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دانشگاه علوم پزشکی نیشابور
معاونت تحقیقات و فناوری 
مدیریت توسعه پژوهش و ارزیابی تحقیقات


آیین نامه اجرایی 
برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت

کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
آبان ماه 1401


مقدمه
مراقبت سلامت نه تنها تشخیص و درمان بیماری را شامل میشود، بلکه پیشگیری، کنترل و اندازه گیری یا ثبت بیماریها را نیز در بر میگیرد. یکی از مهمترین سیاست گزاریهای سلامت که برای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت مورد استفاده قرار میگیرد، برنامه ثبت بیماریها (رجیستری[footnoteRef:1]) نام دارد. اجرای برنامههای ثبت با اهداف علمی، بالینی و توسعه سیاست گزاریهای بهداشت عمومی صورت میگیرد. برنامههای ثبت بیماری اگر به صورت صحیح طرح ریزی و اجرا شوند، میتوانند آینه واقعی از نحوه تشخیص، درمان و ارائه خدمات بهداشتی، نتایج درمانی، ایمنی بیماران و اثر بخشی اقدامات بالینی باشند. در واقع با استفاده از نتایج حاصل از یک رجیستری میتوان سلامت عمومی، مراقبت از بیمار و کیفیت زندگی و سطح اقتصادی و اجتماعی را بهبود بخشید.  [1:  Registry] 

ماده 1: تعریف برنامه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
برنامههای ثبت شامل فرآیندهای سیستماتیک و نظاممند جمع آوری و ثبت اطلاعات، پایش، ذخیره سازی، آنالیز، تهیه و انتشار گزارشهای منظم از دادههای مربوط به موضوع برنامه ثبت میباشد که براساس اهداف از پیش تعیین شده انجام میشود. در ثبت بیماریها اطلاعات دموگرافیک و بالینی بیماران مبتلا به یک بیماری خاص (مانند سرطانها، دیابت، ایدز و ...) و در ثبت پیامدهای سلامت مواردی مانند علل مرگ، مواجهه با مواد شیمیایی، ثبت تصادفات و سوانح، دو قلوزایی و ... مورد بررسی قرار میگیرند. 
یکی از مهمترین اصول برنامههای ثبت مربوط به اهداف از پیش تعیین شده آن میباشد. اهداف ثبت تعیین میکند که یک برنامه در چه ابعادی بایستی اجرا شود، چه اطلاعاتی را جمع آوری کند، چه کسانی ذینفعان ثبت هستند، و اطلاعات چگونه جمع آوری و آنالیز شود. در یک برنامه فقط آن دسته از اطلاعات جمع آوری خواهند شد که مرتبط با اهداف ثبت باشند. البته لازم به ذکر است که در صورت وجود پرونده الکترونیک بیماران، نیاز به جمع آوری دادهها از بیماران به حداقل خواهد رسید. با توجه به اینکه دادهها در برنامههای ثبت به صورت «طولی و آینده نگر» جمع آوری میشوند، معمولاً این برنامهها مشابه مطالعات کوهورت بوده، تحلیل دادهها نیز براساس روشهای آنالیز کوهورت صورت گرفته و تاثیر مواجهات و مداخلات مختلف در طول زمان بر روی پیامدهای تعیین شده ارزیابی میشوند. با این حال، از دادههای با ارزش حاصل شده از یک برنامه ثبت میتوان در انواع تحقیقات آینده از جمله مطالعات مورد-شاهدی (Case-control) یا کارآزماییهای بالینی (Clinical trial) نیز بهره جست. همچنین میتوان با اتصال دادههای ثبت به سایر دادههای موجود امکان انجام مطالعات مختلفی را فراهم کرد؛ مثلاً میتوان از طریق یکپارچه کردن دادههای برنامه ثبت با دادههای مرکز آمار، برای اجرای مطالعات مهم در نظام سلامت اقدام نمود که هریک از این مطالعات میتوانند با اهداف علمی، مدیریتی یا سیاست گزاری انجام شوند. 
ماده 2: فواید و اهداف برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
 نظامهای ثبت برنامههای مفید و قدرتمندی بوده که برای ارزیابی دورهها، مراحل بروز و سیر بیماری، تفاوتها در نحوه ارائه خدمات، تنوع در الگوی تشخیص و درمان، عدالت در دسترسی به خدمات بهداشتی، تشخیصی و درمانی، ارزیابی عوامل موثر بر پیش آگهی و کیفیت زندگی بیماران مثمرثمر هستند. ذینفعان مختلف ممکن است استفادههای مختلفی از دادهها و برنامههای ثبت داشته باشند که ذیلاً شرح داده شده است:
* متخصصین بالینی و انجمنهای علمی و تخصصی علوم پزشکی: اطلاع از روند بیماریها، پیش آگهی بیماران، نتایج اقدامات تشخیص و درمانی با هدف ارتقاء کیفیت ارائه خدمات به بیماران.
* وزارت بهداشت، دانشگاهها: اطلاع از تبعیت پزشکان از دستورالعملهای مبتنی بر شواهد و ارائه اطلاعات به پزشکان برای آنکه نحوه طبابت بالینی را با همکاران خود مقایسه کنند. همچنین، برنامههای ثبت برای تولید راهنماهای بالینی بومی شواهد لازم را تولید میکنند. 
* سیاست گزاران و مدیران اجرایی: سیاست گزاری مبتنی بر شواهد، اطلاع از شرایط بیماری و مشکلات و فرصتهای مربوط به مداخلات بهداشتی و مدیریتی.
* مراکز تحقیقاتی و سازمانهای حامی پژوهش: مراکز تحقیقاتی از دادههای ثبت جهت انجام تحقیقات اپیدمیولوژیک و بالینی در خصوص تشخیص و درمان بیماریها استفاده میکنند. با وجود بانکهای زیستی در کنار برنامههای ثبت، امکان انجام تحقیقات وسیع سلولی و مولکولی فراهم میشود. برنامههای ثبت، زیر ساخت مهمی برای تشکیل شبکههای علمی و تحقیقاتی در سطح کشور و توسعه همکاریهای بین المللی است؛ به همین دلیل، توسط سازمانهای حمایت کننده پژوهش مورد حمایت قرار میگیرند. 
* بیمهها و سازمانهای حمایتی: ارزیابی اثربخشی درمانها در شرایط مختلف
* شرکتهای خصوصی دارویی و تجهیزات پزشکی: شرکتها براساس نتایج ثبت، نیازهای جامعه را به محصولات مختلف ارزیابی نموده و بازار خود را تنظیم میکنند. با اطلاع از نتایج درمانها، فرضیههایی جدید ایجاد شده و برای محصولات جدید با هدف رفع مشکلات تشخیص و درمانی اقدام میکنند. برنامههای ثبت در واقع به عنوان زیر ساخت مهمی برای تحقیقات مشاهدهای پس از تجاری سازی محصولات محسوب میشوند. 
* بیماران و سازمانهای حمایتی بیماران: بیماران علاقه مندند از میزان اثر بخشی، ایمنی و عوارض جانبی درمانهای مختلف اطلاع داشته باشند. نتایج برنامههای ثبت مرجع مهمی برای تولید شواهد و پاسخ به سوالات بیماران است.
ماده 3: طبقه بندی برنامههای ثبت 
برنامههای ثبت از جنبههای مختلفی طبقه بندی میشوند که البته این طبقه بندیها با یکدیگر دارای ارتباط ساختاری و همپوشانی هستند. در طبقه بندی اول، ثبتها براساس موضوع طبقه بندی میشوند اما در طبقه بندی نوع دوم ابعاد یک برنامه ثبت لحاظ میشود. 
الف) تقسیم بندی براساس موضوع ثبت: 
1- ثبت محصولات: شامل برنامههای ثبت داروها و تجهیزات پزشکی
2- ثبت ارائه خدمات و مواجهات: شامل اقداماتی است که در بیمارستانها و مراکز درمانی انجام میشود؛ به عنوان مثال رادیوتراپی، انجام آنژیوگرافی، سزارین و سایر اقدامات تشخیصی و بالینی.
3- ثبت بیماریها: شامل انواع بیماریهای حاد (سرطانها، بیماریهای قلبی-عروقی و ...) و مزمن (دیابت، ناهنجاریهای ژنتیکی و ...) که ثبت آنها از اهمیت خاصی برخوردار است. 
4- ترکیبی: گاهای در یک برنامه ثبت ترکیبی از موضوعات فوق به صورت همزمان یا جداگانه بررسی میشوند.
5- سایر پیامدها: گاهی موضوع ثبت الزاماً یک بیماری یا موضوع مرتبط با اقدامات بالینی نیست، بلکه ممکن است سایر پیامدها مورد توجه قرار گیرد. از این جمله میتوان به ثبت تولد نوزادان با وزن کم، دو قلوها، علل مرگ، ثبت مطالعات کارآزمایی بالینی، سوانح و تصادفات، ثبت مداخلات بهداشتی مثل واکسیناسیون، غربالگریها، ثبت مواجهات مختلف مانند مواجهات شغلی یا اعتیاد به مواد مخدر اشاره نمود. 
ب) تقسیم بندی براساس محدوده فعالیت ثبت 
1- ثبت بیمارستانی: اطلاعات مرتبط با بیماران مبتلا به نوع خاصی از بیماری که جهت درمان به بیمارستان یا بیمارستانهای مشخصی مراجعه نمودهاند، را جمع آوری نموده و عمدتاً به دو زیر گروه ثبتهای تک بیمارستانی یا چند بیمارستانی تقسیم میشوند. تمرکز این نوع از برنامههای ثبت عمدتاً بر روی مراقبتهای بالینی و مدیریت بیمارستانی میباشد. 
2- ثبت مبتنی بر جمعیت: در مقایسه با ثبتهای بیمارستانی، پرونده افراد مبتلا به نوع خاصی از بیماری یا پیامد بهداشتی که در یک منطقه جغرافیایی تعریف شده (به عنوان مثال، جامعه، شهرستان، استان، چند استان یا کشور) زندگی میکنند شامل میشود و معمولاً دامنه گستردهتری از اهداف را دنبال میکنند. از مزایای استفاده از این برنامه ثبت میتوان به برنامههای کنترل وپیشگیری از بیماریها مانند سرطانها، برنامههای مراقبت از بیماران، برنامههای مدیریتی و انجام پژوهش اشاره کرد. 
  ماده 4: تعاریف مربوط به نظام ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1- کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت: 
این کارگروه زیر مجموعهای از معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور بوده که مسئولیت پیشنهاد، تصویب و نظارت بر برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت را بر عهده دارد. 
2- رئیس کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت:
ریاست کارگروه بر عهده معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور است که وظیفه انتصاب دبیر کارگروه، صدور احکام سایر اعضای کارگروه و تصویب و ابلاغ مصوبات مربوطه را بر عهده دارد. 
3- دبیر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت:
مسئول اجرایی هماهنگیها، مصوبات و مکاتبات کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت در دانشگاه علوم پزشکی نیشابور بوده که توسط ریاست محترم کارگروه معرفی میشود. 
4- دفتر کارگروه ثبت بیماریها:
مسئولیت اداری و پیگیریهای لازم در مورد برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت بر عهده این مرکز است.
5- کمیته راهبردی ثبت: 
شامل افرادی است که در پروپوزال پیشنهادی راه اندازی برنامه ثبت، به عنوان هسته مرکزی برنامه مذکور مشخص و معرفی میشوند. طبعاً هر برنامه ثبت جدید، کمیته راهبردی مختص به خود را دارد. 
6- مسئول اصلی ثبت: 
یکی از اعضای هیات علمی عضو کمیته راهبردی ثبت بوده و معمولاً فردی است که ایده اولیه پیشنهاد ایجاد ثبت را ارائه میدهد. مسئول اصلی ثبت طرف قرارداد معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه بوده و مسئولیت اجرای دقیق تمامی بندهای قید شده در فرم درخواست راه اندازی نظام ثبت بیماریها را بر عهده دارد. 
7- حداقل مجموعه دادهها[footnoteRef:2]:  [2:  Minimum dataset] 

به مجموعهای از کلیدی ترین، مهم ترین و با کیفیت ترین دادهها در یک برنامه ثبت اطلاق شده که به عنوان اولین گام در جهت توسعه سیستمهای مراقبت بیماران و دستیابی به اطلاعات یکپارچه بهداشتی ضروری هستند. 
8- فرهنگ دادهها[footnoteRef:3]: [3:  Data dictionary] 

مجموعهای از متغیرهای برنامه ثبت مورد نظر بوده که جزئیات هر یک در قالب و فرمتی خاص که توسط وزارت بهداشت تدوین شده است، طی برنامه ثبت در قالب فرهنگ دادهها ثبت و ضبط خواهند شد. 
ماده 5: ارکان کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1) رئیس کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت (معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه)
2) دبیر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
3) اعضاء کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
4) کارشناسان کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
ماده 6: اعضای حقیقی و حقوقی کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت متشکل از اعضای حقوقی و حقیقی بوده که پس از پیشنهاد دبیر کارگروه و با ابلاغ معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور منصوب میشوند. 
1) معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور (ریاست کارگروه)
2) مدیریت توسعه پژوهش و ارزیابی تحقیقات 
3) سرپرست کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت ( دبیر کارگروه)
4) نماینده معاونت درمان دانشگاه علوم پزشکی نیشابور (به انتخاب معاونت درمان)
5) نماینده معاونت بهداشت دانشگاه علوم پزشکی نیشابور (به انتخاب معاونت بهداشت)
6) دو نفر عضو حقیقی (یک نفر از اعضای هیات علمی علوم پایه و یک نفر از اعضای هیات علمی بالینی)
تبصره 1: اعضای حقیقی کارگروه شامل دو نفر از اعضای هیات علمی دانشگاه بوده که در زمینههای تحقیقاتی و برنامههای ثبت دارای تجربه و تخصص کافی در زمینههای مرتبط با ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت هستند و توسط معاونت محترم تحقیقات و فناوری انتخاب میشوند. در صورت لزوم افزایش تعداد اعضای حقیقی تا سقف 4 نفر بلامانع است. 
تبصره 2: جلسات کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت طبق صلاحدید دبیر کارگروه و با هماهنگی با ریاست و سایر اعضاء تشکیل خواهند شد. 
تبصره 3: تعیین دستور جلسه کارگروه و انجام هماهنگیهای لازم بر عهده دبیر کارگروه میباشد. 
تبصره 4: جلسات کارگروه با حضور نصف به علاوه یک نفر از اعضاء کارگروه رسمیت مییابد. 
تبصره 5: جهت تشکیل جلسات کارگروه، حضور ریاست کارگروه یا جانشین ایشان (از اعضای کارگروه) که قبلاً مشخص و معرفی شده است، به عنوان رئیس جلسه، الزامی است. 
تبصره 6: مصوبات کارگروه بایستی طی صورت جلسهای به امضا شرکت کنندگان حاضر در جلسه رسیده و یک نسخه از آن برای حوزه معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه ارسال گردد. 

ماده 7: وظایف کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1) فراهم سازی زیر ساختهای فنی و مالی جهت برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
2) تدوین آیین نامه اجرایی و مالکیت دادهها و نحوه استفاده از دادههای برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
3) تدوین تفاهم نامهها جهت مشارکت با سایر دانشگاهها در برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
4) داوری، بازنگری و تصویب تقاضاهای رسیده جهت راه اندازی برنامههای ثبت مورد نظر
5) سیاست گزاری کلی جهت ایجاد و بهینه سازی برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت دانشگاه
6) ارائه مشاوره و رسیدگی به اختلافات احتمالی مابین ذینفعان
ماده 8: وظایف دفتر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1) اجرای سیاستهای دانشگاه و مصوبات کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
2) انجام مکاتبات لازم با داخل و خارج دانشگاه
3) فراهم نمودن زمینه ارائه خدمات تخصصی و مشاورهای و برگزاری کارگاههای مربوط
4) فراهم نمودن زمینههای ایجاد نظامهای ثبت کاربردی 
5) نیازسنجی و تهیه فهرست نظامهای ثبت مورد نیاز دانشگاه
6) تشکیل بانک اطلاعاتی از همکاران احتمالی در نظامهای ثبت 
7) پیش بینی و پیگیری تامین امکانات و تسهیلات لازم به منظور انجام فعالیتهای مرتبط
8) ارتباط مستمر با واحد ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت وزارت متبوع
9) برنامه ریزی به منظور انتشار اطلاعات نظامهای ثبت از طریق رسانههای عمومی
10)  برقراری ارتباط با زیر مجموعههای دانشگاه و یا سایر ارگانها و نهادهای دولتی و یا خصوصی مرتبط جهت پذیرش و انجام همکاریهای ارزشمند از طریق معرفی توانمندیهای دانشگاه و معاونت، برگزاری نشستهای مشترک و انجام بررسیهای لازم برای شناخت زمینههای مشترک کاری
ماده 9: همکاری کارگروه با سایر پژوهشگران
1) کلیه تیمهایی که اقدام به ایجاد برنامه ثبت با حمایت معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه مینمایند، پس از تایید کارگروه با پژوهشگرانی که از سوی معاونت تحقیقات و فناوری برای استفاده از دادهها جهت انجام طرحهای پژوهشی معرفی میشوند، همکاری خواهند کرد. در این شرایط، حقوق معنوی همکارانی که در ایجاد برنامه ثبت مشارکت داشتهاند مطابق با منشور مالکیت معنوی اثر پژوهشی و پس از توافق در کمیته راهبردی ثبت و به صورت مکتوب تهیه و نسخ یکسانی از آن برای معاونت محترم تحقیقات و فناوری، مجری طرح پژوهشی و یک نسخه نیز به عنوان سند در کمیته راهبردی ثبت حفظ و در صورت نیاز در اختیار درخواست کننده قرار خواهد گرفت. 
تبصره: پژوهشگرانی که تمایل به استفاده از دادههای نظامهای ثبت موجود در دانشگاه را دارند، باید به هنگام تقدیم درخواست خود، اطلاعاتی شامل نام و آدرس پستی و الکترونیک فرد/موسسه/ سازمان متقاضی دریافت دادهها، اهداف کلی و اختصاصی و کاربردی مطالعه و نهایتاً اینکه برای انجام مطالعه درخواست پرداخت هزینه از سوی موسسه ذیربط میشود یا خیر را برای تصمیم گیری به دفتر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت تحویل نمایند. بدیهی است که پژوهشگر/پژوهشگران مورد اشاره، تنها حق ارائه گزارش در حیطهای که اهداف خود را مبتنی بر آن تنظیم و به تصویب رساندهاند خواهند داشت، هر چند که دادههای دیگری نیز در اختیار آنها باشد، بدیهی است که در صورت نیاز به هر گونه تغییر در اهداف، کلیه مراحل قبل بایستی طی شود. 
2) در صورت تقاضا، فقط دادههای جمع آوری شده توسط هر یک از افراد حقیقی و حقوقی در برنامه ثبت، در اختیار متقاضی قرار خواهد گرفت.
3) در صورتی که بیش از یک نفر از افراد حقیقی و حقوقی بخواهند دادههای خود را به صورت مشترک منتشر سازند، تصمیم گیری برای ترتیب تقدم و تأخر اسامی و نیز نویسنده مسئول و شرح وظایف هر کدام از نویسندگان و غیره بر عهده کمیته راهبردی ثبت مربوطه خواهد بود. بدیهی است که در هر صورت، توافق نامهای توسط کمیته راهبردی ثبت، تهیه و به امضای اکثریت اعضای کارگروه ثبت و مشارکت کنندگان متقاضی این امر خواهد رسید که نسخ آن به کمیته راهبردی ثبت، مشارکت کنندگان و دفتر کارگروه ارسال میگردد. 
4) در صورتی که فرد/واحد، افراد/واحدهایی از مشارکت کنندگان برنامه ثبت مورد نظر تمایل داشته باشند دادههای خود را با سایر مراکز به اشتراک گذارند، مسئولیت حسن اجرای این کار بر عهده کمیته راهبردی ثبت مربوطه خواهد بود، اما تمامی این توافق نامهها بایستی به اطلاع دفتر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت برسد.
5) معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه پس از موافقت کارگروه میتواند نسبت به فروش پایگاه دادههای حاصله از برنامه ثبت مورد نظر (با و یا بدون داده) به سایر افراد یا مراکز، اقدام کرده و مبلغ سهم کمیته راهبردی برنامه مربوطه را به مسئول اصلی ثبت برنامه پرداخت نماید تا مشابه مقررات پرداخت جایزه مقالات و یا توافق مکتوب افراد، تقسیم نماید.
6) کمیته راهبردی ثبت میتواند پس از ارائه درخواست کتبی به کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت و اخذ موافقت، از طریق معاونت تحقیقات و فناوری نسبت به فروش پایگاههای داده حاصله از نظام ثبت (با یا بدون داده) به سایر مراکز اقدام کند. در این حالت، معاونت تحقیقات و فناوری مبلغ سهم کمیته راهبردی را به مسئول اصلی ثبت پرداخت نموده تا مشابه مقررات جایزه مقالات و یا توافق مکتوب بین افراد تقسیم نماید.
7) هرگونه نقل و انتقال دادهها باید به صورتی انجام پذیرد که هیچ یک از بیماران به هیچ شکلی قابل شناسایی و پیگیری نباشند. هرگونه تلاش دریافت کنندگان دادهها برای شناسایی و یا پیگیری بیمارانی که دادههای آنها در اختیار قرار دارند، غیر قانونی خواهد بود. 
ماده 10: دریافت مبالغ حاصل از فروش پایگاه داده یا دادهها
1) شیوه دریافت مبالغ حاصل از فروش پایگاه داده و یا پایگاههای داده و سهم دانشگاه و کمیته راهبردی ثبت براساس اصل توافق خواهد بود.
2) کارشناسی تعیین قیمت فروش پایگاه داده و یا دادهها، پس از اعلام توسط کمیته راهبردی ثبت بر عهده کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت میباشد. 
ماده 11: مراحل تصویب طرح پیشنهادی ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1) ارائه درخواست پیوستن به نظام ثبت موجود یا ایجاد برنامه ثبت جدید توسط «مسئول اصلی ثبت» یا «درخواست دهنده ایجاد برنامه ثبت» به معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور و متعاقباً ارجاع آن به دفتر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت.
تبصره: پیش شرط درخواست ایجاد نظام ثبت، ارائه مدارکی مثبت دال بر وجود گلوگاه دادهها و یا ثبت دستی/سیستمی دادهها به منظور اطمینان از قابلیت اجرای ثبت دادهها میباشد.
2) در صورت کاربردی بودن موضوع و تایید اولیه توسط دفتر کارگروه، تکمیل فرم پروپوزال مخصوص راه اندازی/پیوستن به برنامه ثبت و نیز ثبت آیتمهای مورد نیاز در سامانه پژوهان معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه، متعاقباً ارسال آن به دفتر کارگروه به منظور بررسی در کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت.
3) بررسی پروپوزال برنامه ثبت توسط کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت و در حضور مسئول اصلی برنامه ثبت جهت ارائه موضوع، و در صورت صلاحدید کارگروه، ارسال پروپوزال جهت داوری به یک یا چند داور که توسط کارگروه تعیین میشوند. 
4) تهیه نامه مبنی بر پذیرش، اصلاح یا رد درخواست و ارسال آن به معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه به منظور ابلاغ به ذینفعان و دریافت پاسخهای احتمالی و یا اصلاح موارد به صورت یک به یک از سوی مسئول اصلی ثبت و طرح موارد در جلسه بعدی کارگروه به منظور تصمیم گیری.
5) پس از تصویب نهایی پروپوزال در کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت و اخذ تاییدیه اخلاقی توسط کمیته اخلاق دانشگاه، متن قرارداد طرح ثبت مورد نظر توسط دبیر کارگروه تنظیم شده و جهت امضا در اختیار معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشگاه و سپس مسئول اصلی ثبت قرار میگیرد. 
6) پس از تصویب برنامه ثبت مورد نظر، ایجاد هر گونه تغییر در هر یک از فیلدهای ورود دادهها تنها پس از مطرح کردن و تصویب در دفتر کارگروه امکان پذیر خواهد بود. 
7) اعتبارات مصوب برنامه ثبت مورد نظر
ماده 12: مراحل اجرای طرح برنامه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1) مسئول اصلی برنامه ثبت و سایر اعضاء کمیته راهبردی مربوطه پس از عقد قرارداد میتوانند نسبت به شروع اجرای برنامه ثبت اقدام نمایند. مراحل راه اندازی برنامه ثبت شامل موارد زیر میباشد:
الف: تهیه حداقل مجموعه دادهها و فرهنگ دادههای برنامههای ثبت و پیامدهای سلامت؛ لازم به ذکر است که تهیه فرهنگ دادهها بایستی هنگام راه اندازی یک برنامه ثبت جدید در دانشگاه انجام شود، اما در صورتی که از برنامه ثبت سایر دانشگاهها (در قالب تفاهم نامه) استفاده میشود، نیازی نیست.  
ب: تهیه فرمهای کاغذی یا نرم افزار سیستمی طراحی شده براساس حداقل مجموعه دادهها و ارجاع به دفتر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت.
ج: قالب بندی دادههای تایید شده در نرم افزار برنامه ثبت (در صورت طراحی نرم افزار جدید).
د: راه اندازی برنامه ثبت، اقدام به ثبت دادهها در پایگاه داده و نظارت بر کیفیت اجرای برنامه توسط کمیته راهبردی ثبت.
2) به منظور نظارت بر چگونگی روند اجرای برنامه ثبت و کنترل کیفیت دادههای ثبت شده، معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه مبادرت به تعیین یک نفر ناظر کنترل کیفیت برای طرحهای مصوب برنامههای ثبت خواهند نمود. 
تبصره 1: فرد ناظر برای هر برنامه ثبت از میان افراد آگاه و آشنا با موضوع برنامههای ثبت انتخاب خواهند شد و موظف است که سالیانه یکبار و از طریق پر کردن فرم مخصوص، بر برنامه ثبت مورد نظر نظارت داشته و نتیجه را به دفتر کارگروه بازتاب دهد. 
تبصره 2: ناظر یا ناظرین طرح تحقیقاتی به پیشنهاد و ابلاغ مدیریت توسعه پژوهش و ارزیابی تحقیقات تعیین و به اطلاع مححقین طرف قرارداد طرح رسانده میشود. 
3) محقق طرف قرارداد برنامه ثبت موظف است هر 6 ماه یکبار اقدام به ارائه گزارش پیشرفت ثبت دادهها که به تایید ناظر مورد نظر رسیده باشد، نماید و نتایج مربوطه (فایل اکسل نتایج) را نیز به صورت ضمیمه در اختیار دفتر کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت دانشگاه قرار دهد. 
4) محقق طرف قرارداد موظف است در پایان دوره ثبت گزارش نهایی را مطابق با شرایطی که در متن قرارداد آمده است را تدوین نموده و همراه ضمائم و اسناد مربوطه جهت تسویه حساب پایانی طرح در اختیار معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشگاه قرار دهد. 
تبصره 1: در صورت عدم ارسال گزارش توسط مجری طرف قرارداد در فواصل زمانی تعیین شده، طرح به صورت راکد اعلام شده و برابر مقررات مربوط به طرحهای راکد با مجری طرف قرارداد برخورد خواهد شد.
5) گزارش نهایی و نتایج و دستاوردهای حاصله هر برنامه ثبت بایستی توسط مجری برنامه ثبت در خاتمه مدت زمان تعیین شده هر طرح در کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت مطرح شده و تصمیم گیری در مورد توقف یا ادامه حمایت از اجرای برنامه ثبت، پس از بررسی گزارشات ارائه شده و نظر کارگروه ثبت دانشگاه، با معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه خواهد بود. 
6) چنانچه امکان ادامه پیاده سازی و اجرای یک برنامه ثبت در حین انجام مراحل مختلف آن مقدور نباشد و اجرای طرح در هر صورت تعطیل گردد، محقق طرف قرارداد باید این مطلب را به صورت کتبی و با تایید سایر اعضای کمیته راهبردی ثبت به حوزه مدیریت توسعه پژوهش و ارزیابی تحقیقات دانشگاه انعکاس دهد.
7) در مورد بند قبل و در جهت تعیین علت تعطیلی برنامه ثبت، موضوع توسط مدیریت توسعه پژوهش و ارزیابی تحقیقات دانشگاه و از طریق ناظر یا ناظرین طرح پیگیری شده و نتیجه همراه با نظر نهایی مدیریت توسعه پژوهش و ارزیابی تحقیقات دانشگاه به شورای پژوهشی دانشگاه منعکس میگردد.
8) اعتبارات مصوب برنامه ثبت مورد نظر مطابق قرارداد منعقد شده بین محقق طرف قرارداد طرح و معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه پس از تایید کارشناسان حوزه مدیریت و توسعه و ارزیابی تحقیقات دانشگاه از طریق واحد حسابداری در اختیار محقق طرف قرارداد قرار میگیرد. 
9)  به منظور تسهیل در اجرای برنامه ثبت، معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه مجاز است درصدی از بودجه مصوب شده را بلافاصله پس از عقد قرارداد در اختیار محقق طرف قرارداد طرح قرار داده و در مراحل بعدی، پس از ارائه گزارش پیشرفت کار که به تایید مدیریت و توسعه و ارزیابی تحقیقات دانشگاه و معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه رسیده باشد، باقیمانده اعتبارات اختصاص داده شده را در یک مرحله یا در مراحل مختلف پرداخت نماید. 
10)  درصد اولیه پرداخت و سایر مبالغ براساس تصمیمات متخذه از سوی معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشگاه و آیین نامههای داخلی آن معاونت مشخص و اعلام میگردد.
11)  حداکثر هزینه قابل پرداخت برای هر برنامه ثبت مصوب در دانشگاه علوم پزشکی نیشابور 000,000,150 میلیون ریال خواهد بود که از محل اعتبار گرانت تحقیقاتی مجری برنامه ثبت قابل پرداخت میباشد. ضمناً ثبت موارد بایستی در خارج از وقت اداری صورت گیرد و هزینه پرسنلی مربوطه با توجه به مدرک دانشگاهی فرد، از ساعتی 000,160 ریال (افراد با مدرک کارشناسی) تا ساعتی 000,180 ریال (افراد با مدرک کارشناسی ارشد) میباشد. 
12)  در خصوص مالکیت دادهها و نحوه به اشتراک گذاری و مدیریت آنها، طبق آیین نامه مالکیت داده که توسط کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت/ معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور تدوین و تصویب شده است، عمل خواهد شد. 
13)  با توجه به موضوع ثبت مورد نظر، بایستی پیامد نهایی هر برنامه ثبت حداقل یک مقاله به چاپ رسیده در مجلات با شاخص Scopus باشد. 
ماده 13: آیین نامه مالکیت دادههای برنامههای ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت
1) کلیه نتایج و دادههای ثبت شده حاصل از اجرای یک برنامه ثبت متعلق به معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی نیشابور بوده و در خاتمه هر برنامه ثبت، بایستی هرگونه اطلاعات به دست آمده اعم از پایگاه دادههای ثبت شده، نتایج پرسشنامهای، مداخلات بالینی و ... در اختیار دفتر ثبت بیماری ها و پیامدهای سلامت دانشگاه قرار گیرد. متعاقباً دانشگاه میتواند به صلاحدید خود و از طریق عقد قرارداد، بخشهای مشخصی از این منافع را به ثبت کنندگان طرح تحقیقاتی واگذار نماید. مرجع تشخیص برای این امر متن قرارداد اجرای آن طرح میباشد. 
2) عوامل اجرایی طرح موظفند در هر موردی که نتایج یا گزارشهای طرح خود را به صورت انتشار مقاله، کتاب و یا گزارش و از این قبیل برای مراجع مربوطه و یا مجلات مختلف داخلی و یا خارجی ارائه مینمایند، جملهای مبنی بر اینکه «این تحقیق با حمایت مالی دانشگاه علوم پزشکی نیشابور انجام پذیرفته است» را قید نمایند. در غیر این صورت حق هرگونه پیگیریهای بعدی برای دانشگاه محفوظ خواهد بود.
3) در کلیه مواردی که حاصل نتایج طرحهای تحقیقاتی به صورت خبر، گزارش و از این قبیل از سوی دانشگاه انتشار مییابد، فقط اسامی عوامل ثبت کننده برنامه ثبت که در طرح آمده است، قید میگردد.
4) کلیه امتیازات معنوی و علمی ثبت بین ثبت کنندگان طرح به نسبت همکاری و میزان ثبت تقسیم میشود. سهم هر یک از افراد ثبت کننده صرفاً به تعداد بیماریها یا موارد ثبت شده تعیین میگردد و هیچ یک از ثبت کنندگان نسبت به سایرین ارجحیت نخواهند داشت. 
5) در صورتی که فرد/واحد، افراد/واحدهایی از مشارکت کنندگان برنامه ثبت قصد به اشتراک گذاشتن دادههایشان را با سایر مراکز داشته باشند، مسئولیت حسن اجرای این کار بر عهده کمیته راهبردی ثبت مربوطه خواهد بود، اما تمامی این تفاهم نامهها باید به اطلاع دفتر معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه برسد.
6) در مواردی که پژوهشگران بخواهند دادههای خود را در نظام ثبت موجود در کشور دیگری ثبت کنند، بایستی مصوبه ثبت در آن کشور (مرکز علمی)، تفاهم نامه فیمابین و دادههایی که قصد ثبت در آن وجود دارد، جهت طرح و اخذ مجوز کمیته اخلاق دانشگاه به دفتر ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت ارائه شود.
7) هرگونه نقل و انتقال دادهها باید به صورتی انجام پذیرد که هیچ یک از بیماران به هیچ شکلی قابل شناسایی و پیگیری نباشند. هرگونه تلاش دریافت کنندگان دادهها برای شناسایی و یا پیگیری بیمارانی که دادههای آنها را در اختیار دارند، غیر قانونی است. 
8) آیین نامه مالکیت دادههای برنامه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت میتواند بر حسب لزوم توسط کارگروه ثبت بیماریها و پیامدهای سلامت مورد بازنگری قرار گیرد و آخرین مصوبه این کارگروه در این زمینه لازم الاجرا خواهد بود. 




* ضمیمه: مراحل اجرایی (شاخصهای ارزشیابی) یک برنامه ثبت جدید:
	ردیف
	فعالیت
	مستندات لازم
	درصد امتیاز

	شاخصهای فاز اول (راه اندازی و شروع برنامه ثبت)

	1
	تهیه پروپوزال
	ارائه پروپوزال به معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت
	20%

	2
	تدوین راهنما، متغیرها و فرمهای استاندارد
	جدول متغیرهای اختصاصی ثبت، فرمهای استاندارد جمع آوری اطلاعات و ارائه گزارش نحوه تعیین متغیرها و استانداردهای برنامه
	30% 

	3
	ایجاد بانک اطلاعاتی و تهیه نرم افزار ثبت اطلاعات
	معرفی بانک اطلاعاتی الکترونیک و نرم افزار ثبت و مدیریت اطلاعات
	20%

	4
	جلب همکاری با اعضای حقیقی/حقوقی داخل یا خارج کشور
	تفاهم نامه مجری برنامه ثبت با سازمانهای حقوقی یا افراد حقیقی که میزان و نوع همکاری به علاوه درصد بهره برداری طرفین از اطلاعات حاصله و دیگر تعهدات در آن ذکر شده باشد
	10%

	5
	اجرای پایلوت طرح
	گزارش نتایج اجرای پایلوت برنامه ثبت 
	20% 

	شاخصهای فاز دوم (استقرار برنامه ثبت)

	1
	جمع آوری اطلاعات 
	ارائه آمار و گزارشات اطلاعات جمع آوری شده
	20%

	2
	کنترل کیفی اطلاعات
	گزارش کنترل کیفی اطلاعات حاصل شده
	20%

	3
	تهیه گزارش سالیانه
	ارائه گزارش سالیانه به وزارت بهداشت (هر سال یک گزارش به ازاء هر برنامه ثبت)
	20%

	4
	ارسال و درج برنامه ثبت در وب سایت برنامه
	ثبت نام در وب سایت و تماس با کارشناس برنامه جهت ثبت در وب سایت
	40%

	شاخصهای فاز سوم (توسعه و شبکه سازی برنامه ثبت)

	1
	جمع آوری اطلاعات
	ارائه آمار و گزارش اطلاعات جمع آوری شده 
	30%

	2
	استفاده از ثبت در پژوهش
	ارائه گزارش و مستندات مربوط به پژوهشهای صورت گرفته و مقالات چاپ شده براساس اطلاعات برنامه ثبت
	30%

	3
	استفاده از ثبت در امور اجرایی و سیاست گزاری کشور
	ارائه گزارش و مستندات مربوط به راهنماها، آیین نامهها و دستورالعملهای علمی
	30%

	4
	انتشار گزارش سالیانه
	انتشار گزارشات دورهای در تعامل با منابع بین المللی
	10%
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