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معاونت تحقیقات و فناوری 

دانشگاه علوم پزشکی همدان

به‌نام‌خدا



ری معاونت تحقیقات و فناو

دانشگاه علوم پزشکی همدان

تکنترل کیفی در برنامه های ثبت بیماری ها و پیامدهای سلام

دکتر طالب خداویسی، دکتری مدیریت اطلاعات سلامت
عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی همدان

Quality Control in Disease and Health Outcome Registries



فهرست

سلامتکنترل کیفی در برنامه های ثبت بیماری ها و پیامدهای

رجیسترها•

هاویژگیمهمترین•

اصلیانواع•

استراتژیککاربردهای•

هاچالش•

آناهمیتوکیفیکنترل•

چرخه عمر داده در رجیستری•
oجمع آوری داده
oاعتبارسنجی
oذخیره سازی
oتحلیل
oگزارش دهی

کنترلتیمساختاروهانقش•

کیفیت

دادهکیفیتکنترلچارچوب•

دادهکیفیتابعاد•

کیفیتکنترلابزارهای•

دادهممیزی•

ممیزیچرخه•

ادهدکیفیتمستمربهبود•

ارتقایاصلیچالش های•

دادهکیفیت



Registry

رجیستریفرآیندوماهیتساختار،•
وحلیلتیکپارچه‌سازی،ذخیره‌سازی،،گردآوریبرایمستمروهدفمندسازمان‌یافته،سیستمیک

گزارش‌دهی

داده هامحتوایودامنه•
تمداخلاسلامت،رویدادهایبیماران،ازمشخصیجمعیتبهمربوطمعتبرواستانداردداده‌های
بالینیپیامدهاییادرمانی

راه اندازیاهدافوچرایی•

کیفیتارزیابییاسیاست‌گذاریمدیریتی،بالینی،علمی،تعیین‌شدهپیشازاهداف 5



Registry

رجیستری ها
وگردآوریروش‌هایداده،کیفیتشاخص‌هایمتغیرها،هدف،جمعیتدقیقتعریفبا

کیفیکنترلوپایشسازوکارهای

.می‌کنندفراهمرا(Real-World Evidence)واقعیدنیایشواهدتولیدامکان

درکلیدینقش
خدمت،دهارائه‌دهنمراکزعملکردمقایسهمداخلات،ایمنیواثربخشیارزیابیبیماری،سیرپایش
.می‌نماینداایفسلامتنظامدرشواهدبرمبتنیتصمیم‌گیریازحمایتومراقبتکیفیتبهبود
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Registry

هستندسادهدادهپایگاهیکازفراتررجیستری ها•

داده،حاکمیتکیفیت،تضمینداده‌ها،استانداردسازیشاملساختاریافتهفرآیندهایازمجموعه‌ایشامل

مینتضراآن‌هاکاربردیوعلمیبقایکههستندذی‌نفعانبهمستمربازخوردومحرمانگی،واخلاقیملاحظات

.می‌کند

رجیستری هاعملیاتیپایه هایوگردانندگان•

یا CDCمانند)تحقیقاتیسازمان‌های،(بهداشتجهانیسازمانیابهداشتوزارتمانند)دولتینهادهایتوسط

NIH)، رضایتاساسبراغلبوشوندمدیریتدانشگاهیمراکزیاداروییشرکت‌هایپزشکی،انجمن‌های

.می‌کنندعمل(عفونیبیماری‌هایاجباریگزارش‌دهیمانند)قانونیالزاماتیابیمارانداوطلبانه
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Registry vs. EHR

(Registry)نظام ثبت (EHR)پرونده الکترونیک سلامت ویژگی
گروه‌خاص/مدیریت‌سلامت‌جمعیتمراقبت‌از‌بیمار‌فردیتمرکز

(Structured)شدیداً‌ساختارمند‌(Free Text)غالباً‌غیرساختارمند‌ساختار داده

(Longitudinal Tracking)پیگیری طولانی مدت محدود‌به‌مراجعات‌به‌مرکز‌درمانیتداوم

پژوهش،‌ارزیابی‌پیامد‌و‌ارتقای‌کیفیتتسهیل‌فرآیند‌درمان‌و‌صورتحسابهدف اصلی

8



Registry vs. Surveillance

بالینیجزئیاتوجمعیتبرتمرکز :(Registry)ثبتنظام

مع‌آوریجراخاصشرایطیاجمعیت‌هابهمربوطاطلاعاتسیستماتیکطوربهکههستندساختاریافته‌ایداده‌ایپایگاه‌هایثبت،نظام‌های
می‌کنند

می‌کننددنبالراخدماتبرنامه‌ریزیوپیشگیریپژوهش،جملهازمتنوعیاهدافسیستم‌هااین:چندگانهاهداف

خدماتبهبیمارانارجاعفرآیندبلکهمی‌کند،ردیابیراشدهدادهتشخیصمواردتنهانه مادرزادینقایصثبتنظامیک:کاربردیمثال
.می‌نمایدتسهیلنیزرامداخله‌ای

سریعپاسخوفعالپایشبرتمرکز: (Surveillance) مراقبتنظام.۲

دربهداشتینوپدیدمسائلشناساییو (Trends)روندهاردیابی ،(Active Monitoring)فعالپایشبربیشترمراقبتنظام‌هایمقابل،در
.دارندتمرکز (Real-time)واقعیزمان

میعموسلامتحوزهدرفوریتصمیم‌گیری‌هایازحمایتبرایداده‌هامداومتحلیلوجمع‌آوریشاملاغلبسیستم‌هااین:مستمرماهیت
.هستند

.جامعهسلامتشاخص‌هایدرناگهانیتغییراتو (محدودهمه‌گیری/ناگهانیشیوع)سریعشناسایی:هدف 9



Registry vs. Surveillance

(Surveillance)نظام مراقبت (Registry)نظام ثبت ویژگی

(Population)جمعیت‌در‌یک‌گروه‌خاص(‌بیمار)فرد‌واحد تحلیل

شناسایی‌روندها‌و‌تهدیدات‌سلامتمدیریت‌وضعیت،‌پیامد‌و‌پژوهشتمرکز اصلی

اغلب‌طولانی‌مدت‌و‌پیگیرانه‌بازه زمانی
(Longitudinal)

(Real-time)مستمر‌و‌اغلب‌با‌نگاه‌به‌زمان‌حال‌

تصمیم‌گیری‌های‌فوری‌سلامت‌عمومیتسهیل‌ارجاع،‌ارزیابی‌کیفیت‌و‌بقاخروجی کلیدی

گزارش‌های‌آزمایشگاهی،‌مراکز‌درمانی‌و‌محیطیعمدتاً‌مستندات‌بالینی‌و‌پرونده‌هامنبع داده

امروزه رویکردهای مدرن به سمت یکپارچه سازی . هستند مکمل یکدیگر ،این دو سیستم علی رغم تفاوت ها: نکته بسیار مهم

:حرکت کرده اند؛ به طوری که

باعث تقویت  ،(Active Surveillance) ترکیب روش های جمع آوری داده در رجیستری با تکنیک های مراقبت فعال

.توانمندی های پایش سلامت و ارتقای ظرفیت های پژوهشی می شود
10



یمهم ترین ویژگی های متمایزکننده رجیستر

حوزهدرتعریف‌شدهپیشازسؤالچندیایکبهپاسخبرای :(Purpose-Driven)بودنهدف محور-1
.می‌شودایجادخدماتکیفیتیامراقبتاثربخشیسلامت،پیامدهایاپیدمیولوژی،

عوقایصرفاًرجیستریمی‌کند،مداخلهکهبالینیکارآزماییبرخلاف :(Observational)بودنمشاهده ای-۲
.می‌کندرصدوثبت (Real-World Evidence)واقعیشرایطدررا

بیماری،روندبلکهنمی‌شوند،جمع‌آوریواحدزمانیمقطعیکدرداده‌ها :(Longitudinal)زمانیپیوستار-3
.می‌کننددنبالزمانطولدرراپیامدهاودرمان

مثل)جغرافیاییتعریف‌شدهجمعیتیکرویبرمی‌تواند :(Population-Based)بودنجمعیت محور-4
.دباشمتمرکز(بیمارستانیکبیمارانمثل)خاصبالینیجمعیتیکیا(استانیکسرطانرجیستری
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(بر اساس هدف)انواع اصلی رجیستری ها 

ام‌اس،دیابت،سرطان،مانند)خاصبیمارییکبرمتمرکز :(Disease Registry)بیماریرجیستری-1
.(سیستیکفیبروز

دارو،یککاراییوایمنیپایشبرای :(Product/Device Registry)دستگاه/محصولرجیستری-۲
بازاربهورودازپسخاصایمپلنتیاواکسن

خطریکمعرضدرکهافرادیثبت :(Event or Exposure Registry)مواجههیارویدادرجیستری-3
.گرفته‌اندقرار(تشعشعیاشیمیاییموادمانند)خاص

یکبامرتبطپیامدهایومراقبتکیفیتپایشبرای :(Health Service Registry)سلامترجیستری-4
.(کرونریاستنتیامفصلتعویضجراحیمانند)خاصدرمانیروش
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کاربردهای استراتژیک رجیستری

شناساییبیماری،شیوعوبروزتعیین :(Epidemiology and Surveillance)نظارتواپیدمیولوژی-1

.زمانیروندهایوکانون‌ها

دنیایدردرمان‌هااثربخشیبررسی :(Health Outcomes Research)سلامتپیامدهایپژوهش-۲

.درمانمختلفروش‌هایمقایسهواقعی،

 :(Quality Improvement & Policy Making)سیاستگذاریومراقبتکیفیتارزیابی-3

.منابعتخصیصهدایتو (Benchmarks)عملکردمعیارهایتعیینمراقبتی،شکاف‌هایشناسایی

.جامعهبهیاطلاع‌رسانومناسببالینیمطالعاتیافتنبرایبیمارانبهکمک:جامعهدرگیرسازیوبیمارازحمایت-4

.درمان‌هابلندمدتیانادرجانبیعوارضسریعشناسایی :(Safety Monitoring)ایمنیپایش-5
13



انوضعیت و چالش های نظام ثبت بیماری ها در ایر
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( هاچالش)آسیب شناسی نظام های ثبت در ایران

:فنیوزیرساختیچالش های-1

.ملیسامانه‌هایو HISمیانارتباطعدموپلتفرم‌هاناهمگونی•

.(Integration)یکپارچگینبوددلیلبهانتقالخطاهایوداده‌هاتکرار•

:استانداردسازیومتدولوژیکچالش های-۲

.متغیرهاعملیاتیتعاریفدرتنوعوملیواحدپروتکل‌هایفقدان•

.(Validation)اعتبارسنجیابزارهایومنطقیقواعدمستند، QC Planنبود•

:انسانینیرویوعملیاتیچالش های-3

.(بیماریشدتوکدگذاری)کلیدیفیلدهایدرنقصوداده‌هادیرهنگامورود•

.ثبت‌کنندگانبرایتخصصیآموزشمحدودیتوبالاکاریفشار• 15



(دهاپیام)آسیب شناسی نظام های ثبت در ایران

.پژوهش‌هادر (Bias)سوگیریایجادو (Evidence)شواهدکیفیتکاهش:اعتباربحران

.مخدوشداده‌هایپایهبرتصمیم‌گیریومنابعنامناسبتخصیص:سیاست گذاریدرشکست

.ناصحیحتحلیل‌هایدلیلبهدرمانیمداخلاتکیفیتافت:اثربخشیکاهش
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آسیب شناسی نظام های ثبت در ایران

پیامد بر کیفیت دادهشرح چالشحیطه چالش

خطای‌انتقالتکرار‌داده‌و‌(HIS vs. Registry)جزیره‌ای‌بودن‌سامانه‌ها‌یکپارچگی

QCنبود‌تعاریف‌واحد‌و‌پروتکل‌استاندارد
عدم‌قابلیت‌مقایسه‌

(Incomparability)

جکاهش‌بهنگام‌بودن‌و‌اعتبار‌نتایورود‌دیرهنگام‌و‌فیلدهای‌ناقصفرآیند

نبود‌نظارت‌بر‌صحت‌داده‌هاو‌داشبورد‌مدیریتی QC Planفقدان‌ساختار

افزایش‌خطاهای‌انسانی‌در‌ثبتفشار‌کاری‌و‌ضعف‌در‌آموزشیمنابع انسان

دقیقاً ( ورودی زباله، خروجی زباله) Garbage In, Garbage Outجمله معروف
.به دنبال پژوهش و سیاست گذاری هستیم QCتوصیف گر حالتی است که ما بدون
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خطای انتقال

(Structural Errors)ساختاریوفنیخطاهای-1

:ندارندهمخوانیهمباسیستمدو (Format)قالب‌بندیکهمی‌دهندرخزمانیخطاهااین

تعریفمیلادیمقصدسیستمدراما(1402/05/20)استشمسیمبدأسیستمدرتاریخمثلاً:فرمتتغییر

 (Null)"نامعتبر"داده‌یعنوانبهیاکنندتغییرکلیبهتاریخ‌هامی‌شودباعثنادرستانتقال.استشده

.شوندشناسایی

مثلاً)باشدمبدأازکمترمقصدسیستمدرفیلدیکطولاگر :(Data Truncation)دادهشدنکوتاه

.می‌شودحذفانتقالهنگامدردادهازبخشی،(خانوادگینامفیلد
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خطای انتقال

(Semantic Errors)معناییومحتواییخطاهای.۲

:می‌دهندرخ«واحداستاندارد»نبوددلیلبهخطاهااین

است، ICD-10اساسبربیماریکدبیمارستان،سیستمدرمثلاً :(Mapping Error)نگاشتخطای

متصلهمهبدرسترادوایننتواندانتقالالگوریتماگر.می‌کنداستفادهاختصاصیکدگذاریازرجیستریاما

.می‌شودثبتاشتباهبهبیمارینوعکند،

یا mg/dL)آنواحدانتقالبدونخونقندبرای1۸0عددانتقال:سنجشواحدرفتندستاز

mmol/L) می‌شودمقصددرغلطکاملاًتفسیربهمنجرکه
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خطای انتقال

(Integrity Errors)دادهیکپارچگیخطاهای-3

اختلالاتدلیلبهداده‌ها، (Bulk Transfer)فله‌ایانتقالحیندر :(Packet Loss)گمشدهداده های

.نمی‌رسندمقصدبهاصلاً(بیمار100ازبیمار10اطلاعاتمثلاً)رکوردهاازبخشینرم‌افزاری،نقصیاشبکه

باعثهکمی‌شودارسالباردورکوردیکانتقال،پروتکلدرنقصدلیلبهگاهی:تکراریرکوردهایایجاد

Double Counting می‌گرددرجیستریآمارکاذبتورمو.
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چالش های کلیدی در راه اندازی و نگهداری رجیستری

پایدارمالیمنابعتامین•

بیمارانپیگیریدرتداوم•

(سلامتالکترونیکپروندهمانند)سلامتاطلاعاتسیستم هایسایربایکپارچه سازی•

(دادهاشتراکومالکیتبحثدرویژهبه)قانونیواخلاقیملاحظاتکاملرعایت•

(کارگاهاصلیموضوع)دادهکیفیتمستمرارتقایوحفظ•
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 (Quality Control – QC)کنترل کیفیت 

ازومستمرنظام مند،سیستماتیک،فرآیندهایمجموعهبه (Registries)بیماریثبتسیستم هایدر

:تضمینبرایکهدارداشارهتعریف شدهپیش

(Accuracy)دقت•

(Completeness)بودنکامل •

 (Validity)اعتبار •

(Consistency)سازگاری•

 (Timeliness)بودنبه‌موقع •

داده‌هااعتمادقابلیت•

می شوداجراوطراحی(گزارش دهیوتحلیلتاگردآوریاز)رجیستریحیاتچرخهمراحلتمامدر
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 (Quality Control – QC)کنترل کیفیت 

:دادهحیاتچرخهدر QCعملیاتیفرآیندهای

:(Detection)شناساییوپایشاقدامات-1
(نرم‌افزاری)خودکاراعتبارسنجی•

(Range & Logic Checks)منطقیچک‌های•

:(Verification)تاییدوممیزیاقدامات.۲

(Internal Audit)داخلیممیزی•

(Source Data Verification)اصلیمنبعباتطبیق•

:(Correction)اصلاحیاقدامات.3
مخدوشداده‌هایبازاستخراج•

ثبت‌کنندگان (Retraining)مجددآموزش•
23



QCاهمیت 

تصمیم سازیتاعلمیاعتباراز ،QCاهمیت

.گمراه‌کنندهنتایجو (Bias)سوگیریبرابردرسدتنهاباکیفیت،داده:اولترازپژوهش•

.تکل‌هاپروتدوینوبیماریبارپیش‌بینیمنابع،تخصیصدرصحتتضمین:سیاست گذاریقطب نمای•

.تحمیلیهزینه‌هایومخدوشنتایجدرمانی،خطاهایازجلوگیری:اقتصادیوبالینیامنیت•
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QCاهمیت 

سیستمپایداریتابین المللیتعاملاتاز ،QCاهمیت

غیرممکنمقایسه ،QCبدون)مراکزعملکردعادلانهمقایسهامکان :Benchmarkingواستانداردسازی•

.(است

.ثبتنظامخروجی‌هایبهسیاست‌گذارانومتخصصاناعتمادجلب:اعتمادواجتماعیسرمایه•

.چندمرکزیمطالعاتو (WHO/CDC)بین‌المللیشبکه‌هایبهورودپیش‌نیاز:علمیدیپلماسی•

.مسیستعمرطولتضمینو«دادهقبرستان»بهرجیستریشدنتبدیلازجلوگیری:پایداریوبقا•
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چرخه عمر داده در یک رجیستری 

اطلاعاتبهتبدیل شدنتاتولیدلحظهازدادهکهمی دهدنشانرجیسترییکدردادهعمرچرخه•

.می کندطیرامراحلیچهاستفادهقابل

.شودپیشگیریخطاایجادازتاباشدجاریمراحلاینتمامدربایدکیفیتکنترل•

هزینه برتروبزرگ تربعدیمراحلدراولیه،مراحلدرایجادشدهخطاهای•

کیفیتکنترلکلیدینقاطمدیریتوشناختبنابراینمی شوند؛

.استضروریرجیستریاعتباروپایداریبرایچرخهایندر 26



چرخه عمر داده در یک رجیستری 

Collect → Validate → Store → Analyze → Report
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چرخه عمر داده در یک رجیستری 

(Collect)جمع آوری•

دقتبهوابستهمرحلهایندردادهکیفیت.می شودثبتدیگرمنابعیا HISبالینی،پروندهبیمار،ازاولیهاطلاعات

.استآموزشومتغیرهاتعریففرم ها،استانداردثبت کنندگان،

(Validate)اعتبارسنجی•

بررسیفیلدیبینسازگاریو (Range Checks)محدوده ها (Logic Checks)داخلیمنطقبودن،کاملنظرازداده ها

.استنهاییذخیره سازیازقبلخطاشناساییهدف،.می شوند

(Store)ذخیره سازی•

فظحوامنیت،نسخه سازی،داده،پایگاهمناسبساختار.می شودذخیرهمرکزیدادهپایگاهیارجیستریسیستمدرداده

Audit Trail دارداهمیت.
28



چرخه عمر داده در یک رجیستری 

:(Analyze)تحلیل•

پژوهش هایومراکزعملکردمقایسهپیامدها،ارزیابیروندها،تحلیلشاخص ها،برآوردبرایمعتبروتمیزداده های

.می شوداستفادهاپیدمیولوژیک

:(Report)گزارش دهی•

بهتقیممسبستگیگزارش هاکیفیت.می شودارائهدرمانیمراکزوپژوهشگرانسیاست گذاران،مدیران،بهتحلیلنتایج

.داردقبلچرخهکلکیفیت

29



(Data Collection)جمع آوری داده -چرخه عمر داده

رجیسترییکدردادهعمرچرخهمراحلحساس ترینازیکیونخستینداده،جمع آوریمرحله•

.است

یرجیسترسامانهواردواستخراجبالینیاطلاعاتیمنابعیابیمارازخاماطلاعاتمرحله،ایندر•

.می شود

ابزارهایبهترینحتیباشد،پایینمرحلهایندردادهکیفیتاگر•

کنند؛جبرانراخطاهاهمهنمی توانندبعدمراحلدراعتبارسنجی    

.هستندسخت اصلاحوریشه ایمعمولاًاولیهخطاهایزیرا    

30



(Data Collection)جمع آوری داده -چرخه عمر داده

می شوداستخراجمختلفمنابعازداده

(Paper / Electronic)بیماربالینیپرونده•

.استترخیصاطلاعاتودرمانمراحلداروها،آزمایش ها،تشخیص،حال،شرحشامل

(HIS)بیمارستانیاطلاعاتسیستم•

.بخش هاگزارش هایزمان ها، (CPT)درمانیکدهای (ICD)تشخیصیکدهایدموگرافیک،اطلاعاتشامل

مکملسامانه های•

.بهداشتوزارتملیسامانهاورژانس،سامانه،(تصویربرداری) PACS،(آزمایشگاه) LISمانند

(رجیستری هابرخیدر)خانوادهیابیماربامستقیممصاحبه•

.استQCکلیدینقاطازیکیمرحلهاینبنابراینمی دهد؛افزایشرااطلاعاتیتضادیاناقص بودنناسازگاری،خطرمنابع،تنوعاین
31



(Data Collection)جمع آوری داده -چرخه عمر داده

استوابستهانسانیعواملبهمرحلهایندردادهکیفیت

.داردبستگیمی کنندواردواستخراجرادادهکهافرادیدقتومهارتبهثبت شدهاطلاعاتصحتودقت

:ازعبارت اندتأثیرگذارموارد

صحیحاطلاعاتاستخراجدرافرادآموزشمیزان•

کدگذاریوبالینیمفاهیمباآشنایی•

کلیدیفیلدهایتشخیصتوانایی•

پزشکیسوابقخواندندردقت•

رجیستریاستانداردهایدربارهدانشبه روزبودن•

.استQCاقداماتمهم ترینازثبت کنندگاناستانداردومنظمآموزشبنابراین 32



(Data Collection)جمع آوری داده -چرخه عمر داده

دادهجمع آوریابزارمناسبطراحیوفرم هااستاندارد

:باید (eCRFیاCase Report Form (CRF))دادهجمع آوریفرم های

باشندداشتهاستانداردساختار•

کننداستفادهاجباریفیلدهایاز•

باشندداشتهیکنواختوواضحتعاریف•

کننداستفادهاستانداردکدگذاریو (Drop-down)انتخابیکشوهایاز•

کنندحذفرامتنیوتایپیخطاهایممکنحدتا•

.می شودمقایسهغیرقابلیاناسازگارتحلیل،غیرقابلداده هایورودباعثفرم هاضعیفطراحی
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(Data Collection)جمع آوری داده -چرخه عمر داده

(Data Dictionary)متغیرهادقیقتعریفاهمیت

Data Dictionary می کندتعریفمتغیرهربرایکهاستسندی:

دقیقمعنای•

دادهنوع•

مجازدامنه•

مجازفرمت•

اجباریفیلدهای•

(Logic Rules)دادهمنطققواعد•

Dataیکنبود Dictionaryمی شودناسازگارومقایسهغیرقابلمتفاوت،برداشت هایثبتباعثاستاندارد. 34



(Data Collection)جمع آوری داده -چرخه عمر داده

دادهجمع آوریمرحلهجمع بندی

.استرجیستریچرخهکلاساسوپایهمرحلهاین•

.می شوندایجادهمین جا (Missing، Misclassification، Wrong Time)مهمخطاهایبیشتر•

مرحلههمیندر QCسیاست هایتعریفوثبت کنندگانپایدارآموزشاستاندارد،فرمطراحی•

.استضروری
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((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده

.استاولیهاعتبارسنجیکیفیت،کنترلمرحلهمهم ترینواولینداده،جمع آوریازپس•

ونهاییذخیره سازیازقبلداده هاآندرکهمرحله ای•

بررسیکلیدیمنظرچندازتحلیل،بهورودازقبل

.می شوند

وورودلحظههماندرخطاتشخیصمرحله،اینهدف•

دادهعمرچرخهبعدیمراحلبهخطاانتقالازجلوگیری

وکم هزینه تربسیارزودهنگامخطایاصلاحزیرااست؛

.استکارپایاندرآناصلاحازمطمئن تر
36



:می شوندبررسیزیرمواردنظرازداده هامرحله،ایندر

(Completeness Check)بودنکامل-1

(Logic Checks)دادهداخلیمنطق-۲

(Range Checks)دادهدامنه پذیرییامحدوده-3

(Cross-field Consistency)فیلدیبینسازگاری-4

((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده

اگر‌نرم‌افزار‌شما‌این‌چک‌ها‌را‌در‌لحظه‌ورود‌.‌هستند هسته سختِ نرم افزار رجیستری ،مورد4این‌
انجام‌ندهد،‌شما‌بعداً‌با‌کوهی‌از‌داده‌های‌مخدوش‌مواجه‌خواهید‌شد‌که‌اصلاح‌ (Real-time) داده

.آن‌ها‌ماه‌ها‌زمان‌می‌برد
37



(Completeness Check)بودنکامل-1

.خیریاشده اندپرضروریومهمفیلدهایآیاکهمی شودبررسی

:نمونه ها

رخدادزماناصلی،تشخیصبیماری،نوعپذیرش،تاریخ•

می کندبی ارزشرارکوردکلنبودشانکه Key Fieldsفیلدهای•

Mandatoryفیلدهایخالی بودنهنگامواقعیزمانهشدار•

((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده
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(Logic Checks)دادهداخلیمنطق-۲

.باشدمنطقیمختلففیلدهایبینرابطهکهمی کنندبررسیچک هااین

باشدپذیرشتاریخازقبلنمی تواندترخیصتاریخ

کنددریافتترخیصازپسداروینمی تواندفوت شدهبیمار

(.باشدشدهثبتباید (M1)متاستازوجود Stage = IVاگر)سرطانرجیستری

(.باشدداشتهسریعمداخلهبهنیازیابحرانیوضعیتبایدبیمار GCS = 3اگر)ترومارجیستری

(.باشدشدهثبت HFrEFنارسایینوعباید EF < 40%اگر)قلبینارساییرجیستری

(.شودثبت«تخمدانسرطان»تشخیصنباید→مرد=جنسیتاگر)تشخیص/جنسیتناسازگاریهشدار

.این قواعد مانع ورود داده های غیرممکن یا ناسازگار می شود

((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده
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(Range Checks)دادهدامنه پذیرییامحدوده-3

.باشدداشتهقراربالینییامنطقیبازهیکدردادهمقدارکهمی شودبررسی

:نمونه ها

باشد۲۲0تا30بینبایدقلبضربان•

استغیرمنطقی۲0یا300سیستولیکفشارخون•

است4۲تا0فقط NIHSSنمرهمغزی،سکتهرجیستری هایدر•

((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده

 NIHSS نمرهمثل) نمی‌دهدثبتاجازهاصلاًسیستمکه Hard Range :داریم Range Check نوعدوماکهکنیددقت

استنادرکه200قلبضربانمثل)می‌دهدهشدارفقطسیستمکه Soft Range و (استغیرممکنعلمینظرازکه42بالای

.نشویمواقعیداده‌هایورودمانعتامرزهاستایندقیقتعیین ،QC تیمهنر.(دهدرخاستممکنحادشرایطدراما
40



(Cross-field Consistency)فیلدیبینسازگاری-4

.مختلفمتغیرچندیادوبینمنطقیارتباطاساسبرداده هاصحتبررسی

.غیرممکن اندهمکناردراما(هستندمجازبازهدر)می رسندنظربهصحیحتنهاییبهکهخطاهاییشناسایی:اهمیت

:نمونه ها

مثل)تهاجمیدرمانیکثبتمثال،عنوانبه:بیماریشدتودرمانانطباق:(Clinical Pathway)درمانیپروتکل

ازیکیدرثبتخطاینشان دهندهشده،ثبت (Stage 0)ابتداییبسیارمرحلهدرکهبیماریبرای(پیشرفتهجراحی

.استفیلددواین

بایدسیستمپروستات،سرطانبرای:جنسیتاختصاصیبیماری های:(Demographic Alignment)بیولوژیکتطابق•

.بدهدقطعیهشدار«زن»انتخابصورتدریاکردهقفل«مرد»رویراجنسیتفیلدخودکارصورتبه

((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده
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(Cross-field Consistency)فیلدیبینسازگاری-4

.هوشمندترین بخش سیستم است،QCاین مرحله از 

.نیممی کتبدیلبرنامه نویسیکدهایبهرابالینیپروتکل هایومی رویماعدادازفراترمااینجادر

ریاضینظرازکهمی شویدروبروداده هاییباتحلیلمرحلهدرشمانشوند،چکسازگاری هاایناگر

.می باشند (Impossible)غیرممکنپزشکینظرازاماهستنددرست

((Initial Data Validationاعتبارسنجی اولیه داده ها -چرخه عمر داده
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چرخهحیاتیبخش هایازیکیدادهذخیره سازیمرحله•

.استرجیستریدردادهعمر

شدهاعتبارسنجیوجمع آوریبه درستیدادهاگرحتی•

تدسازباعثمی تواندذخیره سازینحوهدرضعفباشد،

غیرقابل اعتمادیاداده،شدنمخدوشاطلاعات،رفتن

.شودنتایجشدن

بایدذخیره سازیبیماری،رجیستری هایدر•

دهایاستانداربامطابقوردیابیقابلامن،ساختاریافته،

.باشد QCبین المللی

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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:دارداهمیتکلیدیمؤلفهچندمرحلهایندر

(Database Architecture)دادهپایگاهمناسبساختار•

(Versioning & Backup Management)پشتیبان گیریونسخه سازی•

(Data Security)دادهامنیت•

(Audit Trail)تغییراتردیابیمسیرحفظ•

(Data Integrity)دادهیکپارچگیوپایایی•

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Database)دادهپایگاهمناسبساختار-1 Architecture)

:بتواندبایددادهپایگاهطراحی

کندذخیرهقابل جستجووقابل تحلیلاستاندارد،قالبیدرراداده ها•

کندجلوگیریناسازگاراطلاعاتوروداز•

کندبرقرار (Patients, Encounters, Treatments, Outcomes)جدول هابینمنطقیروابط•

کندفراهمرا (Follow-up)بیمارطولیپیگیریامکان•

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Database)دادهپایگاهمناسبساختار-1 Architecture)

:باعثنامناسبدادهپایگاه

تکراریداده های•

رکوردهابینناسازگاری•

تحلیلبرایدادهاستخراجدرمشکل•

.می شودرجیستریکاراییوسرعتافت•

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Versioning)پشتیبان گیریونسخه سازی-۲ & Backup Management)

:باشندمنظمپشتیبان گیریسیستمدارایبایدرجیستری ها

•Backup هفتگی/روزانه

(Version History)تاریخینسخه هاینگه داری•

(مرکزیسرور+محلی)محلچنددرذخیره سازی •

سیستمخرابیصورتدرسریعبازیابیامکان•

:موضوعایناهمیت

.بدهددستازراارزشمنداطلاعاتسال هایاماه هااستممکنرجیستریداده،رفتندستازصورتدر

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Versioning)پشتیبان گیریونسخه سازی-۲ & Backup Management)

ازیکی (Versioning)نسخه سازیبیماری،رجیستری هایدربه ویژهوسلامتداده هایمدیریتدر

.استکیفیتکنترلو (Data Integrity)دادهتمامیتحفظاصلیارکان

طحسدودرمفهوماین.«زمانطولدرتغییراتدقیقنگهداریوثبت»یعنینسخه سازیساده،زبانبه

:می شوداعمالرجیستریدرکلیدی

(Data Versioning)داده هانسخه سازی-1

(Metadata/MDS Versioning)پروتکلوساختارنسخه سازی-۲

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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(Data Versioning)داده هانسخه سازی-1

کهمی شودمتوجهپزشکمدتی،ازپس.استشدهثبترجیستریدربیماریکداده هایکنیدتصور

.می کندویرایشراآنوشدهثبتاشتباهبه (Stage)بیماریمرحله

.استبودهچهقبلاًنمی فهمیمهرگزما.می گرددجایگزینجدیددادهومی شودپاکقبلیداده:نسخه سازیبدون

به Yتاریخدروبودهچهداده Xتاریخدرکهاستمشخصیعنی.می داردنگهراحالتدوهرسیستم:نسخه سازیبا

را،چیزیچهکسی،چه»بدانیمتامی کندکمک(بازرسیردپای) Audit Trailایجادبهکاراین.استیافتهتغییریچه

.استدادهتغییر«چراوزمانیچهدر

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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(Metadata/MDS Versioning)پروتکلوساختارنسخه سازی-۲

سطح"مثلاً)جدیدفیلدیکبگیریدتصمیمامسالاستممکن.هستندپویاموجوداتیرجیستری ها

تغییر ICD-11به ICD-10ازرابیمارییککدگذارییاکنیداضافهرجیستریبه ("Dویتامین

.دهید

ال هایسباقبلسال هایداده هایتحلیلنکنید،مدیریتراقبلینسخه هایامادهیدتغییرراساختارشمااگر:اهمیت

.می شودتناقضدچارجدید

به1401داده هایوشده اندجمع آوریپروتکل1.0نسخهبا1400تا13۹5سالداده های»:می گوییممانسخه سازی،در

.می شود (Misinterpretation)غلطتحلیل هایازمانعکاراین.«۲.0نسخهبابعد

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Data)دادهامنیت-3 Security)

:شودرعایتبالاسطحدربایدامنیتبنابرایناست؛بیمارانحساسداده هایشاملاغلبرجیستریاطلاعات

(Role-Based Access Control)کاربراندسترسیسطح•

(At-rest encryption)ذخیرهزماندردادهرمزنگاری•

(HTTPS/SSL)انتقالزماندررمزنگاری•

کاربرانخروجوورودثبت•

سایبریحملاتوبدافزارنفوذ،برابردرمحافظت•

.امنیت پایین می تواند منجر به نقض حریم خصوصی، از دست رفتن داده، یا مسئولیت حقوقی شود

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Audit)تغییراتردیابیمسیرحفظ-4 Trail)

.می شودانجامداده هارویکهفعالیت هاییتمامیتغییرغیرقابلوخودکارثبت

:(The 5 Ws)می دهدپاسخ Audit Trailکهکلیدیپرسشپنج

•Who (کسیچه):کاربرشناسایی(User ID) ویرایش کنندهیاواردکننده.

•When (زمانیچه):دقیقزمانیمهر(Timestamp) تغییرات.

•What (تغییریچه):قبلیمقدارثبت(Old Value) جدیدمقدارکناردر(New Value).

•Where (کجا):یافتهتغییررکوردوفیلدکردنمشخص.

•Why (چرا):ویرایشدلیلثبت(Reason for Change) کاربرتوسط.

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده

52



است؟حیاتیرجیستریپایداریبرای Audit Trailچرا

:(Data Integrity)دادهتمامیتازصیانت•

.کاربرانتوسطداده هاسهوییاعمدیدستکاریازجلوگیری

.ویرایشدراشتباهیاسیستماتیکخطایبروزصورتدرقبلینسخه هایبهبازگشتامکان

:(QC)کیفیتکنترلونظارتتقویت•

.("نهاییداده"تا"خامداده"مسیرِبودنمشخص)داده هااصلاحفرآیندشفافیتافزایش

.ثبت کنندهبرای (Accountability)مسئولیت پذیریایجادطریقازانسانیخطاهایکاهش

:حاکمیتیوقانونیاعتباربخشی•

.بین المللیاستانداردهایکسببرایخارجیوداخلی (Audits)ممیزی هایبهپاسخگویی

.پژوهشدراخلاقرعایتوبالینیپژوهش هایدرامانت داریتضمین

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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.بودخواهدرسمیگزارش هایوتحلیل هادردفاعغیرقابلواعتمادغیرقابلرجیستری ،Audit Trailبدون

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده
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Data)دادهیکپارچگیوپایایی-5 Integrity)

:کهباشدفعالسازوکارهاییبایدذخیره سازی،مرحلهدر

کندجلوگیری (Corruption)دادهتخریباز•

کندجلوگیریتکراریدادهوروداز•

کندثبتراناسازگاری هاهشدار•

کندشناساییرادادهناقصثبت•

.می شودتضمین QCکنترل هایورجیستریاپلیکیشنداده،پایگاهتوسطبخشاین

 (Store)ذخیره سازی داده -چرخه عمر داده

55



مرحلهشدند،ذخیرهواعتبارسنجیجمع آوری،داده هاآنکهازپس•

.می شودآغازتحلیل

هبسپسومعناداراطلاعاتبهخامدادهکهاستنقطه ایمرحلهاین•

ملکاتمیز،ورودیداده هایاگر.می شودتبدیلاستفادهقابلشواهد

 توانندنمینیزتحلیلروش هایپیچیده ترینحتینباشند،معتبرو

.کنندتولیداعتمادقابلخروجی

دررااصلینقشداده هاتحلیلبیماری،رجیستری هایدر•

 هایپژوهشومراقبتکیفیتارزیابیپیامدها،پایشتصمیم سازی،

.می کندایفاعلمی

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده
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ثبتهاینظامدرهادادهتحلیلکاربردهای

(Performance & Outcome Indicators)شاخص هابرآورد-1

(Trend Analysis)روندهاتحلیل-۲

(Outcome Evaluation)پیامدهاارزیابی-3

(Benchmarking)مراکزعملکردمقایسه-4

بالینیواپیدمیولوژیکپژوهش هایدراستفاده-5

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده
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ثبتهاینظامدرهادادهتحلیلکاربردهای

Performance)شاخص هابرآورد-1 & Outcome Indicators)

:مانندمی شود،استفادهکلیدیشاخص هایمحاسبهبرایمعتبرداده هایاز

•Mortality Rate

•Complication Rate

•Readmission Rate

•Stage Distribution سرطاندر

•Control Rate دیابتدر

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده

.این شاخص ها برای ارزیابی کیفیت خدمات، کارایی درمان و پایش روند بیماری ها ضروری هستند 58



ثبتهاینظامدرهادادهتحلیلکاربردهای

Trend)روندهاتحلیل-۲ Analysis)

.است (Longitudinal)طولیمعمولاًرجیستری هادرتحلیل

زماندربیماری هاشیوعوبروزروند•

مراقبتکیفیتتغییرات•

سلامتمداخلاتیاسیاست هااثر•

زمانیمختلفبازه هایدرمراکزعملکرد•

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده

Trend Analysis به مدیران و سیاست گذاران امکان می دهد مشکلات را زود تشخیص داده و مداخله مؤثر طراحی کنند.
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ثبتهاینظامدرهادادهتحلیلکاربردهای

Outcome)پیامدهاارزیابی-3 Evaluation)

:مانندشوند،بررسیبالینیودرمانیپیامدهایمی کندکمکرجیستریدادهتحلیل

بهبودمیزان•

مرگ ومیر•

عوارض•

(رجیستری هابرخیدر)زندگیکیفیت•

درمانبهپاسخ•

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده

.ستنداین تحلیل ها پایه پزشکی مبتنی بر شواهد و ارزیابی اثربخشی مداخلات ه 60



ثبتهاینظامدرهادادهتحلیلکاربردهای

(Benchmarking)مراکزعملکردمقایسه-4

:می شودمقایسهیکدیگربادرمانیمختلفمراکزعملکرداستاندارد،شاخص هایاساسبر

عملکردبهترینبامراکز•

نقصیاخطابیشترینبامراکز•

اضافهآموزشیامداخلهنیازمندمراکز•

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده

Benchmarking یکی از مهم ترین ابزارهای ارتقای کیفیت در رجیستری ها است.
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ثبتهاینظامدرهادادهتحلیلکاربردهای

بالینیواپیدمیولوژیکپژوهش هایدراستفاده-5

:هستندپژوهشبرایارزشمندمنابعرجیستری ها

Cohortمطالعات•

Trendمطالعات•

(Survival Analysis)بیمارانبقایتحلیل•

(Risk Factors)خطرعواملتحلیل•

(Real-World Evidence)واقعیپیامدهایمطالعات•

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده

62



:پژوهش هانتایجمی شودباعثمعتبروتمیزدادهوجود

باشندمعتبرمجلاتدرانتشارقابل•

شوندسیاست گذاریدراستفادهقابل•

تمامباکیفیت،دادهبدون.می شودآشکاررجیستریواقعیارزشکهاستجاییتحلیل،مرحله

.شوندخطرناکحتیوگمراه کنندهمی توانندپژوهش هاومقایسه هانمودارها،شاخص ها،

.است(StoreوCollect،Validate)قبلمراحلکیفیتبهوابستهکاملاًتحلیل،کیفیتبنابراین

 (Analyze)تحلیل داده -چرخه عمر داده
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فرآیندهایومکملمهارت هایمشخص،مسئولیت هایکهاستتیمینیازمندموفقرجیسترییک

.باشدداشتهتعریف شده

.استرجیستری هادر QCضعفعلتشایع ترینواضح،نقش هاینبود

 QCتیماصلینقشچهار

1- Registry Manager (مدیر رجیستری)

۲- Data Manager (دادهمدیر)

3- QC Officer (کیفیتکنترلافسر/کارشناس)

4- Clinical Validator (بالینیاعتبارسنجClinical Expert)

(QC Team Structure)نقش ها و ساختار تیم کنترل کیفیت 
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1-Registry Manager (مدیر رجیستری)

.مدیر رجیستری مسئول کلان مدیریت علمی، فنی و اجرایی رجیستری است

:مسئولیت های اصلی

فنی Scope تعریف اهداف رجیستری و•

و تصویب برنامه های کنترل کیفیت QC هدایت تیم•

Data Dictionaryنظارت بر طراحی فرم ها، متغیرها و •

و مدیریت دانشگاه ITهماهنگی بین مراکز ثبت، کمیته علمی، •

مدیریت بودجه، قراردادها و ارتباطات سازمانی•

اهمیت نقش

.کیفیت رجیستری بدون رهبری قوی و مستمر در سطح مدیریتی پایدار نمی ماند

(QC Team Structure)نقش ها و ساختار تیم کنترل کیفیت 
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۲-Data Manager (مدیر داده)

Data Manager مسئول کیفیت فنی داده و نگه داری زیرساخت پایگاه داده است.

:وظایف اصلی

(Database Structure) طراحی پایگاه داده•

(Range, Logic, Format Checks) پیاده سازی قواعد اعتبارسنجی•

مدیریت فرآیند ورود، انتقال و پاک سازی داده ها•

ماهانه QC تولید گزارش های•

، نسخه سازی و امنیت پایگاه دادهBackup مدیریت•

IT رفع مشکلات فنی داده و ارتباط با تیم•

اهمیت نقش

.رجیستری است و مسئول یکپارچگی، امنیت و پایایی داده هاست QCستون فنی Data Managerدرواقع

(QC Team Structure)نقش ها و ساختار تیم کنترل کیفیت 
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3-QC Officer (افسر کنترل کیفیت/کارشناس)

QC Officer مسئول کنترل کیفیت روزانه داده ها، شناسایی خطا و پیگیری اصلاحات است.

:وظایف اصلی

(Initial Validation) انجام اعتبارسنجی اولیه رکوردها•

، و ناسازگاری داده هاMissing ،Outlier شناسایی•

(Internal Audits) انجام ممیزی های دوره ای•

Completeness ،Accuracy ،Timeliness رصد شاخص های•

(Feedback Loops) ارائه بازخورد به مراکز ثبت•

ایجاد لیست خطا برای اصلاح توسط ثبت کنندگان•

اهمیت نقش

QC Officer رجیستری است و تضمین می کند که خطاها قبل از تحلیل شناسایی و اصلاح شوند« پایشگر میدانی»نقش.

(QC Team Structure)نقش ها و ساختار تیم کنترل کیفیت 
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4- Clinical Validator ( اعتبارسنج بالینیClinical Expert)

ا متخصص بالینی که صحت علمی و بالینی داده های ثبت شده ر
.ارزیابی می کند

:وظایف اصلی

بررسی همخوانی داده با پرونده بالینی•

(Clinical Logic Check) ارزیابی منطق بالینی•

یا کدگذاری اشتباه Misclassification اصلاح موارد•

Data Dictionary مشارکت در به روزرسانی•

تعیین فیلدهای کلیدی و شاخص های بالینی•

(QC Team Structure)نقش ها و ساختار تیم کنترل کیفیت 

مثال ها

متخصص مغز و اعصاب: در رجیستری سکته•

ستانکولوژیست یا پاتولوژی: در رجیستری سرطان•

متخصص غدد: در رجیستری دیابت•

اهمیت نقش

بدون بررسی متخصص، داده ها ممکن است ظاهراً درست باشند اما از 
نظر بالینی اشتباه باشند
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ده های مجموعه ای از سیاست ها، فرآیندها، ابزارها و نظام های مستندسازی است که تضمین می کند داچارچوب کنترل کیفیت داده 

.  رجیستری دقیق، کامل، سازگار، به موقع و قابل اعتماد باشند

ق در رجیستری های موف. این چارچوب باید از ابتدا طراحی شود و در طول عمر رجیستری به طور مستمر اجرا و به روزرسانی گردد

.یک الزام پایه ای است DQ Framework وجوددنیا

(Policies) سیاست ها•

(Standard Operating Procedures – SOPs) فرآیندهای اجرایی •

(QC Tools) ابزارهای کنترل کیفیت •

(Documentation) مستندسازی •

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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(Policies)سیاست ها-1

را مشخص می کنند و جهت گیری کلی رجیستری را تعیین می نمایند QC سیاست ها سطح کلان چارچوب

.

:مهم ترین سیاست ها شامل

(Completeness, Accuracy, Timeliness) استانداردهای کیفیت داده•

(Registry Manager ،Data Manager ،QC Officer)تعریف دقیق مسئولیت ها•

خط مشی در خصوص محرمانگی، امنیت و مالکیت داده•

(Access Control Policy) سطح دسترسی کاربران و مجوزها•

سیاست تصحیح خطا و مدیریت داده های مشکوک•

الزامات آموزش و توانمندسازی کارکنان ثبت•

.را می سازند QCسیاست ها برای کل تیم الزام آور هستند و چارچوب حاکم بر: کاربرد

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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– Standard Operating Procedures)فرآیندهای اجرایی .۲ SOPs)

SOPها توضیح می دهند که هر فرآیند QC باید چگونه، توسط چه کسی و در چه زمانی انجام شود.

:های ضروری در رجیستری هاSOP نمونه

(Data Collection SOP) جمع آوری داده•

ورود داده در سامانه•

(Initial Validation) اعتبارسنجی اولیه•

(Periodic Audit) ممیزی دوره ای•

Missing Data مدیریت•

(Data Correction Workflow) اصلاح داده•

Backup امنیت و•

(Data Extraction SOP) استخراج داده برای تحلیل•

.تضمین می کنند که همه مراکز ثبت با یک استاندارد واحد عمل کنند: هاSOPاهمیت

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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(QC Tools)ابزارهای کنترل کیفیت .3

.  برای تبدیل استانداردهای نظری به شاخص های قابل اندازه گیری هستند QCابزارها، بازوی اجرایی 

(Automated/Systematic Tools)ابزارهای سیستمی و هوشمند .1

:این ابزارها در دل نرم افزار رجیستری جای دارند و از بروز خطا در لحظه جلوگیری می کنند

•Validation Rules :  فیلترهای منطقی و بازه های عددی(Logic & Range Checks)

•Real-time Alerts: هشدارهای آنی هنگام ورود داده های ناسازگار.

•Data Cleaning Tools:  شناسایی و مدیریت رکوردهای تکراری(Duplicate Detection) 

•Monitoring Dashboards  :داشبوردهای برخط برای پایش لحظه ای نرخ خطا و نقص داده ها.

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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(QC Tools)ابزارهای کنترل کیفیت .3

.  برای تبدیل استانداردهای نظری به شاخص های قابل اندازه گیری هستند QCابزارها، بازوی اجرایی 

(Manual/Managerial Tools)ابزارهای مدیریتی و نظارتی . ۲

:این ابزارها توسط تیم مدیریت رجیستری برای ارزیابی عملکرد مراکز استفاده می شوند

•Audit Checklists: چک لیست های استاندارد برای ممیزی های دوره ای.

•Feedback Mechanism :فرم های بازخورد برای اصلاح رویه های ثبت در مراکز تحت پوشش.

•Quality Metrics Matrix: ماتریس شاخص های کیفیت برای رتبه بندی دقت داده های مراکز.

•Internal Audit Plan :برنامه مدون ممیزی داخلی جهت اطمینان از انطباق با پروتکل ها.

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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(Documentation)مستندسازی .4

«.مستندات، تکیه گاه اصلی شفافیت، تکرارپذیری و اعتبار علمی یک نظام ثبت هستند»

QCارکان مستندسازی در 

•Data Dictionary:  (.شامل نام، نوع، کدگذاری و تعاریف عملیاتی)شناسنامه متغیرها

•Version Control:  مستندات نسخه های مختلف فرم های جمع آوری داده(CRF/eCRF) و تغییرات نرم افزاری.

•Data Logs : ثبت مسیر تغییرات داده ها(Audit Trail) و گزارش های دوره ای خطاها.

•Standard Operating Procedures (SOPs):  شیوه نامه های استاندارد اجرایQC

•Compliance Docs: مستندات مربوط به امنیت داده، حریم خصوصی و پروتکل های اخلاقی.

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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(Documentation)مستندسازی .4

ضرورت استراتژیک

(.حفظ دانش سازمانی)جلوگیری از توقف یا انحراف سیستم با تغییر پرسنل : استقلال از فرد•

.پیش نیاز حیاتی برای دریافت تاییدیه های داخلی و بین المللی (:Auditability)قابلیت ممیزی •

فراهم کردن امکان بازگشت به عقب برای ردیابی و اصلاح خطاهای  (:Root Cause Analysis)ردیابی ریشه ای •

.سیستماتیک

.سال پیش با همان منطقی تحلیل شوند که امروز می شوند10تضمین اینکه داده های : یکپارچگی تاریخی•

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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کامل و قابل اجرا QC Planیک: خروجی نهایی

.تدوین شوند (QC Plan) تمام اجزای فوق باید در نهایت در قالب طرح جامع کنترل کیفیت

:این پلن شامل

اهداف کیفیت •

ساختار تیم •

هاSOP سیاست ها و •

QC ابزارها و چک لیست های •

شاخص های پایش کیفیت •

زمان بندی ممیزی ها •

فرآیند بازخورد و اصلاح •

مکانیزم به روزرسانی و پایش مستمر •

QC Plan،چارچوبQCمی کندتبدیلارزیابیقابلیتبااجراییبرنامهیکبهکلیمفهومیکازراآنوکردهعملیاتیرا.

(Data Quality Framework)چارچوب کنترل کیفیت داده 
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. کیفیت داده مفهومی چندبعدی است و تنها با مجموعه ای از معیارها قابل سنجش و تضمین است

ه حد در رجیستری های بیماری، این ابعاد باید به طور دوره ای پایش و گزارش شوند تا مشخص شود داده تا چ

.قابل اتکا و قابل استفاده برای پژوهش، سیاست گذاری و پایش سلامت است

1- Completeness (کامل بودن داده)

۲-Accuracy ( صحت داده/ دقت)

3-Consistency ( سازگاری داده ها/ یکنواختی)

4-Timeliness (به موقع بودن)

5-Validity (اعتبار داده)

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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1-Completeness (کامل بودن داده)

.را بدون خالی بودن، کامل ثبت کرده اند (Key Fields / Mandatory Fields) درصد داده هایی که فیلدهای لازم و ضروری

چرا مهم است؟

Missing Data داده ناقص می تواند. مهم ترین تهدید برای اعتبار رجیستری هاست:

شاخص ها را دچار سوگیری کند •

روندها را اشتباه نشان دهد •

مانع تحلیل پیامدها شود •

مقایسه مراکز را غیرممکن کند •

مثال ها

بروز علائم ثبت نشده است/درصد رکوردهایی که تاریخ شروع •

به صورت ناقص ثبت شده استNIHSSدرصد بیماران سکته مغزی که مقیاس شدت سکته  •

نامشخص Stage درصد پرونده های سرطان با •

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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۲-Accuracy ( صحت داده/ دقت)

.میزان انطباق داده ثبت شده با واقعیت بالینی یا سند اصلی

چرا مهم است؟

.می تواند کل تحلیل را خراب کند( مثل تشخیص غلط یا زمان ثبت غلط)یک مقدار اشتباه 

مثال ها

ثبت اشتباه تاریخ پذیرش •

تشخیص اصلی ICD اشتباه در کد •

خطا در مقادیر آزمایش ها به دلیل ورود دستی •

(مثلاً بیمار زنده، فوت شده ثبت شود) outcome ثبت اشتباه •

چگونه سنجیده می شود؟

Re-abstraction Audit:ویشگاهآزماتصاویر،بیمار،پرونده)اصلیمنبعازدوباره(نبودهدخیلاولیهثبتدرقبلاًکه)مستقلممیزیک
درموجودداده هایبارادوباره استخراج شدهداده هایاینسپسومی کند (re-abstract) استخراجنوازرابیمارهمانداده های(…

.می کندمقایسهرجیستری

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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3-Consistency ( سازگاری داده ها/ یکنواختی)

ر طول زمان داده ها باید از نظر منطقی با یکدیگر، با استانداردهای بالینی شناخته شده، بین مراکز مختلف و د
نین عدم سازگاری یکی از شایع ترین خطاهای قابل شناسایی در رجیستری هاست و با قوا. سازگار باشند

.اعتبارسنجی خودکار به راحتی قابل تشخیص و پیشگیری است

درون یک رکورد – (Internal Consistency) سازگاری داخلی( الف

(External & Inter-site Consistency) زمانی/ بین مرکزی / سازگاری خارجی ( ب

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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3-Consistency ( سازگاری داده ها/ یکنواختی)

درون یک رکورد – (Internal Consistency) سازگاری داخلی( الف

بیماریکداده هایدرونیمنطقبررسی

(Discharge Date ≥ Admission Date + 1) باشدپذیرشتاریخازبعدبایدترخیصتاریخ •

تثبنباید(…وسقطبارداری،رحم،دهانهسرطانتخمدان،سرطان)زناناختصاصیتشخیص های→مردجنسیت •
شود

باشدشدهثبت (M1) دورمتاستازباید→سرطان IV مرحله •

 →  GCS = 3 •شودثبتحمایت شدهتنفسیوضعیتیاباشداینتوبهبیمارباید

باشدداشتهوجودنبایدپروستاتسرطانتشخیص→سال15>سن •

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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3-Consistency ( سازگاری داده ها/ یکنواختی)

(External & Inter-site Consistency) زمانی/ بین مرکزی / سازگاری خارجی ( ب

وجمع آوریتعریف،شکلیکبهزمانیدوره هایتمامدرومراکزتمامدرمتغیریکاینکهتضمین
شودکدگذاری

ثبت کنندهمراکزتمامدر«(onset date) علائمشروعتاریخ»برایمشترکوواحدتعریف •

مراکزهمهدر(mRS یا NIHSS یا Charlson Comorbidity Index مثلاً)یکسانامتیازدهیووزن دهیروش •

مراکزبینوزمانطولدر (ICD-10, ICD-O-3, ICPC-2) پروسیجرهاوتشخیص هایکسانکدگذاری •

ومعنی داراوتتفنبایدمختلفمراکزدر(متاستازدرصدیاتشخیصسنمیانگینمثل)کلیدیمتغیرهایآماریتوزیع •
باشدداشتهتوجیهغیرقابل

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 

.در نرم افزار رجیستری  پیاده سازی کرد( automated validation rules)اکثر این قوانین را می توان به صورت خودکار 
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4-Timeliness (به موقع بودن)
.ترو ثبت نهایی و معتبر داده در رجیس( مثل پذیرش، تشخیص، درمان یا ترخیص بیمار)مدت زمان سپری شده بین وقوع رویداد بالینی 

.است و مستقیماً بر ارزش عملی و علمی رجیستری تأثیر می گذاردبه موقع بودن یکی از ابعاد اصلی کیفیت داده

چرا به موقع بودن حیاتی است؟

:تأخیر در ثبت داده

 و Accuracy کاهش)خطر فراموشی، از دست رفتن اطلاعات یا دسترسی نداشتن به پرونده را افزایش می دهد •
Completeness)

را غیرممکن می کند( مثل پایش اپیدمی یا کیفیت مراقبت) early warning یا real-time تحلیل های •

سازمان های بیمه گر را مختل می کند/گزارش دهی قانونی و منظم به وزارت بهداشت •

می شود (time-lag bias) زمانی bias در مطالعات پژوهشی باعث •

می تواند بر تصمیم گیری بالینی و پیامد بیمار اثر منفی بگذارد( سکته، تروما، سرطان)در شرایط اورژانسی •

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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4-Timeliness (به موقع بودن)

(QC برای داشبورد) Timeliness شاخص های عملی پایش

(٪۹5≥:‌هدف)روز‌پس‌از‌رویداد‌ X ≥ درصد‌رکوردهای‌ثبت‌شده‌در•

ماه/به‌تفکیک‌مرکز (Lag Time) میانگین‌و‌میانه‌زمان‌تأخیر‌ثبت•

باشد٪2 >باید‌→(‌روز۹0 <)«‌بیش‌از‌حد‌دیرکرد»درصد‌رکوردهای‌•

راهکارهای عملی افزایش به موقع بودن

(سامانه‌های‌یکپارچه‌بیمارستان)موبایل‌در‌لحظه‌پذیرش‌یا‌ویزیت‌/ثبت‌آنلاین•

روز‌تأخیر X هشدار‌خودکار‌سیستمی‌پس‌از•

(پزشک‌شلوغ/نه‌وابسته‌به‌پرستار)اختصاص‌نیروی‌ثبت‌کننده‌ثابت‌در‌هر‌مرکز‌•

در‌قرارداد‌مراکز timeliness جریمه‌عملکردی‌بر‌اساس‌شاخص/پاداش•

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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5-Validity (اعتبار داده)

 ندمان)درجه ای که داده ها با واقعیت بالینی، قواعد منطقی، محدوده های معتبر و استانداردهای تعریف شده

ICD-10 ،SNOMED-CTتطابق دارند(، یا دستورالعمل های بالینی.

Validity و به دو سطح اصلی تقسیم می شودیکی از مهم ترین ابعاد کیفیت داده است:

بررسی‌اینکه‌داده‌ها‌از‌نظر‌قالب‌و‌محدوده‌ (Format & Range Validity) فرمت‌و‌محدوده/‌اعتبار‌ساختاری‌(‌الف

.(معمولاً‌با‌قوانین‌خودکار‌قابل‌پیاده‌سازی‌است)متنی‌مجاز‌باشند‌/عددی

بررسی‌منطق‌بالینی‌و‌سازگاری‌با‌دانش‌پزشکی‌ (Clinical / Semantic Validity) بالینی/‌اعتبار‌محتوایی‌(‌ب

(.دارد ML نیاز‌به‌قوانین‌پیچیده‌تر‌یا‌حتی)شناخته‌شده‌

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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5-Validity (اعتبار داده)

بررسی اینکه داده ها از نظر قالب و  (Format & Range Validity) فرمت و محدوده/ اعتبار ساختاری ( الف

.(معمولاً با قوانین خودکار قابل پیاده سازی است)متنی مجاز باشند /محدوده عددی

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 

هدفقانون پیشنهادی/ توضیح مثال چک های ساختاری

فرمت تاریخ
یا‌شمسی‌استاندارد‌ YYYY/MM/DD تاریخ‌به‌فرمت

باشد
جلوگیری‌از‌خطای‌ورود

ICD-10 کد
وجود‌ ICD-10-CM/ICD-O-3 کد‌در‌لیست‌رسمی

داشته‌باشد
جلوگیری‌از‌کدهای‌خیالی

تشخیص‌خطای‌تایپیبرای‌بزرگسالان20 ≥ (kg) وزن ≥ 300وزن بیمار
تضمین‌هویت‌بیماررقم‌و‌الگوریتم‌چک‌دیجیت‌درست‌باشد10دقیقاً‌کد ملی
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5-Validity (اعتبار داده)

بررسی منطق بالینی و سازگاری با دانش  (Clinical / Semantic Validity) بالینی/ اعتبار محتوایی ( ب

(.دارد ML نیاز به قوانین پیچیده تر یا حتی)پزشکی شناخته شده 

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 

هدفقانون پیشنهادی/ توضیح مثال چک های بالینی
Door-to-Needle Time  در سکته

ایسکمیک
DTN ≥0   تشخیص‌خطای‌زمانی(نمی‌تواند‌منفی‌باشد)دقیقه‌

تشخیص‌خطای‌تشخیصی(بسیار‌نادر)پرچم‌قرمز‌→ سال‌30 >سن‌بیمار‌سرطان پروستات

HbA1c در دیابت
ماه‌گذشته‌ثبت‌12در‌ HbA1c حداقل‌یک‌مقدار

شود
وزارت‌بهداشت/‌ADA رعایت‌استاندارد

بارداری
بت‌کدهای‌مرتبط‌با‌بارداری‌نباید‌ث→ جنسیت‌مرد‌

شود
جلوگیری‌از‌خطای‌فاحش
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چرا اعتبار داده حیاتی است؟

•Validity  نده می شودغیرقابل اعتماد و حتی گمراه کن( مانند نرخ بقا، شیوع، یا اثربخشی درمان)نتایج تحلیل ها →پایین

رددر گزارش دهی به وزارت بهداشت یا انتشار مقاله، داده های نامعتبر می تواند اعتبار کل رجیستری را زیر سؤال بب•

باشد٪5–۲باید کمتر از  Validity نرخ خطای (SEER, NTDB, GWTG) در رجیستری های موفق جهانی•

(QCبرای داشبورد) Validityشاخص های عملی پایش

به تفکیک نوع چک (Flagged Records) درصد رکوردهای پرچم دار•

تطابق٪۹5≤هدف  :(Re-abstraction Audit) در ممیزی بازاستخراج Validity نرخ خطای•

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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Validityراهکارهای عملی افزایش

در نرم افزار رجیستری (Hard/Soft Stops)پیاده سازی قوانین اعتبارسنجی خودکار •

دقیق Data Dictionaryآموزش مداوم ثبت کنندگان بر اساس •

برای متغیرهای کلیدی Re-abstraction ممیزی دوره ای با روش•

(SNOMED lookup یا ICD-10 API مانند)استفاده از کتابخانه های استاندارد •

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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:بعد تکمیلی برای تکمیل پکیج کیفیت3

(:Uniqueness / De-duplication)یکتایی . ۶

.رکورد‌وجود‌دارد«‌یک»اطمینان‌از‌اینکه‌برای‌هر‌بیمار‌یا‌هر‌رویداد‌بالینی،‌فقط‌و‌فقط‌:تعریف

.باعث‌بزرگ‌نمایی‌کاذب‌در‌آمار‌شیوع‌و‌بروز‌بیماری‌ها‌می‌شود (Duplicates)وجود‌رکوردهای‌تکراری‌:اهمیت

(:Accessibility & Security)دسترسی پذیری و امنیت . ۷

.در‌دسترس‌و‌در‌عین‌حال‌در‌برابر‌افراد‌غیرمجاز‌کاملاً‌حفاظت‌شده‌باشند(‌پژوهشگران)داده‌ها‌باید‌برای‌افراد‌مجاز‌:تعریف

.است«‌صفر»کیفیتِ‌عالی‌داده‌ای‌که‌به‌دلیل‌مسائل‌فنی‌یا‌امنیتی‌قابل‌استخراج‌و‌تحلیل‌نباشد،‌عملاً‌:اهمیت

(:Confidentiality / De-identification)محرمانگی و بی نام سازی . ۸

.یلهنگام‌خروجی‌گرفتن‌برای‌تحل(‌مانند‌نام‌و‌کدملی)رعایت‌استانداردهای‌اخلاقی‌در‌حذف‌هویت‌مستقیم‌بیماران‌:تعریف

.رجیستری‌است«کیفیت اخلاقی»این‌بعد‌ضامن‌:اهمیت

(Data Quality Dimensions)ابعاد کیفیت داده 
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ی این ابزارها در نرم افزار رجیستری پیاده سازی می شوند و خطاها را قبل از ذخیره سازی نهای
.  رکورد شناسایی و اصلاح می کنند

تبدیل « رارسیستماتیک و قابل تک»به حالت « وابسته به فرد»کیفیت داده از حالت : نتیجه
می شود

(Real-time QC Tools) ابزارهای کنترل کیفیت در لحظه ورود داده

91



(Real-time QC Tools) ابزارهای کنترل کیفیت در لحظه ورود داده

مزایای کلیدیمثال های بالینی واقعیتعریف و مکانیزمابزار#

1

فیلدهای‌اجباری‌
(Mandatory / 

Required Fields – 

Hard Stop)

ا‌سیستم‌اجازه‌ذخیره‌رکورد‌ر
بدون‌پر‌کردن‌این‌فیلدها‌

.نمی‌دهد

کد‌ملی‌بیمار •

تشخیص/تاریخ‌پذیرش •

تشخیص‌اصلی •

 (ICD-10) • 

 (onset date) تاریخ‌شروع‌علائم •

(Alive/Dead) وضعیت‌حیاتی‌در‌ترخیص •

 Missing Data کاهش‌چشمگیر •

در‌متغیرهای‌کلیدی

 Core)تضمین‌حداقل‌داده‌ضروری‌ •

Dataset)

۲
فیلدهای‌کدگذاری‌شده‌و‌

 / Coded)فهرست‌انتخابی‌

Drop-down Lists)

د‌ورود‌فقط‌از‌لیست‌استاندار
ممکن‌است؛‌متن‌آزاد‌ممنوع‌

.یا‌محدود

 / Type 1 / Type 2 :نوع‌دیابت •

Gestational / Secondary  

سرطان TNM استیجینگ •

 ATC داروها‌با‌کد •

NIHSS (0–42):‌شدت‌سکته •

حذف‌تنوع‌نگارشی‌و‌خطای‌املایی •

یکسان‌سازی‌کامل‌داده‌ها  •

تسهیل‌تحلیل‌و‌گزارش‌گیری‌ •
خودکار
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(Real-time QC Tools) ابزارهای کنترل کیفیت در لحظه ورود داده

مزایای کلیدیمثال های بالینی واقعیتعریف و مکانیزمابزار#

3
کنترل‌دامنه‌مقادیر‌

(Range / Bounds 

Checks)

ر‌تاریخ‌باید‌د/مقادیر‌عددی
طقی‌بازه‌معتبر‌بالینی‌یا‌من

.‌باشند

.هشدار‌یا‌بلوکه

 mmHg 250–50:‌فشارخون‌سیستولیک  •

• NIHSS• ‌‌:0–42

 kg 300–20:‌وزن‌بزرگسال  •

سال‌30≥: سن‌تشخیص‌سرطان‌پروستات •
(30هشدار‌زیر‌)

ی‌جلوگیری‌از‌خطاهای‌تایپ •
به‌جای‌۶50مثل‌)فاحش‌

۶5‌‌)

نشناسایی‌مقادیر‌غیرممک •

4

ی‌کنترل‌منطقی‌بین‌فیلد
(Cross-field Logic / 

Consistency 

Checks)

ا‌بررسی‌هماهنگی‌منطقی‌ی
.لدبالینی‌بین‌چندین‌فی

روز‌1+‌تاریخ‌پذیرش‌≥ تاریخ‌ترخیص‌  •

ثبت‌(‌4مرحله‌)Stage IVاگر‌سرطان‌بیمار‌ •
 Distant)شده‌باشد،‌حتماً‌باید‌متاستاز‌دور‌

Metastasis = M1‌)هم‌به‌صورت‌«Yes‌‌»
.ثبت‌شده‌باشد«‌M1»یا‌

سرطان‌)تشخیص‌های‌زنان‌→ جنسیت‌مرد‌•
بلاک‌شود(‌تخمدان،‌دهانه‌رحم،‌بارداری

کشف‌خطاهای‌  •
 Range منطقی‌که/بالینی

Check نمی‌گیرد

افزایش‌اعتبار‌داده  •
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(Real-time QC Tools) ابزارهای کنترل کیفیت در لحظه ورود داده

مزایای کلیدیمثال های بالینی واقعیتعریف و مکانیزمابزار#

5
تشخیص‌رکورد‌تکراری‌

(Duplicate 

Detection)

یدهای‌الگوریتم‌تطبیق‌خودکار‌بر‌اساس‌کل
.منحصربه‌فرد‌یا‌ترکیبی

تاریخ‌پذیرش+‌کد‌ملی‌  •

لد‌تاریخ‌تو+‌نام‌+‌نام‌خانوادگی‌  •
بیمارستان+‌

ت‌هشدار‌یا‌بلوکه‌خودکار‌در‌صور  •
٪۹5≥تطابق‌

د‌جلوگیری‌از‌تورم‌مصنوعی‌تعداد‌موار  •
ک‌به‌دلیل‌ثبت‌تکراری‌یک‌بیمار‌یا‌ی)

ده‌رویداد‌بالینی،‌تعداد‌کل‌موارد‌گزارش‌ش
در‌رجیستری‌به‌طور‌کاذب‌و‌غیرواقعی‌
یت‌افزایش‌پیدا‌می‌کند،‌در‌حالی‌که‌در‌واقع

.(این‌افزایش‌وجود‌نداشته‌است

حفظ‌صحت‌شاخص‌های‌اپیدمیولوژیک  •

۶

پرسش‌ها‌و‌هشدارهای‌
 Automated)خودکار‌

Queries / Soft & 

Hard Alerts)

یام‌سیستم‌هنگام‌شناسایی‌ناسازگاری‌پ
فوری‌نمایش‌می‌دهد‌و‌اصلاح‌یا‌توضیح‌

.می‌خواهد

تاریخ‌ترخیص‌قبل‌از‌پذیرش»  •
«.لطفاً‌اصلاح‌کنید.‌است

•  «HbA1cبرای‌بیمار‌دیابتی‌
«(اجباری‌سالانه)ثبت‌نشده‌

ار‌جنسیت‌با‌تشخیص‌ناسازگ»  •
«است

اصلاح‌خطا‌در‌همان‌لحظه‌ورود‌  •

حجم‌ممیزی‌دستی‌٪۹0–۷0کاهش‌ •
بعدی
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سلامت ممیزی داده یکی از مهم ترین و غیرقابل حذف ترین ارکان کنترل کیفیت در رجیستری های بیماری و پیامدهای

:هدف ممیزی، بررسی دوره ای، ساختاریافته و قابل تکرار داده ها برای رسیدن به چهار هدف اصلی است. است

شناسایی‌و‌اندازه‌گیری‌میزان‌خطا•

(سیستماتیک‌یا‌فردی)کشف‌الگوهای‌خطا‌•

افراد‌نیازمند‌مداخله‌اصلاحی/شناسایی‌مراکز•

طراحی‌برنامه‌های‌بازآموزی‌و‌بهبود‌مستمر•

(Internal Quality Control) ممیزی داخلی-1

(External Quality Control / Independent Audit) ممیزی خارجی-2

(Data Audit) ممیزی داده
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(Internal Quality Control)ممیزی داخلی .1

(هفتگی تا فصلی)بررسی منظم و روتین داده ها توسط تیم داخلی رجیستری یا مرکز ثبت 

اهداف اصلی

کشف زودهنگام خطاها قبل از ورود به تحلیل•

اصلاح سریع و کم هزینه داده•

ارائه بازخورد فوری به ثبت کنندگان و مراکز•

(Data Audit) ممیزی داده
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(Internal Quality Control)ممیزی داخلی .1

فعالیت های رایج

Duplicate Detectionو  Range Checks ،Logic Checks اجرای خودکار•

کلیدی Missing Data بررسی رکوردهای دارای•

تولید داشبورد و گزارش های ماهانه کیفیت•

(Feedback Loop) ارسال بازخورد هدفمند به مراکز•

مثال عملی

مثلاً تغییر )تماس فوری، شناسایی علت →٪۷۲به ٪۹۲یک مرکز از  Completeness کاهش ناگهانی
.روزه30و برنامه اصلاحی ( پرسنل

(Data Audit) ممیزی داده
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(External Quality Control / Independent Audit)ممیزی خارجی .۲

.ارزیابی مستقل کیفیت داده توسط فرد یا سازمانی خارج از تیم اجرایی رجیستری

مجریان ممکن

مرکز تحقیقاتی دیگر/دانشگاه•

معاونت بهداشت یا درمان وزارت بهداشت•

تیم ملی یا استانی رجیستری•

(IARC, WHO, ENCR) نهادهای اعتباربخشی یا بین المللی•

(Data Audit) ممیزی داده
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(External Quality Control / Independent Audit)ممیزی خارجی .۲

چرا ضروری است؟

داخلی (Bias) حذف سوگیری•

افزایش اعتبار علمی و قانونی داده ها•

استانداردسازی واقعی بین مراکز•

امکان مقایسه بین منطقه ای و بین المللی•

.به شدت توصیه یا الزامی است External Audit (AHRQ, EMA, ENCR) در اکثر راهنماهای جهانی

(Data Audit) ممیزی داده
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تفاده چرخه ممیزی یک فرآیند تکرارشونده است که برای پایش مستمر کیفیت داده و ایجاد اصلاحات واقعی در رجیستری اس

.  می شود

.زمان شودنباشد، بلکه منجر به اصلاح سیستم و ارتقای کیفیت در طول” ثبت خطا“این چرخه تضمین می کند که ممیزی فقط 

:چرخه استاندارد شامل پنج مرحله اصلی است

(Sampling) انتخاب نمونه-1

(Benchmark / Gold Standard Comparison) مقایسه با استاندارد-۲

(Error Identification) شناسایی خطا-3

(Corrective Actions) اقدام اصلاحی-4

(Re-audit / Follow-up Audit) ارزیابی مجدد-5

(Audit Cycle) چرخه ممیزی
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(Sampling)انتخاب نمونه1.

:در این مرحله تعیین می شود که

چه تعداد رکورد بررسی شوند•

مربوط به چه دوره زمانی باشند•

از کدام مراکز یا واحدها انتخاب شوند•

تصادفی، )روش نمونه گیری چه باشد •

(طبقه بندی شده، هدفمند

(Audit Cycle) چرخه ممیزی

است؟مهمنمونه گیریچرا

راینبنابنیست؛ممکنمعمولاًرکوردهاتمامممیزی
:نمونه گیری

می کندمنطقیراممیزیهزینه•

راممیزیدوره ایومنظماجرایامکان•
می کندفراهم

ارائهدادهکلکیفیتازدقیقیتصویر•
می دهد

مثال

300ماههررکورد،10,000بارجیسترییکدر•
.می شودممیزیتصادفیبه طوررکورد 101



Benchmark)استانداردبامقایسه.۲ / Gold

Standard Comparison)

استانداردهایباثبت شدهدادهمرحلهایندر
.می شودمقایسهمرجع

:می توانداستاندارداین

(Re-abstraction) بیمارواقعیپرونده•

(Clinical Guidelines) بالینیاستاندارد•

(Logic Rules) منطقیقواعد•

ملییاسازمانیاستانداردهای•

رجیستری Data Dictionary ودادهمدل•

(Audit Cycle) چرخه ممیزی

هدف

:اینکهتشخیص

شده؟ثبتدرستداده•

است؟کامل•

هماهنگتعریف شدهاستانداردهایبا•
؟است
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(Error Identification)شناسایی خطا .3

منظور از خطا چیست؟

هر اختلافی بین داده ثبت شده و استاندارد مرجع یک 
.خطاست

:خطاها شامل

•Missing فیلدهای ناقص

•Wrong Value مقدار نادرست

•Incorrect Coding کد ICD اشتباه

•Logical Errors تعارض بین فیلدها

•Data Out of Range

ورود داده تکراری•

(Audit Cycle) چرخه ممیزی

خروجی این مرحله

فهرست خطاها•

میزان خطا•

نوع و الگوی خطا•

مراکزی که خطا در آنها بیشتر است•

کاربران یا فرآیندهای مشکل دار•

:مثلاً

ناقص دارند onset از پرونده ها تاریخ 22٪•

با پرونده واقعی ناسازگار است ICD کد 14٪•

داده ها در منطق زمانی خطا دارند 6٪•
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(Corrective Actions)اقدام اصلاحی .4

.این مرحله قلب چرخه ممیزی است

:در این مرحله باید

خطاها اصلاح شوند•

علت خطا تحلیل شود•

برنامه بهبود تدوین شود•

مسئول و زمان اصلاح مشخص شود•

ه هدف این مرحله این است که خطا در آینده تکرار نشود، ن

.اینکه فقط فعلی اصلاح شود

(Audit Cycle) چرخه ممیزی

:مثال هایی از اقدامات اصلاحی

سطح فردی

آموزش مجدد ثبت کنندگان•

کاهش خطاهای ورود به دلیل کمبود مهارت•

سطح سیستمی

در نرم افزار Rule Check افزودن•

Mandatory Field افزودن•

ساده سازی یا اصلاح فرم ها•

ایجاد پیام هشدار در ورود داده•

سطح مدیریتی

دوره ایایجاد نظام گزارش دهی •
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(Re-audit / Follow-up Audit)ارزیابی مجدد .5

د پس از اجرای اقدامات اصلاحی، یک ممیزی دوباره بای

:انجام شود تا بررسی شود

خطا کاهش یافته؟•

اقدام اصلاحی مؤثر بوده؟•

مشکل همچنان وجود دارد یا خیر؟•

(Audit Cycle) چرخه ممیزی

مثال

:در یک دوره

•Completeness تاریخ onset  به % ۷0از
رسیده% ۹۲

•Error Rate  ۲به % ۸منطق زمانی از %
رسیده

:اگر نتیجه مطلوب باشد

اقدام اصلاحی تثبیت می شود•

:اگر نتیجه ضعیف باشد

چرخه دوباره تکرار می شود•

مداخله جدید طراحی می شود• 105



(CQI / PDCA) بهبود مستمر کیفیت

.باشد« واکنشی»بهبود کیفیت در رجیستری نباید یک کار مقطعی یا 

.کیفیت باید به صورت دائمی، ساختاریافته و مبتنی بر داده پایش و ارتقاء یابد

است PDCAمدل جهانی استاندارد این کار، چرخه 

(CQI / PDCA) بهبود مستمر کیفیت

در یک رجیستری پویا، کیفیت یک مقصد نیست، بلکه یک مسیر دائمی برای »
«.صیانت از اعتبار داده هاست
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PDCAچرخه : مدل استاندارد ارتقای کیفیت

به مدیریت  (Reactive)« واکنشی»مرحله ای، تضمین کننده گذار از مدیریت 4این چرخه 

:است (Proactive)« پیش گیرانه»

(Plan)برنامه ریزی -1

(Do)اجرا -۲

(Check)بررسی و پایش -3

(Act)اقدام اصلاحی -4

(CQI / PDCA) بهبود مستمر کیفیت
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،«کاری»سطحدرهنوزآنهاازیبخشاماکرده اند،رشداخیرسال هایدرایراندربیماریرجیستری های

.نرسیده اند QC منظموپایداراستانداردهایبهومانده اندباقی«مقطعی»یا«پژوهشی»

:ازعبارت اندمی شودرجیستری هاپایداریودادهکیفیتارتقایمانعکهاصلیچالش هایازبرخی

مراکزبرخیداده هایپایینکیفیت .1

واحداستانداردهاینبود .۲

دادهورودفرآیندهایدرتفاوت .3

بیمارستان ها HIS نبودنیکپارچه .4

مالیوانسانیمنابعکمبود .5

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها
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کیفیت پایین داده های برخی مراکز .1

مشکل چیست؟

:در بسیاری از رجیستری ها

(Missing Data) درصد بالایی از فیلدهای کلیدی پر نمی شوند•

 داده های واردشده با واقعیت پرونده همخوان نیستند•

Accuracy ) پایین(

)ضعیف (Timeliness بخش مهمی از اطلاعات دیر وارد می شود•

چرا این مشکل رخ می دهد؟

نبود آموزش کافی ثبت کنندگان•

نبود کنترل کیفیت در لحظه ورود•

نبود سازوکار بازخورد و پیگیری•

ثبت کنندگان پرمشغله و بدون انگیزه سازمانی•

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها

پیامد

وتحلیلبراینهاییداده های•

دنیستناعتمادقابلسیاست گذاری

تندنیستمایزقابلضعیفوقویمراکز•

سوگیریدچارتحقیقاتنتایج•

می شوند
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نبود استانداردهای واحد .۲

مشکل چیست؟

:هر دانشگاه یا مرکز

فرم خاص خود را دارد•

تعریف متفاوتی از متغیرها ارائه می دهد•

(Diagnosis Date)تاریخ تشخیص سرطان : مثال

.گاهی تاریخ تشخیص سرطان، تاریخ گزارش پاتولوژی است

.در مرکز دیگر، تاریخ اولین مراجعه ثبت می شود

.جایی دیگر تاریخ اولین علامت ذکر می شود

.وارد می شود« تشخیص»به عنوان HISدر برخی مراکز نیز تاریخ ثبت در 

.کاملاً متفاوت و غیرواقعی دیده می شوند« زمان بین تشخیص تا شروع درمان»در نتیجه، شاخص هایی مانند 

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها
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نبود استانداردهای واحد .۲

مشکل چیست؟

:هر دانشگاه یا مرکز

قواعد اعتبارسنجی متفاوتی اجرا می کند•

(Mandatory Fields)فیلدهای ضروری : مثال

:در یک مرکز−

.ودمتغیرهای کلیدی مانند تاریخ ورود، تشخیص نهایی، نتیجه درمان، بدون تکمیل اجازه ذخیره رکورد داده نمی ش

:در مرکز دیگر−

.ثبت کننده می تواند رکورد را بدون این فیلدها ذخیره کند

:نتیجه

.بالا است، در مرکز دوم داده ناقص و غیرقابل تحلیل می شودCompletenessدر مرکز اول −

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها
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نبود استانداردهای واحد .۲

مشکل چیست؟

:هر دانشگاه یا مرکز

قواعد اعتبارسنجی متفاوتی اجرا می کند•

فرم خاص خود را دارد•

تعریف متفاوتی از متغیرها ارائه می دهد•

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها

:نتیجه

داده ها قابلیت مقایسه ملی ندارند•

در بسیار از موارد، حتی در یک دانشگاه دو مرکز با•
دو روش متفاوت ثبت می کنند

:مثال

:در سکته مغزی

زمان شروع علائم است ”onset time“ در یک مرکز•

ودثبت می ش” اولین مراجعه ثبت شده“در مرکز دیگر •

این اختلاف باعث بی اعتبار شدن شاخص های ملی 
.می شود
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تفاوت در فرآیندهای ورود داده .3

منظور چیست؟

:مراکز مختلف

برای ثبت داده دارند(IT پرستار، کارشناس، دانشجو، کارمند)نیروهای متفاوت•

(سیستمی، دستی، پرونده خوانی، تماس تلفنی)با روش های متفاوت ثبت می کنند •

سیاست ثبت یکسان ندارند•

:مثال ها

در یک مرکز، داده روزانه ثبت می شود•

ماه یک بار از پرونده ها استخراج می شود3در مرکز دیگر، داده هر •

:پیامد

قابل قبول است Timeliness و (Consistency) داده فاقد هماهنگی، سازگاری•

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها
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بیمارستان ها HISیکپارچه نبودن .4

:وضعیت موجود

:بسیاری از بیمارستان های ایران

های مختلف استفاده می کنندHIS از•

اغلب استاندارد داده مشترک ندارند•

و سامانه های رجیستری انجام  HIS تبادل داده بین•
نمی شود

:نتیجه

اطلاعات باید دوباره کاری و دستی استخراج شود•

احتمال خطا، حذف داده و تأخیر افزایش می یابد•

واقعی پیدا  QC رجیستری ها امکان اتوماسیون•
نمی کنند

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها

:مثال

:استاندارد ندهد Web Service یا CSV خروجی HIS اگر

 ثبت کننده مجبور است از روی پرونده یا صفحه•

HIS دوباره تایپ کند

این کار منبع اصلی خطای انسانی است•
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کمبود منابع انسانی و مالی .5

:واقعیت میدانی

:بسیاری از رجیستری ها

کارمند اختصاصی ندارند•

پروژه ای یا از دانشجویان موقت استفاده می کنند•

، نرم افزار، سرور یا ممیزی ندارندQC بودجه پایدار برای نیروی•

:پیامد

کیفیت داده وابسته به افراد است•

با رفتن یک نفر، کل رجیستری دچار افت شدید کیفیت می شود•

ممیزی منظم انجام نمی شود•

تحلیل داده عقب می افتد•

چالش های اصلی ارتقای کیفیت داده و پایداری رجیستری ها
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سپاس از توجه شما

t.khodaveisi@gmail.com
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معاونت تحقیقات و فناوری 

دانشگاه علوم پزشکی همدان
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