
[image: image1.png]



	راهنمای تکمیل فرم درخواست راه‏اندازي نظام ثبت بيماري‏ها و سایر داده های نظام سلامت
دانشگاه علوم پزشکی شیراز 
 معاونت پژوهشی و فناوري
 مدیریت پژوهشی
دفتر نظارت بر نظام ثبت بیماری ها و داده های نظام سلامت


تهیه و تنظیم: شهریور 94
بازبینی اول: خرداد 1395
4معرفي برنامه دانشگاهی ثبت بيماري‏ها و سایر داده های نظام سلامت:


5مراحل تصويب طرح پيشنهادي ايجاد سامانه ثبت بيماري‏ها:


5مفاد و تعاريف:


51- ثبت بيماري ها و داده های نظام  سلامت:


52- کميته راهبردی ثبت:


53- مسوول اصلی ثبت:


54- روش ثبت:


64-1- عنوان ثبت به فارسی:


64-2- عنوان ثبت به انگلیسی:


64-3- نوع ثبت:


64-4- گستره جغرافيايي ثبت:


74-5- بیان مسئله و ضرورت اجرای ثبت:


74-6- بررسي متون، سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا: 


74-7- اهداف اصلی ثبت در کل برنامه ثبت تا انتها::


4-8- اهداف اختصاصی ثبت به تفکیک فازها در کل برنامه ثبت تا انتها:
7
4-9- تعریف بیماری (یا رویداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت (معیارهای ورود و خروج):
7
84-10- جمعیت هدف ثبت:


84-11- حجم نمونه کلی و حجم نمونه برای فاز اول برای بررسی و تست نرم افزار ثبت به تفکیک:


4-12- منابع اطلاعاتی که داده های ثبت از آن ها جمع آوری می شود: 
8
4-13- روش بیماریابی/گردآوری داده ها: 
8
4-14- نحوه پی گیری بیماران/موارد: 
8
4-15- روش اجرای ثبت، جمع آوری و تجزیه تحلیل و ارزیابی کیفیت اطلاعات:
9
4-16- مشخصات ابزار جمع آوری اطلاعات و نحوه جمع آوری آن:
9
104-17- ساختار مدیریتی ثبت:


4-18- فلوچارت ساختار مدیریتی ثبت:
10
4-19- تکمیل اطلاعات در مورد ثبت پیشنهادی در حال اجرا:
10
114-20- اصول محرمانگی، مالکیت و پروتوکل انتشار داده ها::


124-21- ملاحظات اخلاقی:


124-22- مشکلات اجرایی در انجام ثبت و روش حل مشکلات:


134-23- فهرست منابع:


135- اطلاعات مربوط به هزينه‏های ثبت:




معرفي برنامه دانشگاهی ثبت بيماري‏ها و سایر داده های نظام سلامت:
این برنامه با هدف اصلي راه اندازي و استقرار نظام ثبت بيماري‏ها و سایر داده های نظام سلامت در موضوعات اولويت دار حوزه سلامت دانشگاه علوم پزشکی شیراز از قبیل دیابت، پرفشاری خون، چاقی، افزایش چربی های خون، بیماریهای قلب و عروق، تصادفات، مصرف دخانیات، سرطان ها، آسم و غیره در معاونت پژوهشی و فناوري این دانشگاه ايجاد گرديده است. این برنامه وظيفه ساماندهي به نظام‏هاي ثبت موجود در دانشگاه و ايجاد بستر مناسب براي طراحي سامانه‏هاي ثبت نوين در حوزه سلامت به‏عنوان زيربنايي براي گسترش پژوهش‏هاي علوم پزشکي و سلامت را بر عهده دارد. از جمله اهداف اختصاصي اين برنامه عبارت‏اند از:
1. ارتقاء ارائه خدمات درماني و آموزشي به بيماران و گروه هاي هدف ثبت 
2. ايجاد بستر مناسب جهت توليد شواهد ارزيابي وضعيت خدمات پیشگيري، درماني و مدیریتی در سيستم سلامت دانشگاه
3. توسعه زير ساخت‏هاي لازم جهت راه اندازي و استقرار نظام ثبت بيماري‏ها و سایر داده های نظام سلامت 
4. توسعه ارتباطات بين المللي و همکاري با برنامه هاي بين المللي ثبت بيماري‏ها
5. کسب مهارت‏ها و دانش فني جهت اجراي طرح‏هاي دانشگاهی، ملي و بين المللي مبتني بر ثبت بيماري‏ها 
6. ايجاد بستر مناسب جهت توسعه کمي و کيفي تحقيقات علوم پزشکي 
7. شبکه سازي و ارتقاء همکاري هاي بين متخصصي و گروههاي تحقيقاتي دانشگاه و کشور
8. اطلاع رساني و ترويج برنامه هاي ثبت موجود در دانشگاه 
اين برنامه با بهره‏گيري از دانش تخصصي کارشناسان و محققان در اين حوزه نه تنها سعي در بهبود فرايندها و کيفيت نظام‏هاي ثبت سلامت در دانشگاه با هدف دستيابي به استانداردهاي جهاني دارد بلکه بر آن است تا مهارت‏هاي لازم براي اجرای پژوهش‏هاي مبتني بر ثبت در ميان محققان کشور را گسترش دهد. از اين رو، معاونت پژوهشی و فناوري در نظر دارد از اين پس کليه طرح‏هاي پيشنهادي براي ايجاد سامانه‏هاي ثبت در دانشگاه علوم پزشکی شیراز جهت حمايت‏هاي مالي و فني، با تأييد و نظارت اين معاونت همراه باشد. تصويب يک برنامه ثبت در این معاونت نيازمند رعايت شرايط معيني به شرح زیر مي‏باشد:
1. پروپوزال برنامه پیشنهادی ثبت مطابق اين فرم به معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی شیراز ارائه گردد.
2. سامانه پيشنهادي ثبت بايد سياست‏ها، پروتکل‏ها، دستورالعمل‏ها و فرآيندها مورد نظر معاونت پژوهشی و فناوري را رعايت نمايد. 
3. گزارش ها به صورت سالانه و یا بر اساس مصوبه شورای ثبت در فواصل کوتاه تر به معاونت پژوهشی و فناوری دانشگاه ارسال شود. 
4. ضروری است اصول اخلاق پزشکي، دستورالعمل‏ها و راهنماهاي اخلاق در پژوهش مصوب وزارت بهداشت در تمام مراحل نظام ثبت رعايت گردد.  
مراحل تصويب طرح پيشنهادي ايجاد سامانه ثبت بيماري‏ها:
خلاصه روند بررسي طرح پيشنهادي ايجاد سامانه ثبت بيماري‏ها بدين ترتيب است که  فرم درخواست مربوطه بايد پس از تكميل جهت بررسي و طي مراحل تصويب به مدیریت پژوهشی معاونت پژوهشی و فناوري دانشگاه علوم پزشکی شیراز ارسال  گردد. نتیجه تصویب برنامه ثبت پیشنهادی پس از ارسال و بررسی توسط داوران ذیصلاح به درخواست کنندگان برنامه ابلاغ خواهد ‏گردید.
مفاد و تعاريف:
نظام ثبت نقش موثري در تشخيص  و اندازه‏گيري ميزان گسترش يک بيماري خاص و يا يک رويداد بهداشتي در جامعه دارد و نظام سلامت را قادر مي‏سازد بر کيفيت خدمات سلامت ارائه شده نظارت بهتر و موثرتري داشته باشد. نظام ثبت، همچنين منبع مناسبي براي تشخيص بيماران به‏ منظور انجام مطالعات پژوهشي بعدي از قبيل مطالعات کوهورت و کارآزمايي باليني فراهم مي‏آورد. براي ايجاد درک مناسب از يک سامانه ثبت در حوزه سلامت تعريف دقيق برخي اصطلاحات در اين سند ضروري به نظر مي‏رسد:

1- ثبت بيماري ها و داده های نظام  سلامت: عبارت است از جمع‏آوري مستمر و نظام‏مند اطلاعات کليه افراد و یا سیستم ها در يک جمعيت یا سیستم سلامت مشخص که براي آن‏ها يک بيماري يا رويداد سلامت خاص تعریف  شده باشد. دو جزء مهم نظام ثبت، داده‏هاي وقوع و جمع‏آوري آن‏ها مي‏باشد. آيتم‏هاي داده‏هاي جمع‏آوري شده در این نظام باید به گونه‏ای طراحی شوند که در يک دوره زماني مشخص باشند. مهمتر از همه، نظام ثبت ‏ها نيازمند يک ساختار مديريتي مشخص مي‏باشد که برنامه ثبت بيماري‏ها و پيامدهاي سلامت مي‏تواند نقش موثري در ايجاد اين ساختار ايفا نمايد. اين ساختار مديريتي هم مسوولين ثبت بيماري و هم کميته ثبت را شامل شود.
2- کميته راهبردی ثبت: در پروپوزال پیشنهادي راه‏اندازي سامانه ثبت بيماري لازم است نام اعضاي کميته راهبردی ثبت به همراه پروتکل نصب، جايگزينی و يا برکناري اعضاي کميته به طور دقيق (در بخش ساختار مدیریتی ثبت) ذکر گردد. بعلاوه حداقل تعداد جلسات لازم براي برگزاري کميته و حداقل های دستور جلسات باید در طی سال بايد مشخص گردد. 
3- مسوول اصلی ثبت: یکی از اعضای کمیته راهبردی ثبت می‏باشد و معمولا فردی است که ایده اولیه پیشنهاد ایجاد ثبت را ارائه می‏دهد. مسوول اصلی ثبت مسوولیت اجراء دقیق تمامی بندهای قید شده در فرم درخواست راه‏اندازی نظام ثبت بیماری‏ها را به عهده دارد. در پروپوزال پیشنهاد راه‏اندازی ثبت لازم است نحوه انتخاب مسوول اصلی در کمیته ثبت و مدت زمان ابقاء وی در این سمت معین گردد. همچنین ضروری است رزومه علمی وی به همراه فرم تکمیل شده پروپوزال به معاونت پژوهشی و فناوری ارائه گردد.
4- روش ثبت: اجراء موفق یک برنامه ثبت نیازمند بررسی دقیق مراحل عمده ایجاد آن اعم از طرح، اجرا، تجزیه و تحلیل و ارزیابی کیفیت ثبت می‏باشد. بنابراین در طرح پيشنهادي بايد اهداف ثبت، نوع پیامدهای بهداشتی مورد ثبت، گستره جغرافیایی آن، جمعيت تحت مطالعه، مسير مطالعه در طول زمان (گذشته نگر، آينده نگر و يا هر دو)، طول مدت اجرای ثبت، منبع داده‏ها، شيوه بيماريابي و روش اجراء، ساختار مدیریتی ثبت و ... را به طور کامل مشخص نمايد.
4-1- عنوان ثبت به فارسی: معمولا نوع پیامد سلامت مورد ثبت در آن ذکر می‏گردد. عنوان ثبت باید مختصر و دربرگیرنده محتوای اصلی ثبت و منطقه تحت پوشش آن باشد. به‏طور مثال طراحی و پیاده سازی برنامه ملی ثبت سرطان ، طراحی و پیاده سازی برنامه ثبت سکته‏های قلبی در بیمارستان نمازی شیراز نمونه‏هایی از انتخاب عناوین مناسب برای برنامه ثبت می‏باشند.
4-2- عنوان ثبت به انگلیسی: در این قسمت عنوان ثبت مذکور در قسمت 4-1 به زبان انگلیسی بيان می‏گردد.
4-3- نوع ثبت: برنامه‏های ثبت در حوزه سلامت معمولا اهداف متنوعی را دنبال می‏نمایند که بر این اساس می‏توان آن‏ها را به چند دسته کلی تقسیم‏بندی نمود. به طور مثال، ثبت بيماري يا يك عارضه خاص
 در مورد افرادي كه يك نوع بيماري يا عارضه خاص مانند سرطان روده بزرگ يا سكته قلبي براي آن‏ها تشخيص داده شده است بكار برده مي‏شود. به عنوان مثال برنامه ثبت دیابت وابسته به انسولین و برنامه ثبت افراد نابینا نمونه‏هایی از ثبت بیماری و یا عارضه خاص در کشور امریکا می‏باشند. ثبت مواجهه
 معمولا بیمارانی را شامل می‏شود که در مواجهه با یک محصول زیست دارویی، نوعي ماده شيميايي و یا ابزار پزشکی خاص بوده‏اند. ثبت بیماران تحت درمان‏های زیست شیمیایی
، ثبت کاشت دفیریلاتور قلبی
، ثبت بیماران دارای مفصل ران مصنوعی
 و ثبت بیمارانی که از لنز تماس
 استفاده می‏کنند مثال‏هایی از انواع ثبت مواجهه می‏باشند. ثبت خدمات بهداشتي درماني
 نيز براي بيماراني مورد استفاده قرار مي‏گيرد كه يك خدمت بهداشتی یا درمانی مشخص مانند بستري شدن در يك بيمارستان و يا عمل جراحي خاص دريافت نموده‏اند. بطور مثال ثبت بیمارانی که تحت عمل برداشتن آپاندیس قرار گرفته‏اند یا در یک برنامه مداخله اولیه آنژیوپلاستی کرونری قرار گرفته اند. در برخی موارد نیز رویداد مورد ثبت ممکن است بیماری، عارضه و یا مواجهه خاص نباشد. در این صورت لازم است در گزينه چهارم يعني "ساير پيامدهاي بهداشتي" علامت درج گردد. به عنوان مثال ثبت دوقلوها
 يكي از انواع سامانه‏های ثبت در حوزه سلامت مي‏باشد كه با هدف بررسي عوامل ژنتيكي و محيطي در ايجاد بيماري‏ها مورد استفاده قرار گرفته مي‏شود. در قسمت توضيحات لازم است نوع بيماري، عارضه، مواجهه، خدمت بهداشتي درماني و يا ساير پيامدهاي بهداشتي مورد ثبت به طور دقيق ذكر گردد.
4-4- گستره جغرافيايي ثبت: سامانه‏هاي ثبت از لحاظ گستره جغرافيايي بيماران تحت پوشش خود معمولا به دو دسته ثبت بيمارستاني
 و ثبت مبتني بر جمعيت
 تقسيم بندي مي‏شوند. ثبت بیمارستاني اطلاعات مرتبط با بیماران مبتلا به نوع خاصی از بیماری که جهت درمان به بيمارستان يا بيمارستان‏هاي مشخصي مراجعه نموده‏اند را جمع‏آوري مي‏نمايد و عمدتا به دو زيرگروه ثبت‏هاي تك بيمارستاني و چند بيمارستاني تقسيم بندي مي‏گردند. تمركز اين نوع از ثبت‏ها معمولا بر روي مراقبت‏هاي باليني و مديريت بيمارستاني مي‏باشد. ثبت مبتنی بر جمعیت در مقايسه با ثبت‏هاي بيمارستاني پرونده افراد مبتلا به نوع خاصی از بیماری يا پيامد بهداشتي که در یک منطقه جغرافیایی تعریف شده (به عنوان مثال، یک جامعه، شهرستان، یا استان، چند استان و يا کل کشور) زندگی می‏کنند شامل می‏شود و معمولا دامنه گسترده‏تري از اهداف را دنبال مي‏نمايند. از مزاياي استفاده از اين شيوه ثبت مي‏توان به برنامه‏هاي كنترل و پيشگيرانه بيماري‏‏ها نظير سرطان‏ها، برنامه‏هاي مراقبت بيماران، برنامه‏هاي مديريتي و انجام پژوهش و تحقيقات اشاره نمود. چنانچه برنامه ثبت پيشنهادي تمام جمعيت كشور را تحت پوشش قرار دهد بايستي در گزينه ملي علامت درج گردد و اگر ثبت مربوط به يك زيرمنطقه جغرافيايي خاص مانند يك شهر، شهرستان و يا استان باشد بايد در قسمت منطقه‏اي علامت درج شود. نام منطقه/مناطق و يا بيمارستان/بيمارستان‏هاي تحت پوش ثبت پيشنهادي نيز در مقابل گزينه علامت زده شده درج مي‏گردد.
4-5- بیان مسئله و ضرورت اجرای ثبت: در این قسمت اهمیت و ضرورت راه‏اندازی برنامه ثبت پیشنهادی و نقش آن در برنامه‏ریزی‏ها و سیاستگزاری‏های بهداشتی کشور و هزینه اثر بخشی آنها و همچنین گسترش پژوهش‏های مبتنی بر آن تشریح می‏گردد.
4-6- بررسي متون، سابقه ثبت و نمونه ثبت‏هاي موفق در ساير کشورهاي دنيا: در این مرحله درخواست‏کنندگان برنامه ثبت می‏بایست سابقه‏ای از برنامه ثبت پیشنهادی خود را در کشور و سایر نقاط دنیا بیان کرده و مثال‏هایی از نمونه‏های موفق در سایر نقاط دنیا ذکر نمایند. امکان جلب مشارکت شبکه هاي بين المللي ثبت به منظور پیوستن به نظام ثبت ایجاد شده در دانشگاه به عنوان نقطه قوت برنامه پيشنهادي می باشد. 
4-7- اهداف اصلي ثبت: طراحی، راه‏اندازی و ارزیابی نظام‏های ثبت بیماری براساس اهدافشان صورت می‏گیرد. این اهداف غالبا بر حسب بیماری و پیامدهای اصلی مورد ثبت تعیین می‏گردند. به‏طور كلي ثبت‏ها با توجه به اهدافي كه دنبال مي‏كنند مي‏توان در دو گروه ثبت‏هاي با اهداف مراقبتي و ثبت‏هاي با هدف پژوهش جاي داد. بسياري از انواع ثبت‏ها نيز هر دو نوع اهداف را دنبال مي‏كنند. تعيين بروز بيماري يا ساير پيامدهاي بهداشتي و بررسي روند تغييرات آن در طول زمان، ارزيابي ارائه خدمات بهداشتي و شناسايي گروه‏هاي در معرض خطر برخي از مهمترین اهداف مراقبتي ثبت‏ها مي‏باشند. در قسمت اهداف اصلي ثبت لازم است تمام اهداف مراقبتي ثبت به طور دقيق و شفاف ذكر گردند. به طور مثال برآورد بروز
 بر اساس میزان استاندارد شده سنی 
 سرطان معده به تفکیک استان‏های کشور و بررسی روند تغییرات آن در سال‏های بررسی یکی از اهداف اصلی برنامه برنامه ثبت سرطان می‏باشد.
4-8- اهداف اختصاصی ثبت: تجزيه و تحليل بقاي بيماران، ارزيابي اثرات مواجهات خاص و بررسي فرضيه‏هاي علت‏شناسي مثال‏هايي از انواع اهداف پژوهشي ثبت مي‏باشند. در اين قسمت ضروري است كليه اهداف پژوهشي كه برنامه ثبت پيشنهادي دنبال مي‏كند به‏طور دقيق و شفاف بيان گردند. معمولا هدف کلی به چند هدف اختصاصی قابل تجزیه است . اهداف اختصاصی،  مواردی هستند که محقق قصد رسیدن به انها و یا تحقق آن ها را دارد. مثلا در "طراحی و راه اندازی برنامه ثبت سرطان" ، مواردی همچون  "طراحی نرم افزار ثبت سرطان"، "جمع آوری داده های سرطان و ارزیابی کیفیت آن ها"، " ورود داده های سرطان به نرم افزار و تجزیه و تحلیل آن ها" و "ارزیابی برنامه ثبت سرطان" را می توان به عنوان اهداف اختصاصی معرفی نمود.

4-9- تعريف بيماری (يا رويداد بهداشتی) اصلی مورد ثبت: يكي از گام‏هاي اوليه اساسي براي اجراء موفق يك برنامه ثبت تعريف دقيق بيماري يا رويداد بهداشتي مورد ثبت است. به‏طور مثال بايد مشخص شود فرد بايد چه علائم باليني و پاتولوژيك مشخصي داشته باشد تا به عنوان بيمار مبتلا به سرطان مري تشخيص داده شود. در مورد ساير مواجهات و پيامدهاي بهداشتي نيز لازم است تعريف دقيقي از آن در اين قسمت ارائه گردد.
4-10- جمعيت هدف: از آنجايي كه تعيين ميزان بروز و شيوع بيماري يا مواجهه خاص از اهداف اصلي غالب برنامه‏هاي ثبت مي‏باشد بنابراين بايد جمعيت هدف در برنامه ثبت (به عنوان مخرج كسر) از قبل به‏طور دقيق مشخص گردد. به‏طور مثال در اين قسمت بايد تعيين گردد چه جمعيتي با چه ویژگی‏هایی و از چه گروه‏هاي سني و جنسي تحت پوشش ثبت قرار خواهند گرفت.
4-11- حجم نمونه/ تعداد موارد تحت برنامه ثبت: منظور در یک برنامه ثبت متوسط مورد انتظار تعداد بیمارانی است که در یک دوره زمانی مشخص (یک سال) در برنامه ثبت پیشنهادی وارد می‏شوند. تخمین حجم نمونه/موارد پیش از راه‏اندازی ثبت کمک موثری به پیش‏بینی منابع مالی، تجهیزات، فضای کار و نیروی انسانی مورد نیاز برنامه می‏کند. یکی از روش‏های تخمین حجم نمونه/موارد استفاده از برآوردهای بروز و شیوع بیماری در سایر کشورها می‏باشد که با در اختیار داشتن سایز جمعیت تحت پوشش برنامه ثبت می‏توان تعداد موارد بیماران مراجعه کننده به مراکز ثبت در آن مناطق را برآورد نمود. بنابراین در این قسمت لازم است تعداد بروز /شيوع سالانه بيماري در کل کشور، تعداد موارد بيماري در جمعيت تحت پوشش برنامه ثبت و تعداد موارد بيماري که سالانه در نظام ثبت پيشنهادي وارد خواهد شد به همراه توجیهات لازم و احتمالا منابع مورد استفاده تخمین زده شود. 
4-12- منابع اطلاعاتی که داده‏های ثبت از آن‏ها جمع‏آوری می‏گردد: به طور کلی منابع داده‏های ثبت عبارتند از: منابع اولیه و منابع ثانویه. منابع اولیه که به‏طور مستقیم در فرآیند ثبت برای تحقق اهداف اصلی ثبت جمع‏آوری می‏شود و معمولا فرم يا گزارشات خامي است كه اطلاعات بیماران/افراد در آن ثبت می‏گردد. به‏طور مثال در يك برنامه ثبت سرطان مبتني بر جمعيت گزارشات ماهانه مراكز پاتولوژي كه شامل ليست بيماراني كه مبتلا به يكي از انواع سرطان‏ها تشخيص داده شده‏اند به همراه ساير اطلاعات ضروري اعم از نوع تومر و ميزان پيشرفت آن و غيره منبع اصلي داده‏هاي ثبت تلقي مي‏شوند. گاهي اوقات اين فرم به صورت الكترونيكي كه در يك سامانه وب طراحي شده و پس از تشخيص قطعي بيماري يا پيامد بهداشتي خاص تكميل مي‏گردد. نمونه‏اي از اين فرم‏ها نيز لازم است در قسمت پنجم (نمونه فرم‏ها و دستورالعمل‏های مورد استفاده در ثبت) ضميمه فرم درخواست راه‏اندازي نظام ثبت بيماري‏ها گردد. منابع ثانویه داده‏های ثبت نظر اطلاعات حیاتی مانند تولد و مرگ ومیر هستند که معمولا برای اهداف دیگری جمع‏آوری شده اند و ممکن است اعتبار و یکنواختی ساختار آن با داده‏های ثبت یکسان نباشد. لازم به ذکر است استفاده از منابع ثانویه داده‏ها در برنامه ثبت نیازمند استفاده از روش‏های کدگذاری‏های مناسب بیماران و اطمینان از امکان لینک کردن داده‏ها می‏باشد.
4-13- روش بيماريابي: يکي از الزامات مهم اين است که تعيين گردد که آيا ثبت مي‏خواهد از يک الگوي اجباري (غيرفعال) يا الگوي فعال در جمع‏آوري اطلاعات پيروي مي‏کند. تحت يک نظام ثبت غيرفعال، ثبت بر ساير افراد براي گزارش بيماران/موارد اتکا دارد. يک پزشک ممکن است مسئول تکميل فرمي براي ثبت اطلاعات بيمار خود پس از ويزيت و تشخيص قطعي بيماري او باشد و سپس فرم‏ها را در بازه‏هاي زماني مشخص براي ثبت ارسال نمايد. اين شيوه معمولا زماني موثر است که بيماري مورد بررسي تحت مقررات گزارش اجباري (بيماري‏هاي قابل گزارش) قرار گيرد. بطور مثال طبق مقررات بين المللي موارد مشاهده شده طاعون، تب زرد، وبا و ايدز لازم است اجبارا گزارش شوند. با اين حال براي ساير بيماري‏ها چنانچه استفاده از روش بيماريابي غيرفعال حياتي باشد لازم است برخي سياست‏هاي تشويقي تدوين و گسترش يابد.
 در شرايط بيماريابي فعال، معمولا پرسنلي براي مراجعه مرتب به بيمارستان‏ها/کلينيک‏ها/گروه‏ها استخدام مي‏گردند تا اطلاعات بيماران مبتلا به بيماري مورد بررسي را استخراج و جمع‏آوري نمايند. هرچند هزينه اين نوع بيماريابي نسبت به شيوه بيماريابي غيرفعال به مراتب بیشتر است، احتمال وقوع کم گوئي
 بيماري کاهش مي‏يابد.

ممکن است بيماريابي بر اساس استخراج اطلاعات اوليه بيماران از سيستم‏هاي مديريت بيمارستاني (HIS) باشد. 
4-14- نحوه پیگیری
 بیماران/موارد: چنانچه در برنامه ثبت پیشنهادی بیماران نیازمند پیگیری‏ برای بررسی رخدادهای بعدی اعم از بهبودی، عود بیماری، متاستاز و یا مرگ باشند لازم است در این قسمت روش پیگیری به طور دقیق تشریح گردد. روش پیگیری بیماران بسته به اهداف برنامه ثبت متفاوت می‏باشد. برای بسیاری از برنامه‏های ثبت بیماری که نیازمند حجم نمونه محدودتری هستند از روش پیگیری مستقیم بیماران (روش آینده‏نگر) استفاده می‏گردد. در این روش رویدادهای مطلوب ثبت در بیماران توسط پرسنل ثبت مستقیما درج و ضبط می‏گردد. این عمل می‏تواند با مراجعه به درب منزل، تماس تلفنی، مراجعه بیمار/فرد به مراکز ثبت و یا مراجعه به پرونده پزشکی او صورت گیرد. در برنامه‏های ثبت ملی و منطقه‏ای که جمعیت تحت پوشش ثبت بسیار گسترده بوده و پیگیری مستقیم بیماران عملا امکان‌پذیر نباشد می‏توان از روش‏های غیرمستقیم مانند ایجاد ارتباط
 میان پایگاه‏های داده استفاده نمود. به‏طور مثال در یک برنامه ملی ثبت سرطان اگر آگاهی از زمان فوت بیمار ضرورت داشته باشد، می‏توان با ایجاد ارتباط میان پایگاه داده‏های ثبت سرطان و ثبت مرگ و میر از زمان فوت بیماران ثبت شده در برنامه اطلاع حاصل نمود.

4-15- روش اجراء ثبت، جمع‏آوری و تجزیه تحلیل اطلاعات و ارزیابی کیفیت اطلاعات: در این قسمت ضروری است کلیه مراحل فرآیند ثبت پیشنهادی از تشخیص بیماری و ثبت اطلاعات ضروری بیمار و شیوه پیگیری بیمار تا جمع‏آوری اطلاعات در مرکز اصلی ثبت، پالایش و تکرارگیری داده‏ها و روش‏های تجزیه و تحلیل آن‏ها و شیوه گزارش دهی نتایج تشریح گردد. در بررسی بازدهی یک برنامه ثبت برای انجام تصمیم‏گیری‏ها و سیاستگذاری‏های آتی، درک درست از کیفیت فرآیندهای جمع‏آوری داده‏ها و کیفیت داده‏هایی که در پایگاه داده‏ها ذخیره می‏گردد ضروری به نظر می‏رسد. بنابراین طراحان ثبت باید چگونگی تضمین کیفیت
 داده‏ها تا حد کافی برای دستیابی به اهداف از پیش تعیین شده ثبت و چگونگی گسترش برنامه‏های ارزیابی کیفیت ثبت را در نظر بگیرند. روش‏های تضمین کیفیت بسته به اهداف برنامه‏های ثبت متغیر می‏باشد. عملیات تضمین کیفیت در ثبت عموما به سه دسته تقسیم‏بندی می‏گردد: (1) تضمین کیفیت داده‏ها (2) تضمین کیفیت فرآیندهای ثبت و (3) تضمین کیفیت سیستم‏های رایانه‏ای. از آنجایی که بسیاری از برنامه‏های ثبت گسترده هستند، سطح تضمین کیفیتی که می‏تواند در آن‏ها حاصل شود ممکن است در اثر کمبود بودجه ثبت، محدود گردد.
4-16- مشخصات ابزار جمع‏آوري اطلاعات و نحوه جمع‏آوري آن: در یک مطالعه ثبت جمع‏آوری اطلاعات ممکن است در چندین مرحله مختلف صورت گیرد که هر یک از این مراحل می‏تواند ابزار جمع‏آوری اطلاعات متفاوتی از بیمار داشته باشد. نتیجه آزمایشات پاتولوژی، پرسشنامه مصاحبه با بیمار، مدارک بایگانی شده پزشکی، نسخه دارویی تجویز شده توسط پزشک و یا فرم‏های الکترونیکی که توسط بیمار تکمیل می‏گردد همه مثال‏هایی از انواع ابزار جمع‏آوری اطلاعات در یک برنامه ثبت بیماری می‏باشند. در این قسمت همچنین لازم است نحوه جمع‏آوری، هر یک از ابزارها به‏طور مثال از طریق مصاحبه حضوری، تلفنی، گفتگو با پزشک معالج بیمار یا از طریق تکمیل توسط خود بیمار به طور مجزا تصریح گردد. 
4-17- ساختار مدیریت ثبت: یکی از ضروریات طراحی و راه‏اندازی یک نظام ثبت تعیین ساختار مدیریت ثبت می‏باشد. یک نظام ثبت معمولا از یک کمیته راهبردی، چندین مسوول ثبت
، جمع‏آوری کنندگان و کد‌ دهندگان اطلاعات، دست اندرکاران ورود داده و یک تیم برنامه‏نویسی برای طراحی و به روزرسانی نرم‏افزار ثبت تشکیل می‏گردد. بر اساس نظام ثبت پيشنهادي، براي انجام برنامه ثبت ممکن است از پرسنل موجود در مراکز و بيمارستان‏ها و بخش‏هاي دولتي و خصوصي استفاده شود لزومي به جذب و استخدام افراد جديد نباشد. (حداقل تعداد جلسات لازم براي برگزاري کميته راهبردی ثبت در سال و نیز نحوه انتخاب مسوول اصلی در کمیته ثبت و مدت زمان ابقاء وی در این سمت را هم در همین بخش بنویسید).  
4-18- فلوچارت ساختار مديريتي ثبت: در این قسمت لازم است فلوچارت ساختار مدیریتی ثبت پیشنهادی ترسیم گردد.
4-19- اطلاعات تکمیلی برنامه‏های ثبت در حال اجرا: برخی از برنامه‏های ثبت بیماری در دانشگاه هم اکنون در حال اجرا می‏باشند که به دلائلی از قبیل تداوم، گسترش و یا اینکه مورد تأیید قرار گرفته و به جامعه علمی کشور معرفی شوند، نیازمند حمایت معاونت تحقیقات و فناوری هستند. برای این گونه برنامه‏ها ضروری است برخی اطلاعات سابقه برنامه و میزان پیشرفت آن تا کنون ذکر گردد. در ادامه به شرح بیشتر این اطلاعات پرداخته شده است.
4-19-1- سابقه برنامه ثبت: در این قسمت لازم است مختصری از سابقه برنامه ثبت از قبیل تاریخ تأسیس و نحوه گسترش آن در طول زمان بیان شود. 
4-19-2- تعداد بیماران ثبت شده تا کنون: از دیگر مواردی که ذکر آن در فرم پیش رو حائز اهمیت است تعداد رکوردهایی (بیماران) است که در هر سال از بدو تأسیس برنامه ثبت تا کنون وارد شده است. 
4-19-3- تعداد گزارشات و مقالات به چاپ رسیده: در این قسمت ضروری است تعداد گزارشات مستمر استخراج شده از داده‏های ثبت شده بیماران و همچنین تعداد مقالات چاپ شده در ژورنال‏های معتبر داخلی و خارجی ذکر شود. سپس می‏بایست فهرستی از مشخصات گزارشات/مقالات از قبیل عنوان، نویسندگان آن، ژورنالی که مقاله در آن به چاپ رسیده است و سال چاپ آن تهیه و در بخش پنچم ضمیمه پروپزال گردد.
4-19-4- دلائل نیاز به حمایت معاونت تحقیقات و فناوری: در بخش حاضر لازم است دلائلی که برنامه ثبت در حال اجرا نیازمند به حمایت از جانب معاونت تحقیقات و فناوری است قید گردد. به‏طور مثال ممکن است برنامه برای استمرار و ادامه آن نیازمند حمایت‏های مالی از سوی معاونت باشد. در برخی موارد نیز ممکن است طرحی برای گسترش برنامه چه از لحاظ فنی و چه از لحاظ گستره جغرافیایی ثبت ارائه شده باشد که برای اجراء آن مستلزم کمک‏های مالی و فنی حوزه ستادی معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه باشد. گاهی اوقات نیز ممکن است منابع مالی ثبت از قبل از سایر ارگان‏ها مانند دانشگاه، مرکز تحقیقات و یا بیمارستان و یا هر سازمان دیگری تهیه شده است و ارائه این پروپزال صرفا جهت دریافت مهر تأیید معاونت و معرفی آن به جامعه علمی کشور باشد. بنابراین لازم است در این قسمت نوع حمایت درخواستی از معاونت به‏طور شفاف ذکر گردد.
4-20- اصول محرمانگی، مالكيت و پروتکل انتشار داده‏هاي ثبت: 
4-20-1- محرمانگي داده‏ها: ثبت،‏ به معناي جمع‏آوري، ذخيره، مديريت، آناليز و ارائه انبوهي از اطلاعات مرتبط با داده های سلامت مي‏باشد. استخراج داده‏هاي ثبت براي انجام پژوهش و براي طرح ريزي برنامه‏هاي مراقبت بهداشتي يکي از مهمترين اهداف يک پروژه ثبت است. از آنجا که ثبت نيازمند مرور مقدار قابل توجهي از داده است، بنابراين جستجوي دقيق اسناد و مدارک اجتناب ناپذير خواهد بود. همه اطلاعات بدست آمده حتما بايد محرمانه در نظر گرفته شود. مدارک اصلي، دارايي‏هاي يک سازمان محسوب مي‏گردد. اطلاعات موجود در مدارک پزشکي نيز تحت مالکيت خود بيمار مي‏باشد و نمي‏توان آن‏ها را بدون مديريت مناسب و يا دستور حقوقي به راحتي ترخيص نمود. در زير به برخي اصول محرمانگي كه لازم است تمامي دست اندركاران ثبت بيماري (و بنا به ضرورت در مورد سایر داده های نظام سلامت به شکلی مشابه) رعايت نمايند اشاره شده است:
1. در زمانی که داده‏هايي كه اطلاعات هويت بيماران را شامل مي‏شوند براي تحويل به افرادي مانند پزشك باليني جهت استفاده در درمان يك بيماري خاص لازم است، فقط داده‏هاي ضروري براي هدف تعيين شده استخراج گردد. در واقع دسترسي به اطلاعات هويت بيماران فقط بايد در موارد ضروری و مطابق مقررات تحويل داده شود. 
2. محرمانگي داده‏هاي نه تنها اطلاعات هويت بيماران و فراهم كنندگان آن‏ها را شامل مي‏شود، بلكه ساير داده‏هاي قابل تشخيص كه به صورت مستقيم يا غيرمستقيم در يك سامانه ثبت جمع‏آوري مي‏گردد را شامل مي‏شود.
3. اقدامات امنيتي چه از لحاظ فيزيكي و چه الكترونيكي براي داده‏هاي محرمانه لازم است در نظر گرفته شود. اين كار مي‏تواند از طريق جدانمودن اطلاعات هويتي و يا رمزنگاري آن‏ها انجام گيرد.
4. محرمانگي داده‏هاي مرتبط با اطلاعات هويتي افراد متوفي، همانند داده‏هاي بيمارانی كه در قيد حيات هستند، می باشد. 
5. ثبت اطلاعات تشخيص هويت بيماران تنها بايد در صورت لزوم و هنگامي كه هيچ جايگزين ديگري وجود نداشته باشد انجام گيرد.
6. تدابيري براي حصول اطمينان از اينكه كليه كسانيكه به اطلاعات شخصي بيمار دسترسي دارند اعم از باليني و غيرباليني از مسووليت‏ها و تعهدات خود به محرمانه بودن اطلاعات آگاهي دارند، بايد اتخاذ شود.
7. دستورالعمل‏هايي بايد براي محرمانگي داده‏ها تدوين گردد و براي همه انواع داده‏هاي جمع‏آوري شده در ثبت بكار گرفته شود.

4-20-2- انتشار  و تحويل داده‏ها براي انجام تحقيقات :
1. اطلاعات جمع آوري شده بايد بر اساس دستورالعملهاي مدون در اختيار محققين مختلف قرار بگيرد و سازو کار لازم براي آن تدوين گردد. 
2. مسوول ثبت موظف است درخواست‏هاي داده‏هاي شخصي بيماران را به كميته ثبت ارائه نمايد و توصيه‏هاي لازم براي اينكه طرح پيشنهادي با دستورالعمل‏هاي محرمانگي داده‏ها انطباق پيدا كند در كميته ثبت عنوان نمايد.
3. درصورت عدم وجود رضايت كتبي از بيماران درخصوص استفاده از اطلاعات شخصي آن‏ها در ثبت، استخراج داده‏ها فقط براي تحقيق و ارائه گزارشات آماري امكان‏پذير است.
4. درخواست اطلاعات شخصي بيماران براي استفاده در تحقيقات بايد با توجيه دقيق آن و تعهد به رعايت دستورالعمل‏هاي محرمانگي داده‏ها همراه باشد.
5. سامانه‏هاي ثبت بايد دستورالعملي براي تشريح فرآيندها و معيارهاي لازم براي ترخيص داده‏ها علي الخصوص اطلاعات شخصي بيماران به محققيني كه درخواست دسترسي به داده‏ها را دارند تدوين نمايند.
6. براي آنکه هريک از عوامل ثبت در گزارشها و مقالات منتشر شده از ثبت به عنوان نويسنده مشارکت کنند، لازم است بر اساس راهنماي اخلاق در انتشارات وزارت بهداشت، تمام نويسندگان شرايط نويسندگي را داشته باشند. در غير اينصورت صرف تقدير و تشکر از ثبت کافي خواهد بود. لازم است اين موضوع در دستورالعمل برنامه ثبت تصريح شده و به اطلاع متقاضيان اطلاعات برسد. 
4-21- ملاحظات اخلاقی: براي استفاده از اطلاعات ثبت، بر اساس دستورالعمل مصوب وزارت بهداشت، اخذ مجوز از کميته اخلاق در پژوهش ضروری مي‏باشد. در بخش پنجم این فرم لازم است نمونه‏ای از فرم رضایت آگاهانه از بیمار در برنامه ثبت پیشنهادی ضمیمه گردد.
4-22- مشكلات اجرايي در انجام ثبت و روش حل مشكلات: از دیگر عمده مسائل پیش از راه‏اندازی یک برنامه ثبت بررسی و ارزیابی مشکلات پیش رو در مراحل مختلف فرآیند اجراء ثبت می‏باشد. در این قسمت مشکلات اجرایی که پیش‏بینی می‏شود در اجراء طرح با آن‏ها روبرو شد عنوان شده و راهکارهایی می‏تواند به رفع این مشکلات کمک نماید تشریح می‏گردند. 
4-23- فهرست منابعي كه در بررسي متون استفاده شده است: در این بخش لازم است فهرست تمام منابع مورد استفاده در تکمیل این فرم به شیوه ونکوور ارائه گردد.
4-24- جدول حداقل متغيرهای ضروری جهت ثبت: یکی از مراحل اساسی در اجراء یک برنامه ثبت موفق تبدیل اهداف و سوالات پژوهش ثبت به متغیرهای قابل اندازه‏گیری و کمی است. به‏طور مثال مرحله پیشرفت بیماری سرطان می‏تواند به عنوان یک متغیر کیفی رتبه‏ای در نظر گرفته شود که مقادیر 1 تا 5 متناظر با مرحله بیماری در بیمار دریافت نماید. در جدول مربوط به بخش 24 فرم درخواست راه‏اندازی نظام ثبت لازم است فهرست حداقل متغیرهای ضروری ثبت با ذکر مشخصات آن‏ها اعم از نوع متغیر از لحاظ مستقل یا وابسته بودن، کمی یا کیفی بودن، تعریف آن‏ها، نحوه اندازه گیری و مقیاس آن‏ها درج گردد.
4-25- جدول زماني مراحل اجرا و پيشرفت كار ثبت: ارائه یک گانت چارت و جدول زمانی دقیق و منطقی برای فرآیند و فعالیت‏های راه‏اندازی و استقرار یک برنامه ثبت به اجراء موفق آن کمک قابل توجهی می‏کند. در جدول بخش 25 لازم است فعالیت‏های پیش‏بینی شده جهت اجراء مراحل تأسیس ثبت به همراه فرد مسئول اجراء آن به ترتیب زمانی ذکرشده و طول مدت پیش‏بینی شده برای خاتمه آن مشخص گردد.  
5- اطلاعات مربوط به هزينه‏های ثبت:  راه‏اندازي يک نظام ثبت بيماري معمولا مستلزم هزينه‏هاي گزافي مي‏باشد. اما اين هزينه‏ها مي‏توانند با ارزش بالاي داده‏هايي که جمع‏آوري مي‏شوند جبران گردند. مخارج زيربناي اداري ثبت بيشتر متوجه مسوولين ثبت داده‏ها خواهد بود. با اين حال برخي ديگر از سایر مخارج عبارت خواهند بود از": تشکيل کميته راهبردی ثبت و حمايت‏هاي مديريتي اين کميته، جمع‏آوري کنندگان داده، نرم‏افزار ثبت، برنامه‏نويسان، پرسنل ورود داده‏ها. علاوه‏ بر اين، هزينه‏هاي اضافي ديگري از قبيل آناليز داده‏ها و تهيه گزارشات مستمر از اطلاعات جمع‏آوري شده در ثبت بايد در نظر گرفته شود. بنابراين در يک پروپزال ثبت لازم است ابتدا تمام هزینه‏های لازم برای اجراء برنامه پیشنهادی ثبت اعم از هزینه‏های پرسنلی، هزینه آزمایشات و خدمات تخصصی، هزینه مواد مصرفی و غیرمصرفی در طول فرآیند ثبت به دقت و با شرح جزئیات ذکر گردند. سپس منابع در نظر گرفته شده براي تأمين هزينه‏هاي ثبت عنوان گردد. همچنین مشخص شود چه بخشی از این هزینه‏ها پیش بینی شده‏است توسط معاونت تحقیقات و فناوری تأمین گردد. در قسمت ششم فرم نیز لازم است گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه و سایر سازمان‏ها که در آن میزان مبلغ و محل دقیق تأمین اعتبار برنامه ثبت پیشنهادی مشخص شده است و به امضاء فردی که اختیارات لازم را دارد ضمیمه گردد.
6- ضمائم: در این بخش می‏بایست کلیه پیوست‏های لازم در ارائه پروپزال حاضر اعم از نمونه فرم‏ها و دستورالعمل‏های مورد استفاده در برنامه ثبت، رزومه علمی مسوول اصلی ثبت، فرم رضایت آگاهانه، فهرست گزارشات و مقالات به چاپ رسیده از منابع داده‏های برنامه ثبت در حال اجرا تا کنون و گواهی تأمین اعتبار توسط مرکز، دانشگاه و یا سایر نهادها و سازمان‏ها الصاق گردد.
� Disease or Condition Registry


� Exposure, Contact Registry


� registry of patients on biologic therapy


� Implantable Cardioverter Defibrillator


� patients with hip prostheses


� patients who wear contact lenses


� Health Services Registry


� Twins Registry


� Hospital


� Population-based registry


� Age-Standardized Rate (ASR)


� Under-reporting


� Follow-up


� Linkage methods


� Quality assurance


� Registrar
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