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Purposes of Registries 

• Describing the natural history of disease

• Determining clinical and/or cost-effectiveness

• Assessing safety or harm

• Measuring or improving quality of care
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• whom there is little other systematic information available, some relevant 
and accurate data from a registry are better than no data. 

• Further, even registries that fall short of including all the essential elements 
of good registry practice described in this chapter may still provide valuable 
insights for some purposes.

• Quality should be evaluated by elements that directly impact the ability of 
the registry to achieve the purpose for which it is being used.

• In other words, a registry should be evaluated in the context of its “fit” for 
a given use. 
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A patient registry is an organized system that 
collect :
• uniform data (clinical and other) 

• specified outcomes for a population defined by a particular disease, 

• Condition

• Exposure

• predetermined scientific, clinical, or policy purposes.
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Examples of these outcomes

Biomedical outcomes: 

• Survival and disease-free survival

• Health-related quality of life

• Satisfaction with care

• Economic burden
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Examples of key or driving questions 

•What is the natural course of a disease, and how does 
geographic location affect the course? 

•Does a treatment lead to long-term benefits or harm, 
including delayed complications? 

•How is disease progression affected by available 
therapies? 

•What are significant predictors of poor outcomes? 
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Examples of key or driving questions 

• What is the safety profile of a specific therapy? 

• Is a specific product or therapy teratogenic? 

• How do clinical practices vary, and what are the best predictors of 
treatment practices? 

• Are there disparities in the delivery and/or outcomes of care? 
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Examples of key or driving questions

• What characteristics or practices enhance compliance and 
adherence? 

• Do quality improvement programs affect patient outcomes, and, 
if so, how? 

• What process and outcomes metrics should be incorporated to 
track quality of patient care? 

• Should a particular procedure or product be a covered benefit in 
a particular population? 
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Examples of key or driving questions

• Was an intervention program or risk-management activity successful? 

• What are the resources used/economic parameters of actual use in 
typical patients? 
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Kind of registries

• Product Registries

• Health Services Registries

• Disease or Condition Registries

• Combinations    
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Some of the specific variables 

• Size

• Diuration

• Setting

• Geography

• Cost

• Richness of clinical data needed
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Quality Assurance and Control

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

• Quality Control: Activities to monitor and maintain quality of data 
during the conduct of the study.
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Types of errors in the registries

1. Errors in coding.

2. Errors in data entry, transfer, or transformation.

3. Errors in interpretation.

4. ....
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Quality assurance activities 

1. Quality assurance of data.

2. Quality assurance of registry procedures.

3. Quality assurance of computerized systems.
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Quality Assurance

• Overall study protocol

• Operation manuals

• Instruments & procedures

• Training and certifying staff

• Pretest and pilot study
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Measuring Quality

• Quality must be evaluated in the context of the data elements 
themselves and the methods used to generate evidence 

• the essential elements
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• quality scale;

• Each scale emphasizes distinctive dimensions of Some scales use a 
summary score, 

• The weakness of most summary scoring approaches is that they 
ignore whether the items exert a bias toward the null
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Quality component analysis 

• This approach uses two domains: 

• Research quality, which pertains to the scientific process (in this 
instance, the design and framework of registry operations) used to 
generate the registry data, 

• Evidence quality, which relates to the findings derived from the 
registry and processes used, including data collection, site and patient 
recruitment, followup, data curation, safety reporting, etc., in the 
context of a given study purpose.
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Overview of registry purposes 
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Quality Domains

• Quality domains address research methods and evidence separately 

• For research methods, the quality domains are design, processes and 
procedures which should be considered in planning, design, selection
of data elements and data sources, and ethics, privacy, and 
governance. 
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Registry Design-GOALS 

Essential Elements of Good Practice

• Develop goals, objectives and/or 
research questions (main and 
supporting, as needed) 

Enhancements

• Formalize the study plan as a 
research protocol. 

• It may be helpful for external 
stakeholders to have input to 
ensure clinical relevance and 
feasibility 
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Registry Design-TARGET POPULATION 

Essential Elements of Good Practice

• Describe the target population

• For registries that are intended 
to study effectiveness and 
safety, it is often desirable to 
study typical patients 

Enhancements

• Where feasible, it is desirable to 
study diverse patients (few 
exclusion criteria) to facilitate 
analyses of subgroups. 

• For studies of effectiveness and 
safety, use concurrent 
comparators, 
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Registry Design -OBSERVATION PERIOD 

Essential Elements of Good Practice

• Describe the follow up time 

Enhancements

• Consider whether longer-term 
follow up can be achieved 
through linkage with external 
data sources, 
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Registry Design -SIZE 

Essential Elements of Good Practice

• Determine the desired number 
of patients and observation time 
required to detect an effect 

Enhancements

• For studies of effectiveness and 
safety, use formal statistical 
calculations to estimate the 
number of patients or patient-
years of observation
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Registry Design-DATA 

Essential Elements of Good Practice

• Determine which variables are 
critical to the registry purpose and 
which are desirable but not critical

• Use existing common data 
elements or other data standards, 
where appropriate, in the registry. 

• Evaluate whether data in existing 
sources are of sufficient quality

Enhancements

• Use open standard approaches 
to interoperability

• Consider the collection of 
information to permit linkage 
with external databases 

• Use the literature to inform the 
choice of data elements. 
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Registry Design -EXPOSURE 

Essential Elements of Good Practice

• Determine appropriate exposure
assessments 

• For studies of a specific product(s), 
collect sufficient information to 
identify the product of interest, 
e.g., drug or biologic brand name 
or generic, code, device product 
and its universal device identifier 
(UDI), etc., as appropriate and 
feasible. 

Enhancements

• Collect information on start and 
stop dates of treatments of 
interest and dose (if relevant) or 
other means to discriminate 
between high and low exposure. 
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Registry Design-OUTCOMES 

Essential Elements of Good Practice

• Define patient outcomes clearly, 
especially for conditions or 
outcomes that may not have 
uniformly established criteria

• Use validated scales and tests 
when such tools exist for the 
purpose needed

Enhancements

• Endpoints that can be confirmed 
by an unbiased observer, such as 
death and test results, 
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Registry Design -EFFECT MODIFIERS & 
CONFOUNDERS 

Essential Elements of Good Practice

• Identify important factors or 
characteristics that may 
influence response (effect 
modifiers or potential 
confounding factors), :

• other important exposures 
(treatment), medical history, 
other risk factors including 
personal habits, and qualifying
(or protective) factors. 

Enhancements
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Registry Design - SAFETY 

Essential Elements of Good Practice

• Consider what safety events, if 
any, need to be reported to 
satisfy regulatory requirements 

• Develop appropriate reporting 
plans. 

Enhancements

• Maintain appropriate 
documentation, such as an audit 
track, 
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Registry Design-ANALYSIS PLAN 

Essential Elements of Good Practice

• Create a high-level data analysis 
plan to address the key 
objectives or research questions

• Determine how missing data will 
be handled for key variables. 

• Describe how composite 
variables will be created. 

Enhancements

• Develop formal analysis plans
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Framework-ETHICS & DATA PROTECTION 

Essential Elements of Good Practice

• Evaluate the issues of protection 
of human

• Obtain review and approval by 
any required oversight
committees

• Identify appropriate personnel 
and facilities, including those for 
secure data storage. 

Enhancements

• Appropriate methods for 
collecting and storing such 
protected health information. 

• Integrity of the data, 
computerized and hard copy. 
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Framework -GOVERNANCE 

Essential Elements of Good Practice

• Develop a clear, written plan for 
registry governance that 
specifies how registry decisions 
will be made and describes the 
roles of any external advisors. 

• Define the role of any external 
sponsor, including data access, 
use, and rights to review, 
participate or approve any 
publications. 

Enhancements

• Consider using an advisory 
committee(s) 

• consider how decisions or 
recommendations will be agreed 
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Framework-TRANSPARENCY 

Essential Elements of Good Practice

• Consider if, when, and how to 
allow third parties access to data, if 
feasible, and the process for any 
such data access. 

• Plan how study results will be 
communicated on completion and 
whether the results will be made 
public, 

• Consider posting information on a 
public registry of patient registries

Enhancements

• Specify publication policies 
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Framework-CHANGE PROCESS 

Essential Elements of Good Practice

• Establish a process for 
documenting any modifications 
to the research plan, 

Enhancements

• Develop plans for periodic 
review of analytic plans

• Develop a plan for stopping or 
transitioning the registry, 
including any archiving or 
transferring of data and notifying 
participants, as appropriate.
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Methods: Data Collection, Curation, and 
Documentation -DATA COLLECTION 
Essential Elements of Good Practice

• Use an efficient, reliable, and 
affordable means to collect data 
consistently of sufficient quality
to meet the registry’s purpose. 
Prioritize simplicity and accuracy
to the extent feasible. 

• Consider using tools for 
automated data extraction from 
existing records 

Enhancements
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Methods: Data Collection, Curation, and 
Documentation -SITE AND PATIENT RECRUITMENT 
AND FOLLOWUP 
Essential Elements of Good Practice

• Methods for data collection should be 
documented. 

• operational definitions of outcomes 
and other data elements. 

• Develop standard instructions for use 
in training data collectors. 

• create a process for identifying and 
reporting serious events that is 
consistent with regulatory 
requirements. 

• For studies using existing data 
sources, use uniform and systematic 
methods 

Enhancements

• use standardized data dictionaries, 
such as the International 
Classification of Diseases, and use 
coding that is consistent 

• Methods used for data 
transformations should be 
recorded. 

• For studies linking to or integrating 
existing data sources, document 
the process for record linkage and 
whether probabilistic or 
deterministic matching was used. 
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Methods: Data Collection, Curation, and 
Documentation-QUALITY ASSURANCE 
Essential Elements of Good Practice

• Develop a data handling and 
analysis plan that describes any 
quality assurance and data 
curation activities that will be 
implemented. 

• Data checks should use range and 
consistency 

• Methods should be described for 
data curation, e.g., quality control 
procedures to enhance internal 
validity, review of consistency and 
comparability

Enhancements

• Quality assurance (QA) may include 
review or monitoring of a sample of 
data and/or data review 

• For primary data collection, a sample 
of data collected should be compared 
with patient records

• If the registry chooses to implement a 
system of periodic monitoring for 
quality assurance, 

• Establish processes and standards for 
creating analytic data files and 
maintaining such files to support 
publications and presentations, 

38



Methods: Data Collection, Curation, and 
Documentation -OVERALL REPORTING 

Essential Elements of Good Practice

• Registry reports or publications 
should describe the methods, 
including target population and 
selection of sites and study subjects, 
compliance

• Follow up time should be described to 
enable assessment of the impact of 
the observation period on the 
conclusions drawn 

•

Enhancements

• Completeness of information on 
eligible patients should be 
evaluated and described for key 
variables of interest for the main 
exposures and/or outcomes of 
primary interest
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Reporting-ANALYTICS 

Essential Elements of Good Practice

• the main objectives, including 
estimates of effect for each (where 
relevant) and confidence intervals 
where feasible. 

• For safety studies, the risks and/or 
benefits of products, devices, or 
processes 

• The role and impact of missing data 
and potential confounding factors 
should be considered. 

•

Enhancements

• transformation of variables and/or 
construction of composite endpoints 
and how missing data were handled 
Appropriate analytic approaches 
should be used to address 
confounding. 

• Sensitivity analyses 

• Selection bias should be evaluated 

• characteristics of the actual 
population match those of the target 
population, and to whom the results 
apply. 

40



Reporting-COMPARISONS 

Essential Elements of Good Practice

• For comparative studies, 
comparators reflect medical 
practice

Enhancements

• External validity should be 
described by showing how 
registry participants compare to 
known characteristics of the 
target population
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م پزشکی کنترل کیفیت برنامه های ثبت بیماری دانشگاه علو
1400شهید بهشتی در سال 

:اهداف اختصاصی•
:فاز اول•
ده بر بررسی همخوانی عنوان ثبت، نوع ثبت و گستره جغرافیایی آن با متغیرهای پیش بینی ش•

مبنای دستیابی به اهداف اصلی 
(مشکل بهداشتی)بررسی تعریف صحیح بیماری •
data dictionaryبررسی وجود •

بررسی برگزاری جلسات سالانه بحث گروهی جهت تعیین حداقل متغیرهای ضروری ثبت•
تعیین انطباق ساختار مدیریتی ثبت با اهداف برنامه •
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تای بررسی همخوانی برنامه عملیاتی ثبت با اهداف پیش بینی شده و نتایج حاصل از آن در راس•
اقدامات پژوهشی و غیر پژوهشی

ثبت داده ها جهت افراد شاغل در( حداقل یک گواهی)تعیین میزان گواهی های صادرشده آموزشی •
برنامه ثبت

بررسی وجود پروتکل اجرایی برنامه ثبت•
بررسی وجود دستورالعمل های مشخص جهت رعایت اصول اخلاقی و محرمانگی اطلاعات•
ابی ارزی)بررسی برگزاری جلسات دوره ای کمیته راهبردی ثبت با حضور نمایندگان مراکز همکار •

ت با حضور نماینده دانشگاه بوسیله بررسی گزارشات و صورfieldمستقیم از طریق کنترل کیفی در 
(جلسات ارائه شده توسط کمیته

تعیین فراوانی ارتباط بین مراکز همکار بر اساس تفاهم نامه های منعقدشده•
تعیین وجود نرم افزار ثبت با قابلیت های لازم در یک نظام مراقبت•
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:فاز دوم•
ه طور در چند درصد موارد ثبت، داده های تمامی متغیرها ب)تعیین میزان کامل بودن متغیرهای ثبت •

در هنگام ثبت اولیه و پیگیری( کامل ثبت شده است
در ( در موارد ثبتی تکمیل شده استAچند درصد متغیر )تعیین میزان پوشش ثبت جداگانه متغیر •

هنگام ثبت اولیه و پیگیری
( یری متغیرثبات و پیوستگی تعداد، نام گذاری و اندازه گ)بررسی برگزاری جلسات بازبینی متغیرها •

دو بار در سال
تعیین درصد موارد تکراری ثبت شده•
بررسی تطابق ثبت اطلاعات بر مبنای سیستم های کدگذاری استاندارد بین المللی•
تعیین میزان پوشش ثبت جهت موارد هدف گذاری شده در محل انجام مطالعه•
تعیین درصد دستیابی به اهداف ذکر شده در برنامه عملیاتی•
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پروتکلتعیین میزان پیگیری های انجام شده بر اساس •
ی تعیین بررسی تعداد نمونه ثبت شده بر مبنای حجم نمونه پیش بینی شده در جمعیت و بازه زمان•

شده
از طریق پیش فرض های تعیین شده در ( internal validation)تعیین میزان اعتبار بخشی داخلی •

نرم افزار
بررسی قابلیت های مهندسی نرم افزار ثبت•
و اتصال سامانه نرم افزاری به سایر سامانه هاintegrationبررسی قابلیت •
بررسی فیچرهای سامانه نرم افزار•
نرم افزارflexibilityبررسی •

گزارش سالیانهبا فرم بررسی همخوانی داشبورد ثبت •
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تعیین میزان تطبیق گزارشات منتشرشده با اطلاعات موجود•
تعیین درصد گزارشات ارسالی به کمیته ثبت بیماری های دانشگاه•
بررسی وجود پروتکل و گزارشات کنترل کیفی•
بررسی وجود پروتکل دسترسی کاربرهای مختلف به داده های ثبت•
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ی حداقل خصوصیات تعیین شده برای چک لیست ارزشیاب
:کنترل کیفی ثبت

قابلیت کاربرد برای تمامی نظام های ثبت بیماری : جامعیت •
auditعدم نیاز به آموزش های پیشرفته برای افراد : اجراسادگی •

آیتم های چک لیست بایستی حاوی ضروری ترین: تطابق با اهداف اختصاصی نظام های ثبتقابلیت •
اشته مورد نیاز کنترل کیفی بوده و قابلیت تعدیل براساس اهداف اختصاصی نظام های ثبت را د

.باشد
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ارزیابی ساختار مدیریتی سازمان یافته

SMARTاهداف اختصاصی •

لامت، شرکت پزشکان، بیماران، محققین، مسئولین س)تعیین و تعریف مشخص ذینفعان ثبت •
و همچنین افراد مسئول در تصمیم گیری و امور اجرایی برنامه ثبت...( های دارویی و 

عیین ارزیابی وجود کمیته ها و کارگروه های مشخص و تدوین شرح وظایف و مسئولیت های ت•
ثبت، شده جهت پیشبرد هر یک از امور برنامه ثبت از قبیل مسئول و رئیس کمیته راهبری

ی، مدیران مدیر اجرایی ثبت، متخصصین بالینی فعال، متخصصین اپیدمیولوژی و آمارزیست
... .پزشکی و اخلاقدیتا، متخصصین فعال در حوزه 

بررسی دستورالعمل های مشخص جهت رعایت اصول اخلاقی و محرمانگی داده های ثبت •
شده در راستای پیاده سازی و نگهداری موفق یک برنامه ثبت

•Maintenance
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ارزیابی منابع داده
Data Source

(  معاینه-مشاهده-مصاحبه-ندهپرو)منبع دیتا •
-lost to followمیزان • up 

جهت ثبت اطلاعات بیماران( Record Linkage)استفاده از مکانیسم های اتصال پرونده •
داده ( عدم تشابه)وجود راهنماها و دستورالعمل های مشخص جهت پرداختن به تناقضات •

های یک متغیر از منابع مختلف

50



بر ارزیابی متغیرهای ثبت، فرم های گزارش و ثبت اطلاعات
اساس استانداردهای بین المللی

میزان تناسب متغیرهای ثبت بر اساس اهداف تعیین شده•
احتمال )ه تعیین میزان متغیرهای ثبت شده بر مبنای استفاده از منابع داده ای اولیه و ثانوی•

(.کاهش کیفیت اطلاعات در ارتباط با متغیرهای حاصل از منابع داده ثانویه بالاست
ع به صورت اختصاصی یا بر حسب اطلاعات جم)تعیین جمع آوری محل اطلاعات هر متغیر •

(آوری شده برای متغیرهای دیگر
 ,IDC-10)تناسب متغیرهای ثبت با استاندارد های بین المللی طبقه بندی بیماری ها •

Orphanet, OMIM, HPO)
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ارزیابی زیرساخت های نرم افزاری در حوزه طراحی و پشتیبانی•
ارزیابی فرآیند ثبت اطلاعات•
ارزیابی کیفیت اطلاعات منتج از یک برنامه ثبت•
ارزیابی کیفیت مستندات یک برنامه ثبت•
ارزیابی کیفیت آموزش کاربران ثبت•
ارزیابی عملکرد کارگروه ارزیابی کنترل کیفیت برنامه ثبت•
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نتایج کنترل کیفی

برنامه های ثبت
…مرکز تحقیقات 

دی
1400
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Min Max Mean

180 808.5 567 امتیاز کلی

امتیاز عنوان برنامه ثبت ردیف

786.5 1

786.5 2

770 3

521.5 4

610.5 5

594 6

594 7

583 8

473 9
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Min Max Mean

35.17-% 39.96% 11.25% شتهگذسالبهنسبتپیشرفتدرصد

درصد عنوان برنامه ثبت ردیف

32.99 1

26.79 2

29.03 3

8.39 4

17.22 5

13.96 6

8.46 7

13.79 8

4.91- 9
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برنامه ثبتدرصد Min Max Mean

14% 0 75 7.85% ؟هستنداضافیمتغیرهاازدرصدچند
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برنامه ثبتدرصد Min Max Mean

65% 0 100 73.6% یهثبت اول هایداده،ثبتموارددرصدچنددر
ثبتکاملطوربهمتغیرهاتمامی

%20؟استشده 0 100 47.69% پیگیری
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برنامه ثبتدرصد Min Max Mean

64% 0 100 82.88% یهثبت اول
شدهتکمیلمتغیرهردرصدچند
؟است

20% 0 100 50% پیگیری



63

وضعیت 
برنامه ثبت

نسبی میزان عملکرد
هبرنامه های ثبت دانشگا

55.6% 55.1% تشخیص بیماری

هایتمسیسمبنایبرثبتمتغیرهایآیا
وریفتعالمللیبیناستانداردکدگذاری

؟اندشدهثبت

0 6.1% شکایات و علائم بیماری

0 4.1% نیمعاینه بالی/ آزمایشگاهی

0 6.1% دارویی
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برنامه ثبتدرصد Min Max Mean

69.25% 0 100 69.51% قمحقعملیاتیبرنامهاهدافدرصدچند
؟استشده
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وضعیت برنامه ثبت نسبی برنامه های ثبت دانشگاهمیزان عملکرد

66.7   % 63.3%
وجودمثبتبرنامهاجراییپروتکلآیا
؟باشدمی
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وضعیت برنامه ثبت نسبی برنامه های ثبت دانشگاهمیزان عملکرد

44.4 % 46.9%

درشدهاستفادهاستانداردهایآیا
ریآوجمعراستایدراجراییپروتکل

اردهایاستاندبامطابقاصلیمتغیرهای
؟استالمللیبین
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برنامه ثبتدرصد Min Max Mean

64% 0 100 54% هربرایروتینهایپیگیریدرصدچند
؟استشدهانجامفرد
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وضعیت برنامه ثبت Min Max Mean

3.22 1 5 3.24
حجممبنایبرشدهثبتنمونهتعدادآیا

ازهبوجمعیتدرشدهبینیپیشنمونه
؟باشدمیشدهتعیینزمانی
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با تشکر

واحد ثبت بیماری ها
یدانشگاه علوم پزشکی شهید بهشت

Website
dregistry.sbmu.ac.ir

Email

dregistry@sbmu.ac.ir


