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  چكيده
ایش یافته افشای اطلاعات افز زمینهر نگرانی د . از طرف دیگر،باشندمیهای خطرناک ها قادر به پیشگیری از بروز بیماریتلدو ،رجیستریفرایند های دقیق در آوری دادهجمعبا 

، صوصیرات حریم خثیأارزیابی ت، بیماری محرمانگی رجیستری جوانب قانونی و اخلاقی رجیستری بیماری در قالب عناصر اساسی حفاظت از با هدف بررسی حاضر پژوهشاست. 

 های اطلاعاتیایگاهاز طریق جستجو در پ هاو داده بود ایدامنهمروری  از نوع. مطالعه انجام شدکنندگان رضایت شرکت ها ومالکیت داده ها،اقدامات حفظ محرمانگی داده

PubMed ،Scopus، Web of Science و Google Scholar نان مردم از اطمیبرآیند مطالعات انجام گرفته حاکی از آن است که  شد. وریآبدون محدودیت زمانی جمع

در خصوص  یالزامات یندوت نابراین،بشد.  دخواهسلامتی مردم  از حفاظتموجب  آن، تحلیل اطلاعات حاصل از دارد وه اطلاعات به رجیستری را به همراه یمحرمانگی اطلاعات، ارا

 . دارد ضرورت یستریرج یهاو حفاظت از داده یگذاراکبه اشتر ،یلو تحل یهتجز ،نحوه استفاده

. اشته باشدوجود د گانکنندو شرکت یستریرج نیحفظ اعتماد ب یبرا یتیریمد استیس کی دیبا و است یاطلاعات شخص یادیز ریمقاد یحاو ی بیماریستریرج :پیام کلیدی

 واهدخ یپزشک قاتیحقتفراد در ا مشارکت د وی، منجر به جلب اعتماستریرج یهاو حفاظت از دادهگذاری ، به اشتراکلیو تحل هیتجز ،نحوه استفادهتدوین الزاماتی در خصوص 

 .داشتخواهد را به همراه مراقبت در سطح فرد و جامعه  تیفیکبهبود و  یمنیا ارتقایو  دش

 یماریب ی؛ستریرج ی؛اخلاق اصولی؛ جوانب قانون های کلیدی:واژه

 
 15/3/1398: انتشارتاریخ  12/3/1398 پذیرش مقاله: 22/10/1397 مقاله: دریافت

 (: ؟؟2) 16؛ 1398مدیریت اطلاعات سلامت . ایجوانب قانونی و ملاحظات اخلاقی در رجیستری بیماری: مرور دامنه .لیلا شاهمرادی، رویا نعیمی ارجاع:

 

 مقدمه
محافظت  یبهداشت یهاهاست که از شهروندان خود در برابر بحرانها مدتدولت

 یاصل هاییکی از ویژگیخاص به  یهایماریو مداخله در برابر ب کنندیم
، حاضر در حال .(1) شده است لیتبد افتهیتوسعه  یدر کشورها یبهداشت عموم

ها را دولت ،تیفیباکو  قیدق یهاداده یآورجمعبا  ینیبال های رجیستریسیستم
سازد و میخطرناک  یهایماریاز بروز ب یریشگیو پ یابیقادر به نظارت، رد

 .(1، 2گردد )می نفعانیو مداخلات خاص به ذ یاثربخش ،یمنیا یارتقاموجب 
و  یکینیاطلاعات کل یحاوساختارمند ی اطلاعات گاهیپا کی، یستریرج

 .(3، 4باشد )می ویژه طیبا شرا مارانیگروه خاص از ب کیدر مورد  یشناستیجمع
و  هایماریببود و به تدریج در رابطه با سایر  سرطانی مربوط به ماریثبت ب نیاول

ی نیمخزن اطلاعات بال یماریب یستریرج .(3مورد استفاده قرار گرفت ) طیشرا
 نقش مهمی را در ،موقعمعتبر، جامع و به ق،یدقاست و با ارایه اطلاعات 

 نیمأو ت یزیردر معرض خطر، برنامه یهانظارت بر گروهی، علم قاتیتحق
 تیفیو بهبود ک یبهداشت عموم یابیارز ،یگذاراستیخدمات سلامت، س

 ،یمت عمومسلا بردولت  نظارتبا (. از طرف دیگر، 5نماید )ایفا می ندهاایفر
این  از جمله .(1) است افتهی شیافزا یخصوص میدر رابطه با حرمردم  ینگران
استفاده از اطلاعات سوء ها و نامناسب به داده یدسترستوان به می هاینگران

به افراد  یروان ای یاجتماع ،یاقتصاد یهابیآس لیپتانساشاره کرد که  یبهداشت
 طی دو دهه اخیر، اطلاعات یورآفن عیسر شرفتیپدارد. با اشخاص ثالث را  ای

 گیمحرمانبه  بیشتر شده است و مردم خواهان توجه بیشتر هاینگران این
نحوه ایجاد و  ،یخصوص میرح ی. الزامات اخلاق(2هستند ) یهداشتاطلاعات ب

گیرد را در برمیها گزارشنتشار ها و ادادهگذاری به اشتراک ،یستریرجنگهداری 
، به لیو تحل هیتجز ،نحوه استفادهبنابراین، تدوین الزاماتی در خصوص . (5)

با توجه به این  .(6ضرورت دارد ) یستریرج یهاو حفاظت از دادهگذاری اشتراک
که مطالعات کمی در این زمینه انجام شده است، هدف از انجام پژوهش حاضر، 

عناصر  در قالب یماریب یستریرج یو ملاحظات اخلاق یجوانب قانونبررسی 
تأثیرات حریم  یابیارز ی،ماریب یستریدر رج یمحرمانگ حفاظت از یاساس

حفظ برای اقدامات لازم PIA (Impact Assessment Privacy ،)خصوصی 
 .بود کنندگانشرکتو رضایت  هاداده تیمالک، هاداده یمحرمانگ
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  و Scopus، PubMed، Web of Scienceاطلاعاتی  هایپایگاه

Google Scholar آوریی و فقط به زبان انگلیسی جمعزمان تیمحدود بدون 

، Ethical and Legal Issues»مورد استفاده شامل  کلیدی کلمات. گردید

Legal Requirements ،Ethical Principle ،Patient Registry ، 

Disease Registry »،ضر، متون در مطالعه حاد. شن هاینمحدود به ا اما بود

مورد  یارمیب یستریدر رج یو ملاحظات اخلاق یجوانب قانونخارجی در زمینه 

مقاله  35 نه،های اندک در این زمیبررسی قرار گرفت. با توجه به تعداد پژوهش

 تای هدفالعات در راسپارچه کردن مطبندی و یکاستخراج گردید و پس از دسته

 .مقاله و کتاب استفاده گردید 17تحقیق، از 

 

 هایافته
 فیوظاله جم ازاست.  ازیاخلاق مورد ن تهیکم بیتصو ،یپروژه پزشک برای انجام

دن نموهماهنگ ، و مقررات نینظارت بر قوان به توانیاخلاق م تهیکم

د مور در نظر دیدتج ،یاخلاق مرکز تهیبا کم یااخلاق منطقه تهیکم یهاتیفعال

(. 6)مود ناشاره  یالمللنیب هاییدر همکار مشارکت و شده رد قاتیتحق

با  یابیزار یهااریمع و تأیید نمایندبالا را  تیفیبا ک قیتحق دیاخلاق با یهاتهیکم

 تیارضخذ ادستورالعمل اروپا در مثال،  ه عنواننوع مطالعه مناسب باشد. ب

 ی،خلاقالزامات ا یتعدم رعا. (7)برای ثبت سرطان ضرورت ندارد  آگاهانه

های مرتبط با ، یافتهدر ادامه(. 8)کند یاستفاده م یر قابلرا غ یماریب یستریرج

ی، یمارحفاظت از محرمانگی در رجیستری ب»مطالعه در قالب عناصر اساسی 

PIA یت رضا، اقدامات لازم برای حفظ محرمانگی داده، مالکیت داده و

 ارایه گردید.« کنندگانشرکت

الگوی  ی:ماریب یستریرج ی درمحرمانگ حفاظت از یعناصر اساس

 (،Canadian Standards Association Model Codeکانادا )انجمن استاندارد کد 
 معرفی نموده که توسط یستریرجی محرمانگظ حفجهت  یعنصر اساس 10

(. توضیحات 9) است رسیده بیتصوکانادا به  یاقتصاد یهمکار و سازمان توسعه
 .ارایه شده است 1مربوط به عناصر به اختصار در جدول 

PIA: یماری ب رجیستری در محرمانگی ملاحظات و قانونی جوانب از یکی

PIA باشدمی .PIA قانون و  ابدرجه انطباق  تعیین یابی،جهت ارز یابزار
 یفتوص یقاز طر که است یخصوص یمگر خطرات مربوط به حرنیندهآ ییشناسا

 یستمسصلاح ا یا یریکارگه از ب قبلپردازش و انتشار اطلاعات  ی،آورنحوه جمع
 ینش اکاه یا یریجلوگ جهت ییهاهکاررا نفعان،یذ مشاورهتا با  شودیانجام م

 میزانمان، اندازه ساز مانند لیعوام PIA یابی(. در ارز8شود ) ارایهخطرات 
 . (7) است أثیرگذارت ینوع خطر و نفوذ تکنولوژ ی،ات شخصاطلاع یتحساس

 ییشناسا در تواندمی یرماند -بهداشتی هایسازمان در PIAبه کارگیری 
لی همچون عوام PIA در. باشد مؤثرحفاظت از حقوق کاربران  و هخطرات بالقو

 یافشا ی،استفاده از اطلاعات شخصیت، رضای، مجموعه اطلاعات شخص»
به  یدسترس ، شفافیت،حفظ اطلاعات ،صحت اطلاعاتدقت و  ،اطلاعات
ات لاعاز اط یهاستفاده ثانو نحوه و هاخواسته یدنبه چالش کش ،اطلاعات

 (.8) گرددمی یبررس «یبهداشت

 :و اطلاعات ی دادهحفظ محرمانگجهت اقدامات لازم جوانب و 
 یدر سند دیبا یتیاقدامات امن ی،ستریدر رج اطلاعات گیحفظ محرمان یبرا

در  یه شود وی مقابله با خطرات تههاروش و هایمشخط ،خطرات اتییجز یحاو
 ازین ر صورتد و دبه صورت مداوم باش دیبا اه. حفاظتاختیار کارکنان قرار گیرد

  .(8صورت گیرد ) هایمشدر خط یینظرها دیتجد
ار اختص حفظ محرمانگی داده و اطلاعات به اقدامات لازم جهتجوانب و 

 ارایه شده است. 2در جدول 

 یمال یحاماست.  اییدهچیله پأمس یستریرج تیمالک مالکیت داده:

 کیحال،  نی. با اباشدمی یستریمالک اطلاعات رجموارد  اغلب در یستریرج
 نیا دلیلداشته باشد. به  یمتعدد انیحام ممکن است سهامداران و یستریرج

 .(6) مهم است یستریرج داده تیو حق مالک یانعقاد قرارداد همکار، هایدگیچیپ
 

 ی بیماریستریرج ی درمحرمانگ حفاظت از یصر اساساعن :1ل جدو

 توضیحات اصول

 .گردد نییول حفاظت از اطلاعات تعؤبه عنوان مس یفرد دیبا (Accountabilityیی )پاسخگو

 تعیین گردد. دیبا پژوهشاهداف  (Identifying Purposes) اهداف ییشناسا

 افراد انجام شود. تیرضابا  اطلاعاتی آورجمع (Consentرضایت )

اطلاعات  دیبانو  دباشیبه هدف م دنیرس یحداقل مقدار داده برا یآورملزم به جمع یستریرج (Limiting Collectionداده ) دن مجموعهنمومحدود 

 گردد. یآورجمعاضافی 

 ی دن استفاده، افشا و نگهدارنمومحدود 

(Limiting Use, Disclosure and Retention) 

 نیاعتماد ب جهت حفظ باشد وتا زمان تحقق هدف  دیبا یاستفاده، افشا و حفظ اطلاعات شخص

 .ضرورت دارد یتیریمد استیسمحقق، و  یستریرج

 .شودروزرسانی ی و بهآورجمع اطلاعات به صورت صحیحباید   (Accuracyصحت )

 تیمحدودباید  ی اطلاعاتسازرهیذخ و باشد یتیامن یاستانداردها مطابق با دیبااطلاعات انتقال      (Safeguardsحفاظت )

 .ی داشته باشدزمان

 سایت(.)با ایجاد یک وب دسترس باشدی در به راحت هااستیس باید ( Opennessهای آشکار و در دسترس )سیاست

 .شده باشند رهیاطلاعات ذخ در خصوصممکن است داوطلبان مجاز به مشورت  (Individual Accessدسترسی فردی )

 .پاسخ دهندو...  اطلاعات افشایمربوط به  اتیبتوانند به هرگونه شکا دیبا مسؤولان (Challenging Complianceها و شکایات )مقابله با چالش
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 یماریب یستریدر رج حفظ محرمانگی داده و اطلاعات اقدامات لازم جهت: 2جدول 

 توضیحات موارد

در قبال  یتیی و اقدامات امنفرد یهاتیولؤمس زا یستریدهد که کارمندان رج نانیاطم دیبا و اطلاعات استگی ل حفظ محرمانؤومس یستریرج ریمد تیولؤمس

 .(10ی شود )نگهدار، دارند یدسترس آنبه که  ییهانوع دادهو  روز از کارکنان و اشخاص ثالثبه یستیل .محرمانه بودن آگاه هستند

نقض  تیمحکوم

 یمحرمانگ

 گیمحرمان . نقضشان نگهداری شودپروندهدر و  دنرا امضا کنمحرمانگی اطلاعات  اظهارنامهو  شوند استخداممطابق با مقررات  دیبا رجیستری کارکنان

  (.10است )و اخراج  یمنجر به اقدام انضباط

 .(10) نصب گردد یستریحفظ محرمانه بودن اطلاعات در واحد رج یادآوری یهاادداشتگردد یتوصیه می ادآورهای شینما

به  یکیزیف یسترسد

 یستریرج

 . (10) محدود شود( هشدار یهاستمیمناسب و س یهاقفل)مناسب  یتوسط ضوابط فن دیبا یستریرجنگهداری سیستم محل 

و  یخدمات پست انتقال اطلاعات

 کیپ

طلاعات ااگانه از ه طور جدب دیاعطا شود. اطلاعات شناسه با ریتوسط مد دیبا یستریاز رج ییقابل شناسا یهاانتقال داده مجوز

با  یج)پاکت خار دوگانه یهاپاکتاز  شود. بیتوسط کارکنان مجاز ترک ،بستههر دو  افتیپس از در تاارسال شود  یبهداشت

 (.10فاده گردد )باز کردن تنها توسط فرد مورد نظر( است یبرا یو پاکت داخل یکل سآدر

 یهاانتقال داده

 یکیالکترون

اطلاعات در  :ب د.شو اطمینان حاصل یی(شناسا دیکل ایتماس قبل از ارسال داده ) مختلف قیاز طر رندهیآدرس گ صحت از :الف

جدا از  دیبا ییشناساقابل  یهاداده، داده لیهنگام ارسال فا :جی شود. کاربران مجاز رمزگذارتوسط  یدگیچیمختلف پسطوح 

 .(10) کننده درخواست گرددافتیها توسط درداده منیا افتیدر دییتأ د: ها ارسال شود.داده ریسا

ها داده پردازش

 یهاتوسط سازمان

 یخارج

اطلاعات  اگر .(8) دریاز اطلاعات صورت گ یمنعقد گردد و حفاظت مضاعف یاتوافقنامهباید  هاداده یگذاراشتراکبرای به 

کننده فتایزمان درتوسط سا گی اطلاعاتمحرمانباید از  شود،گر پردازش یکشور د در ای یستریخارج از واحد رج ی درستررجی

 یدر مطالعات .(10) ناب شوداجت یستریبه خارج از رج ییقابل شناسا یهاداده یضرور ریانتقال غ از .شودحاصل  نانیاطلاعات اطم

 ت در زمان بهاطلاعا یحرمانگم جهت حفظ .ستین ازیافراد ن تیرضاگردد، ادغام می یستریرج نیاطلاعات چندکه 

 ییهاچه دادهچیست؟،  هاداده وندیهدف از پ عنوان مثال، هایی ضرورت دارد. بهبه پرسشمحقق  پاسخ ،داده یگذاراشتراک

 LDSمجموعه داده محدود  کی ا؟، آیهستند میمستق ریغ ای میمستق یهاشناسه یها حاوداده ایآ؟، خواهد شد یآورجمع

(Limited Data Set ) و توافق استفاده از دادهDUA (Data Use Agreement) به  استیس ایآ ،موجود است؟

 (14) ست؟یافراد چ ییاز شناسا یریجلوگ یاقدام قابل قبول برا حداقلو  داده وجود دارد؟ یگذاراشتراک

از تلفن و  استفاده

 کساف

. در موارد شود یبررس تقدبا اید باطلاعات  کس قبل از انتقالاه دهند. شماره فیکس ارااف ایتلفن  از طریق اطلاعات محرمانه را دینبا یستریرج نکارکنا

 تلفن شماره استفاده از ود و باش یبررس دیعنوان و آدرس( با ت،ی)نام، موقع رندهیتماس گ تیاست، هو هیقابل توج ریتلفن توسط مد یریکارگه نادر که ب

 .(10) شود فراخوانی یرسم

مل است در حال تکا ک به سرعتیون. اقدامات الکترردیگ انجامبه اطلاعات  مجاز ریغ یاز دسترس یریجلوگ یثر براؤو م جدید فنیو  یکیزیف اقدامات دیبا انهیاز را استفاده

 .(10) باشد، فراتر مورد بحث است نجایبهتر ممکن است از آنچه در ا یهاحلو راه

 یرو دینبا پیانگام تهباشند و  دهیچیپ دیکلمات عبور با اشد. ب:ب و محدود اتاق جداگانه کیدر  دیبه داده با یدسترس :الف هابه داده یدسترس

 رییل منظم تغبور در فواصکلمات عو  شود فعال ریغ دیبا ینام کاربر و خودکار کلمه عبور یسازرهیداده شود. ذخ شیصفحه نما

 یدسترس ییقابل شناسا یهافقط کاربران مجاز بتوانند به داده و شود فیتعر دیداده با گاهیبه پا یسطوح مختلف دسترس . ج:ابدی

 با دیبا یستریرج یهاانهیرا . ح:به طور خودکار بسته شود دیبا ،دباش فعال ریغ قهیقد 10از  شیب . د: اگر سیستمداشته باشند

Firewall .در ز: نجام شود.ا( ینه داده واقع )و مختص تست یهاادهدبا  دیبا دیافزار جدافزار و نرمتست سخت و: محافظت شوند 

 .(10) نابود شود واطلاعات پاک  دیبا ،...و یخراب لیبه دل یکیالکترون یسازرهیذخ یهاهنگام خارج نمودن رسانه

 .(10) ردیمورد استفاده قرار گ دیناشناس با ای یساختگ یهاداده، داده گاهیاپ نمایش هنگام شینما

ز آب و ا منیو ا جداگانه یکیزیمکان ف کیشود و در گرفته  بانیپشتنسخه به طور مداوم و مرتب  دیآن با راتییداده و تغ گاهیپااز  یریگبانیپشت

 (.10) شود یآتش نگهدار

 مجاز ریغ یدسترس

 یوتریکامپ ستمیبه س

از  وارش گردد جاز گزو به مدیر و افراد م داده شود صیتشخ یوتریکامپ ستمیاز راه دور به س یافراد جهت دسترس یبرخ تلاش

 . (10) ردیصورت گ یوتریکامپ ستمیس تیامن شیدر مورد افزاو منظم  یمشاوره تخصص دید. باوبر نیب
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 یماری )ادامه(ب یستریدر رج حفظ محرمانگی داده و اطلاعات اقدامات لازم جهت: 2جدول 

 توضیحات موارد

  PIN شناسه منحصر به فرد با داده، ذخیره یمدت نگهدار ،دادهدسترسی به مجاز  افراد ،داده یآورنحوه جمع دیمحققان با داده و دفع رهیذخ

(Personal Identification Number) نحوهعلت مرگ( و  یستریمنابع داده )به عنوان مثال رج ،داده یآورجمعجهت  یاضاف روش ،بدون آن ای 

 نانیاطم یابر یات قانونطلاعات و تعهدااستفاده از  ،یآوربه طور واضح از نحوه جمع دیکاربران داده با گریمحققان و د. کنند فیتوص را داده یسازرهیذخ

 رهیو ذخ یرمزنگار یمناسب وهیش او ب یستبه در دیبا نیاده ثبت آنلا(. د6) دمطلع باشن ،ردیگیمورد استفاده قرار م منیکه اطلاعات به طور مناسب و ا نیاز ا

 (.11) شبکه ضرورت دارد یهاو مشاوره آوری اطلاعاتفنمناسب  تیامن از نانیاطم ن،یآنلا یستریرج یشود. هنگام طراح

 نییتع :الف املش «یسوابق کاغذ»ات و محافظت شود. اقدام رهیذخ یکیالکترون یهادر رسانه مدارکاسکن  ای رندیقرار گ لیدر فاباید  یکاغذ یهاداده

 خیره اطلاعاتذ جهت ل قفلقاب نتیکاب :ج .ی دارنداطلاعات دسترس یبه اتاق نگهدارکه  یکسان نییتع :ب دارد. یدسترس یستریبه محل رج هکافرادی 

عات محرمانه را اطلا یحاو یهاپرونده توانندیکارکنان خدمات( نم به طور مثال) ستندیکه مجاز ن یافراد که نیاز ا نانیاطم . د:محرمانه وجود داشته باشد

ر محل د دیباقدام ا نیست. ااکاغذ شامل انهدام  بی. تخرتدوین شود دیبا ،ییاطلاعات قابل شناسا یحاو یکاغذ مدارک مناسب دفع استیکنند. س یبررس

 (.10صورت گیرد ) یستریرج

 یهاروشی بازنگر

 ی و محرمانگیتیامن

 .(10نمایند ) وزرهرا ب یو دستورالعمل دسترس یخود را بررس یتیامن یهاها روشرجیستریکه سالانه  شودیم هیتوص

ر جلسات و نسخه ه دیارا ثالمبه طور ) قیاطلاعات تحق در مورد نحوه انتشار یاطلاعات ،یبرنامه اخلاق. در شوده یارا ازیمورد نال ؤپاسخ به س یبرا بایدداده  انتشار اطلاعات

را  مارانیبودن ب نامیب دیه باانتشار داد .دگرددرخواست  قیتحق یبر استراتژش ریتأث ( وصنعت دارو قیاز طر حمایت سازمانی )به عنوان مثال و (یعلم

 .(12) دباشت ناقام حلم و یتتولد، جنس خیمانند تار یبا اطلاعات فرد ییه شود تا امکان شناسایارا و یآورجمع یشکل به دیداده با و کند نیضمت

 انتشار تیولؤمس

 طلاعاتا

ها انتشار داده نیاز قوان و پیروی آن شرح داده شود استفاده و انتشار داده در طیقرارداد انتقال داده منعقد شود و شرا شودیم هیتوص

  .(10گردد ) نیتضمتوسط مدیر 

انتشار  تیمحدود

 داده

از  یکتب تیجود رضاودر صورت عدم  : رجیستریب .ردیمورد توجه قرار گ دیبا (ماریحقوق ب) اطلاعاتگی محرمان نیقوان: الف

 .(10) حدود باشدهدف پژوهش مبه  دیمنتشر شده با یهاداده :ج ه دهد.ایاررا  ییداده قابل شناسا دینبا ،نیهمه طرف

قابل  دادهانتشار 

 یبرا ییشناسا

 ینیاهداف بال

ر انتشا نونمطابق قا به پزشک متخصص مراجعه شود تا دیبا ماریدرمان ب نهیدر زم ییقابل شناسا یهابه داده یدسترس جهت

امات الز طالب ی،ستریرج هنیدر زم ژهیبه و ماریب ییاطلاعات قابل شناسا (. استفاده از10) م شودقدادر کشور ا ینیبال اطلاعات

 یزنیده رادرخواست ش یااستاندارده تیاز رعا نانیاطمجهت ها حفاظت از داده یکه با مراجع مل شودیم هیاست. توص یقانون

 .(13) شود

انتشار داده قابل 

 یبرا ییشناسا

 کنترل سرطان

ه یارا یتقامات نظارمحرمانه به م یهادادهدربافت  کتبی . درخواستشود هیارا ییسند قابل شناسا کدر یانتشار داده  یهاهیرو دیبا

ول ؤشخص مس تیو موقع نام ،به اطلاعات محرمانه ازین هیتوج، هدف از درخواست داده»ی مانند شامل موارد دیدرخواست با. شود

قرار  د استفادهکه داده مور یمانزمدت  ،خواهند داشت یدسترس شدهشر های منتبه دادهه ک یافراد تینام و موقع ،اطلاعاتانتشار 

 .(10باشد )« شودینابود م ای و بازگردانده ود،ریم نیدوره از ب نیکه داده پس از گذشت ا یاوهیو ش ردیگیم

 
توسط  دیبه داده با یداده و دسترس تیمربوط به مالک یهانامهموافقت

سازمان  شهیهم؛ از جمله این که باشد یاصول و حاوی گردد نییقرارداد تع نیچند
که اطلاعات پردازش  یداده باشد. هنگام یکننده اصلبه عنوان کنترل دیبا
 یخصوص تیمالک که نیمگر ا شود،یم یتلق قیبه عنوان داده تحق شود،یم

 هبه عنوان محافظ داد دیداده با یمحقق اصل ای. پردازنده و ردیمورد توافق قرار گ
استفاده و  ره،یحفاظت در ذخ یاقدامات لازم را برا بایدشخص  نیباشد. ا
 یگذارمحقق با توجه به سود به اشتراک ،رونیبه داده انجام دهد. از ا یدسترس

 . (6) باشدمی یینها یمعنو تیمالک یدارا، اطلاعات
 یمطالعات آگاهانه در تیرضااخذ  :کنندگان در مطالعهشرکت رضایت

 ایو  یفرد یهانامهپرسش به طور مثال)تعامل دارد  کنندگانکه محقق با شرکت
از پژوهش )کنندگان در شرکتنحوه حضور  دیبا. است ، لازم(یکیولوژیداده ب

نحوه اخذ اطلاعات مربوط به زمان و ی و...(، مل یستریرج ،پزشک معرفی قیطر
از  دیبا افراد. این شرح داده شودو اطلاعات افراد مسؤول ثبت  گاهانهآ تیرضا

از خروج  نحوهو  اطلاعات رهیو مدت زمان ذخ یگذاراشتراک بهی، نحوه دسترس
 رضایت. ستیقابل استفاده ن یبه مدت طولان تیرضامطالعه آگاهی داشته باشند. 

ه یبر اساس اطلاعات ارا و متقاعد کردن ای به صورت آزادانه، بدون فشار و دیبا
 اخذ رضایت را ندیفراباید  یاخلاق افراد مجرب باشد. کمیته بازرسی شده توسط

حاصل  نانیآن اطم مضراتنسبت به  قیتحق یایمزا ید تا از برترنمای یابیرزا
به  دیبا رد،یصورت گ گریکشور د کیتوسط  داده یآورجمع که یدر صورت .گردد

احترام  ،شودیم رهیها ذخکه در آن داده یو کشور داده أمقررات کشور مبد
  .(6، 13ید )به عمل آ مارانیاز حقوق ب تیحداکثر حما وگذاشته شود 

مجدد با افراد تماس  دیبا ان، محققدر سیستم موجود یهامورد داده در
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 ممکن ریغ تیابه دست آورند. اگر کسب رض را دیجد همطالع تیتا رضا رندیبگ
ه یها ارااستفاده از داده یخود را برا تیرضا دیبا یاخلاق یبررس تیأه کیباشد، 

که  شودیفرض م تأیید گردد،اخلاق  تهیتوسط کم یقیه تحقچنانچ (.13) دهد
به  نامهتوافق هستند و وافقم یستریبر رج یمبتن قیکنندگان با تحقشرکت

 شودیمنعقد م و دولت محقق نیب یرسم ریاطلاعات در قرارداد غ یگذاراشتراک
کنندگان از شرکت اهانهآگ تیبه ندرت رضا ،یستریبر رج یمبتن قی. در تحق(12)

گسترده  اسیمقبا  قاتیدر تحق یریمنجر به سوگ چرا که گردد؛یدرخواست م
مبتنی بر در مطالعات آگاهانه  تیرضاعدم نیاز به  یها. استدلالدگردیم

اوقات  ی)گاه هاپژوهش نیدر ا هکنندشرکت یادیتعداد ز» شامل رجیستری
 زانیموجب کاهش م یفرد رضایتدرخواست وجود دارد،  نفر( ونیلیم 1از  شیب

 تیکسب رضا ،مطالعه است یبر اعتبار علم یدیکه تهد شودیممشارکت افراد 
دشوار  اریمثبت( مانند کودکان بس امدیپرخطر )با پ یهادر انتخاب گروه ژهیبه و
و  ستندین اتیح دیباشد که در ق یممکن است شامل افراد یستریرج ،است

 هاونیلیم تیبه دست آوردن رضا نهیهز ،را به دست آورد تشانیرضا توانینم
« خواهد کرد یریبزرگ جلوگ اسیدر مق قاتیاز حد خواهد بود و از تحق شینفر ب
کنندگان در شرکت موافقت اخلاق تهیکم ،مال اروپاش ی. در کشورهاباشدمی
 .(12) کندیم نیگزیاخلاق جا تهیکم بیرا با تصو قیتحق

 

 بحث
و  ریپذمد، انعطافاکاری و الزامات قانون یملاحظات اخلاق تدوین و اجرای

 Richesson(. بر طبق نظرات 13کند )کمک می یستریرج تیبه موفق ،موقعبه
( و 15ند )سته قیتحق یبرا یاساس یندایفر یستریرج یهاستمیس، Vehikو 

با  دیباها دهد که این سیستمبررسی الزامات قانونی سیستم رجیستری نشان می
 یروزرسانهب و به طور منظم دنمطابقت داشته باش تیامن یبالا یاستانداردها

بنابراین،  گردد.حاصل  نانیشده اطم یآورتا از صحت اطلاعات جمع شوند
محافظت نماید و  مجاز ریغ یدسترس ازاطلاعات را  دیبا یتیامن یهاضمانت

مناسب همراه باشد. استفاده، افشا و حفظ  یتیامن یهاتیاطلاعات حساس با حما
ی . دوره زمانگرددتوصیه میتحقق هدف  یتا زمان لازم برا یاطلاعات شخص

از وجود  نانیبه اطم ازیاگرچه ن .دهدکاهش میرا  افشای اطلاعاتاحتمال  ،کوتاه
 دینبا ،شودیدنبال نم یستریکه اهداف رج یزمان .وجود دارد لندمدتب یستریرج

 دیتحقق اهداف مف یبرا یستریکه رج ی. هنگامگرددحفظ  یاطلاعات شخص
کار  یستریبا رج یبه درست تواندیکس نم چیه ایفاقد بودجه است و  ای ستین

 یقابل دسترس یبه راحت دیبارجیستری  ستاینابود شود. س دیکند، اطلاعات با
بتواند به  تا گردد نییول حفاظت از اطلاعات تعؤبه عنوان مس یفرد و باشد

 (. 9) پاسخ دهد اتیهرگونه شکا
  IARC سسسسسسسسسرطان قسسسسسسسساتیتحق یالمللسسسسسسسسنیآژانسسسسسسسسس ب

(International Agency for Research on Cancer) تیرعادارد که اظهار می 
اظهارنامسه  . به عبارت دیگر، تکمیلکندیم یبا سوگند پزشکان برابر یمحرمانگ

 کارکنسان .به هنگام استخدام ضرورت دارد یستریکارکنان رج یمحرمانگ تیرعا
 هیمنصسوب شسوند. توصس یاتیمطابق با اهداف و مقررات عمل دیمتخصص ثبت با

مجبسور  یسستریاز قرارداد استخدام، هر کارمنسد رج یکه به عنوان بخش گرددمی
را امضا کند تا اطلاعات محرمانه موجود در ثبت را منتشر  یاژهیو باشد اظهارنامه

منجسر بسه اقسدام  ،فهیوظ نیروشن شود که نقض ا دیقرارداد استخدام با نکند. در

اطلاعات  یادیز ریمقاد یحاو یستریرج(. 10) اخراج خواهد شد یو حت یانضباط
و  یسستریرج نیحفظ اعتماد بس یبرا یتیریمد استیس کی دیبا و است یشخص

های پژوهش حاضسر ( که این نتیجه با یافته9) وجود داشته باشد گانکنندشرکت
اطلاعسات  و همکاران نشان داد کسه Ludvigssonنتایج تحقیق  .مطابقت داشت

کنندگان در مطالعسه وجسود به ارتباط بسا شسرکت یازتا ن شودیموجب م یستریرج
مسستقل داده در  یآورند و جمسعباشبزرگ در دسترس  هاییتجمع .نداشته باشد

لازم اسست  ،نیبنسابرا (.12)دهد داده را کاهش  یریمختلف سوگ هاییستریرج
 کشور خود مد نظر قرار دهند.را در یاستیس چنین یریکارگه ب زین کشورها ریسا

و  یونالزامات قانتدوین منجر به  ی،و حقوق یاخلاق یجد یهاینگران
ست مکن ام یالزامات قانون نی. استین کسانیهم  شهیهمکه  شده استقی اخلا

 تیقابل ،هاهز دادا یاطلاعات، استفاده بعد یسازماندهی، ابر انتخاب عناصر داده
و  Myers(. 8، 13) بگذارد ریانتشار اطلاعات تأث زیو ن هایستریرجی همکار

عادل ت ی،بهداشت عموم یهاسازمانهمکاران در مطالعه خود اذعان داشتند که 
. انددهیکش افراد را به چالش ازاتیبا حقوق و امت یمنافع بهداشت عموم نیب

 و از ندکن یبایرا ارز یاحتمال داتیهمه تهد دیبا یبهداشت عموم یهاسازمان
 نیه تضم. اگرچدنیاستفاده نما یمناسب رانهیشگیپ یآموزش و مهندس ها،استیس

ا است، ام ممکن ریغ یو شخص یکامل اطلاعات بهداشت یخصوص میحفظ حر
ب، کارکنان در کس یهامهارت یبا ارتقا دیبا یبهداشت عموم یهاسازمان

 حداقل به اطلاعات، خطرات را یگذارو به اشتراک رهیذخ ،یاستفاده، نگهدار
 . ( همسو بود8) Kraljو  Zaletel( که با نتایج پژوهش 16) برسانند

ات طلاعه ایبا ارا یمیارتباط مستق ،اطلاعات تیاز امنمردم  نانیاطم
 دیبا یمبهداشت عمو یهادارد. سازمان یستریافراد به رج یبهداشت یشخص

ردم به م یسلامت محافظت از و جیترو. کنند نیمأها را فعالانه تداده تیامن
به اطلاعات  یسترس(. د16) دارد یبستگ ،کنندیم افتیها درکه از آن یاطلاعات

دم . ع(13ست )مند اازین یزیربه تفکر و برنامه گی،مانبدون نقض محر یستریرج
را  ارمیب یستریرج ،یخصوص میمربوط به حر یو قانون یالزامات اخلاق تیرعا

متفاوت  یستریرج یندهاایو فر اتیعمل ساختار،. (8د )کنیاستفاده م قابل ریغ
ه از فادو است جادیدر ا یمشترک یو قانون ی، اصول اخلاقبا این حالاست. 

 تیضعو ،دفهبا توجه به  هایستریاز رج یاما در برخ ،وجود دارد هایستریرج
 ینت قانوالزاما ،در آنموجود اطلاعات  زانیمو  هاداده تیماه ،توسعه دهنده آن

 یاهنهیا توجه به گزب دیبا یستریهر رج رو،از این .(5، 6) گرددیم تریاختصاص
ش و ردازپ ،ینگهدار ،یآورجمعرا جهت  یخاص یالزامات قانون در دسترس، یفن

 را یمالخطرات احت تا دماینتدوین  یبهداشت یهاگزارش اطلاعات مراقبت
ت از قانون حفاظ و همکاران عقیده دارند که Hopper .(5، 16) دهدکاهش 

 جهت حفظایمنی چوب ارچبلکه  نیست،ها داده یآورجمع یبرا یانعمها داده
 هادهدا یگذارو به اشتراک یآورجمع لیافراد و تسه یشخص میو حر یمحرمانگ

 جیبر اساس نتا ( که این یافته با نتایج تحقیق حاضر همخوانی داشت.5) باشدمی
 اد وعتمامنجر به جلب  به دست آمده از بررسی حاضر، حفاظت مناسب اطلاعات

بود بهو  یمنیا ارتقایو  دش خواهد یپزشک قاتیقفراد در تحبیشتر امشارکت 
و  جیترو (.8 ،16داشت )خواهد را به همراه مراقبت در سطح فرد و جامعه  تیفیک

 دارد یبستگ ،دشویم افتیها درکه از آن یسلامت مردم به اطلاعات محافظت از
را  یخلاقا یکردهایرو نیبهتر دیبا یمتخصصان بهداشت عموم(. در نتیجه، 16)

 .(13، 17) رندیبه کار گ یعدالت و سلامت عمومعلمی،  ،یاجتماع شرفتیپ یبرا



 

 
 

http://him.mui.ac.ir 

  رجیستری یملاحظات اخلاق

 6 1398ر خرداد و تی/  دوم / شماره شانزدهم اطلاعات سلامت / دوره تیریمد

 گیرینتیجه
ت رعای رظارت بن، دافرا تیو رضا یمنی، اهای مانند محرمانه بودن دادهمقررات

ی ماریب یترسیرج جادیا در، هاداده محرمانگی مربوط به نقض نیقوان و مقررات
مات لزااو  یملاحظات اخلاق تدوین و اجرای . بدیهی است کهگذاردتأثیر می

ود. بواهد خمؤثر  یستریرج تیموفق در ،موقعو به ریپذمد، انعطافاکاری قانون
 به ،یستریرجنحوه ایجاد و نگهداری  ،یخصوص میرح یالزامات اخلاق

تی در تدوین الزاما. گیردرا در برمیها گزارشنتشار ها و ادادهگذاری اشتراک
 یهادهو حفاظت از داگذاری ، به اشتراکلیو تحل هیتجز ،استفادهنحوه خصوص 

 .ضرورت دارد یستریرج
 

 پیشنهادها
و  هیتجز ،نحوه استفادهی در خصوص و قانون یاخلاقگردد الزامات توصیه می

 یحاو یدر سند یستریرج یهاو حفاظت از دادهگذاری ، به اشتراکلیتحل

ی مقابله با خطرات تدوین گردد و در هاروش و هایمشخط ،خطرات اتییجز
و  یبررس رجیستری یتیامن یهاسالانه روش اختیار کارکنان قرار گیرد. همچنین،

انطباق ، درجه ستمیاصلاح س ای یریکارگه از ب وزرسانی شود. بهتر است قبلرهب
مشاوره با  ی شناسایی شود تاخصوص میمربوط به حر تعیین و خطرات قانونبا 
 .شودارایه کاهش خطرات  ای یریجلوگ جهت ییهاهکاررا فعان،نیذ

 

 تشکر و قدردانی
ژوهش پ نیها در نگارش اکه از مطالب آن یسندگانینو هیاز کل لهیوس نیبد

 . دیآیبه عمل م یاستفاده شد، تشکر و قدردان
 

 تضاد منافع
 .اندنداشته یتضاد منافع گونهچیه سندگانیانجام مطالعه حاضر، نو در
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Legal aspects and ethical considerations in the disease registry: A scoping review 

 

Leila Shahmoradi1 , Roya Naemi2  

 

Abstract 
Collecting accurate data in registries enables the governments to prevent dangerous diseases. However, concerns regarding 

disclosure have increased due to government involvement. The purpose of the present study was to investigate the legal and 

ethical aspects of the disease registry including the key elements of confidentiality in disease registry, privacy impact assessment, 

actions to preserve confidentiality, data ownership, and the consent of participants. This was a scoping review, collecting 

information through a search in Scopus, PubMed, Web of Science, and Google Scholar databases without time limitation. The 

findings declare that people's sureness in the confidentiality of information increases the information offered to the registry, and 

consequently, analysis of this information will improve people's health. Therefore, it is necessary to develop requirements for the 

use, analysis, sharing, and protection of registry data. 
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