی، مالکیت و پروتکل انتشار داده -

 ملاحظات اخلاقی و دریافت کد اخلاق -

 مشکلات اجرایی و روش حل آنها -

 نه و گواهی تأمین اعتبار(ها، رزومه، فرم رضایت آگاهاها )نمونه فرمفهرست منابع و پیوست -
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 ثبت جهت ضروری متغیرهای حداقل جدول -

 ثبت کار پیشرفت و اجرا مراحل زمانی جدول -

 ثبت هایهزینه به مربوط اطلاعات -

های بالینی، فرم رضایت آگاهانه ها، فرملیستها، چکها )شامل پرسشنامهآوری دادهتمامی ابزارهای مورد استفاده برای جمع -

ابزارهای استاندارد( باید همراه پروپوزال ارائه شوند تا امکان بررسی کامل، ارزیابی کیفیت و تطابق با استانداردهای و سایر 

 .علمی و اخلاقی فراهم گردد

 :شودهایی که در مراحل دوم و بالاتر قرار دارند، ارزیابی و ارتقای برنامه بر اساس موارد زیر انجام میبرای ثبت

 ثبتسابقه برنامه  -

 در مرحله قبلثبت شده  مارانیتعداد ب -

 منتشر شدهو مقالات  هاتعداد گزارش -

 مراحل بالاتر و قابلیت اجرایتوجیه ارتقای طرح  -

 های استانداردفرم 9-4
 

ای از متغیرهای اختصاصی است که معیار ورود اطلاعات بیماران به مطالعه را تعیین هر برنامه ثبت بیماری دارای مجموعه -

 المللی مرتبط با ورود اطلاعات بیمارانرو، ضروری است استانداردهای هر برنامه ثبت با استانداردهای بینکند. ازاینمی

(National Data Standard Patient Inclusion Criteria)  راستا باشد. همچنین در حوزه بیماری مورد نظر هم

گیری شود و منابع معتبر خارجی و تجارب موفق سایر کشورها بهرهها و تعیین متغیرها، از لازم است در طراحی فرم

در حوزه بیماری مربوطه انجام  (Data Coding) هاالمللی کدگذاری دادههای بینریزی ثبت اطلاعات با رعایت نظامبرنامه

 .گیرد

 

ها گیری آنشامل تعریف دقیق هر متغیر، روش کدگذاری، نحوه گردآوری و شیوه اندازه جامع لیفا متابرای هر ثبت، یک  -

کننده یکنواختی در گردآوری عنوان سند مرجع، تضمینباید تهیه و به همراه پروپوزال ثبت ارائه شود. این متافایل، به

 .های بعدی خواهد بودکننده تحلیلها و تسهیلداده
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 هامدیریت دادهکنترل کیفیت و  10-4

ارت مدیریت و نظ ها و پیامدهای سلامت باید در دو حیطه اصلی و مکمل یکدیگر اجرا شود:های ثبت بیماریکنترل کیفیت در برنامه

های معتبر، د دادهها. هدف از این کنترل، تضمین اجرای صحیح برنامه و تولیبر فرآیندهای اجرایی و کیفیت و نحوه گردآوری داده

 .قابل اتکا برای پژوهش و سیاستگذاری سلامت است دقیق و

 مدیریت و نظارت بر فرآیندهای اجرایی 11-4

کننده است. این نهادها باید روند اجرای مسئولیت این حیطه بر عهده کمیته راهبری ثبت و معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه ثبت

 .هرگونه انحراف یا نقص، اقدامات اصلاحی مناسب را انجام دهندصورت مستمر پایش کرده و در صورت مشاهده برنامه را به

 ها و منابع انسانی و مالی ثبت است. رعایت ریزی و هدایت کلیه فعالیتشامل سازماندهی، برنامه: مدیریت اجرایی

 .بندی، استفاده بهینه از منابع و پایبندی به اهداف مصوب، الزامات این بخش هستندزمان

 شود. هر گونه انحراف از پایش مستمر روندهای اجرایی و سنجش میزان تحقق اهداف برنامه انجام می: بینظارت و ارزیا

 .های مستند ثبت گردداستانداردها باید سریعاً شناسایی و اصلاح شود و تمامی اقدامات در قالب گزارش

 هاکیفیت و نحوه گردآوری داده 12-4

آوری، ورود و پردازش ها طراحی شده و شامل کلیه فرایندهای مربوط به جمعآماری داده این حیطه با هدف تضمین اعتبار علمی و

 .باشداطلاعات بیماران و پیامدهای سلامت می

 آوری شده باید معتبر، دقیق، کامل و قابل اعتماد باشند. رعایت تعاریف استاندارد، استفاده های جمعداده: هاکیفیت داده

 هاهای کیفیت دادهو پایش مداوم شاخص ICD ،ATC ،LOINC، (SNOMED CT) مانند المللیاز کدگذاری بین

(completeness, validity, consistency, timeliness) از اصول کلیدی این بخش است. 

 ثبت، افزاری های نرمنامه، فرم دیجیتال(، استفاده از سامانهطراحی ابزار استاندارد )پرسش: هاهای گردآوری دادهروش

 Validation) های اعتبارسنجی خودکارهای ورود داده و آموزش تیم اجرایی ضروری است. مکانیسمرعایت پروتکل

Rules)  های ناقص تعریف شوندباید برای شناسایی خطاها و داده . 
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 هابرداری و انتشار دادهبهره  13-4

ها برای ادهدحفاظت از اطلاعات بیماران هستند. دسترسی به  کلیه پژوهشگران و دانشجویان موظف به رعایت اصول محرمانگی و

همچنین هر  های اخلاقی مجاز است.پژوهشگران داخلی و خارجی تنها بر اساس مجوز کمیته راهبردی ثبت و رعایت کامل پروتکل

 .ه ارجاع داده شودنامه ثبت مربوططور صریح به برها یا سایر آثار علمی باید بهنامهها در مقالات، پایانگونه استفاده از داده

 ارجاع و شناسایی برنامه ثبت در انتشارات .28تبصره 

های حاصل از برنامه در کلیه انتشارات )مقالات، ها و ارجاع صحیح به برنامه ثبت، استفاده از دادهسازی منبع دادهبه منظور شفاف

 .گردداجرایی می ۱404این الزام از آذر ماه . موارد زیر استهای پژوهشی و ...( منوط به رعایت ها، طرحنامهپایان

 است. شناسی مقاله الزامیذکر نام برنامه ثبت و شناسه اخلاق در بخش روش: شناسیارجاع در بخش روش -

 . شناسی، ارجاع در بخش تقدیر و تشکر ضروری استدر صورت عدم ذکر در بخش روش: رجاع در بخش تقدیر و تشکرا -

های ثبت در اهداف و نتایج پژوهش، ذکر نام برنامه ثبت در زیرعنوان در صورت تأثیر محوری داده: عنوان مقاله رجاع درا -

 د. گردمقاله توصیه می

 عبارتست از: الزامات محتوایی ارجاع

 :مقالات انگلیسی

“This study utilized data from the disease registry titled … and ethic number …, supported by 

the Deputy of Research and Technology at … University.” 

 : مقالات فارسی

 … دانشگاه فناوری و تحقیقات معاونت در که باشدمی … اخلاق کد و …این مقاله برگرفته از اطلاعات برنامه ثبت بیماری با عنوان "

 ". است گرفته قرار حمایت مورد و تصویب

 و پشتیبانی برنامه ثبتامور مالی   14-4

 جایگاه سازمانی و مالکیت 1-14-4

 دانشگاه در آن یکیزیف محل و است یپزشک علوم دانشگاه یلاتیتشک ساختار از یبخش سلامت یامدهایپ و یماریسامانه برنامه ثبت ب

 یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت به متعلق ثبت، یهاداده و سامانه با مرتبط یمعنو و یماد حقوق هیکل. باشدیم مستقر

 . است
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 اموال، تجهیزات و فضای مورد نیاز  2-14-4

. تأمین شودیم ینگهدار و ثبت ن،یتأم دانشگاه ییدارا تملک اعتبارات محل از ثبت برنامه یرمصرفیغ و یمصرف اموال زات،یتجه هیکل

مجهز به کامپیوتر، تلفن و اینترنت، بر عهده کمیته راهبردی فضای اداری مناسب با امکانات فناوری اطلاعات، شامل حداقل یک اتاق 

 . کننده برنامه استها و معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه ثبتثبت بیماری

 ارزشیابی برنامه ثبت  .5

ها پژوهشی دانشگاهدستورالعمل ارزشیابی »صورت سالیانه و بر اساس ها، بههای ثبت بیماری و پیامد سلامت دانشگاهارزشیابی برنامه

 .شود، توسط معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی انجام می«و مراکز تحقیقات علوم پزشکی

باشد و می الاجرا از تاریخ ابلاغهای مندرج در این دستورالعمل، لازمکلیه مقررات، معیارها و تبصره: پذیریشمول و الزام. 29تبصره 

های ثبت در حال گردد. برای برنامهها پس از این تاریخ ارائه و ثبت میخواهد بود که پروپوزال آن های ثبت جدیدکلیه برنامه شامل

است، مگر آنکه مجری داوطلبانه درخواست ارتقای سطح  یاند، رعایت این مقررات اختیارکه پیش از این تاریخ مجوز گرفته اجرا

 د.صورت ملزم به رعایت کلیه معیارهای سطح مربوطه خواهد بو برنامه را نماید که در این

 

 


