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  کیفیت کنترل زالوپروپ

پیامدهای سلامت /های ماریبثبت  برنامه  

 مرکز توسعه و هماهنگی تحقيقات 

ی قات و فناور ي معاونت تحق  
 

 برنامه ثبت: کنترل کیفیت

 (I)فاز  های شایع و عوامل مرتبطشناسایی ژنوتایپ ثبت موارد ویروس پاپيلومای انسانی: 

 

 دگان(:)درخواست کنن درخواست کننده   ینام و نام خانوادگ

  دکتر مهدیه موندنی زاده،دکتر اشرف زمانی،  دکتر بهزاد خوانساری نژاد، دکتر سمیه نیک فر، دکتر شیما علوی،  

 مسعود بهرامی 

 
 : هدرخواست کنند  سازمان /  گروه  /بیمارستان  / تحقیقاتی مرکزنام 

 مرکز تحقیقات پزشکی مولکولی 

 

 نام دانشگاه/ دانشکده: 

 علوم پزشکی اراک  دانشگاه



 هااندازی نظام ثبت بیماریفرم درخواست راه   - معاونت تحقيقات و فناوری  2
 

 
 

2 
 

 

 

 ثبت شناسنامه  :اول  بخش

 

   ثبت:برنامه  کنترل کیفیت
 ( I)فاز    های شایع و عوامل مرتبط شناسایی ژنوتایپثبت موارد ویروس پاپيلومای انسانی:  

Quality control of disease registry program of: 

Human Papillomavirus (HPV) Case Registry: Identification of Prevalent Genotypes and 

Associated Factors (Phase I) 

 
 دکتر بهزاد خوانساری نژاد  ثبت:  مسوول اصلی

 دانشگاه علوم پزشکی اراک، مرکز تحقیقات پزشکی مولکولی :  سازمان/مرکزتحقیقاتی/بیمارستان/گروه
 

   علوم پزشکی اراک :   دانشگاه/دانشکده
 اسی آزمایشگاه ویروس شن:  کاری ثبتمحیط  

 
 ماه   7  مدت زمان اجرا:

 صفر   تی:بودجه درخواس

 

   ثبت: راهبردیکمیته اسامی اعضای 

 بهزاد خوانساری نژاد، سميه نيک فر 

 

 :ثبت کنترل کیفی خلاصه ضرورت اجرا و اهداف کاربردی

دادهبرنامه تولید  در  حیاتی  نقش  سلامت،  مراقبت  نظام  اصلی  ارکان  از  یکی  عنوان  به  بیماری  ثبت  برای ه های  معتبر  ای 

در دانشگاه علوم   (HPV) ینکه برنامه ثبت ویروس پاپیلومای انسانیکنند. با توجه به اریزی و پژوهش ایفا میگذاری، برنامهسیاست

ژنوتایپ شناسایی  هدف  با  اراک  راهپزشکی  منطقه  جمعیت  در  مرتبط  عوامل  و  شایع  میهای  کیفیت  اندازی  از  اطمینان  شود، 

 . ای برخوردار استبت از اهمیت ویژههای این ثداده

های تکراری و کاهش اعتبار علمی نتایج خواهد شد  های ناقص، ثبتتماتیک، دادهعدم کنترل کیفیت منجر به بروز خطاهای سیس

ل  آیتمی کنتر  36لیست  گذارد. بر اساس چکهای سلامت تأثیر منفی میگذاریهای بالینی و سیاستگیریکه مستقیماً بر تصمیم

ها، فرآیندهای اجرایی، ملاحظات اخلاقی،  کیفیت دادههای ثبت، ارزیابی ابعاد مختلف این برنامه شامل ساختار علمی،  امهکیفیت برن

 .دهی ضروری استهای فناوری اطلاعات و نحوه گزارش زیرساخت 

موضوع  حساسیت  به  توجه  داده HPV با  اهمیت  و  انکوژن  ویروس  یک  عنوان  برایبه  دقیق  و برنامه  های  واکسیناسیون  ریزی 

باشد. این پروژه ضمن ارزیابی وضعیت موجود، نقاط ی این ثبت ضروری میکنترل کیفیت مستقل برا  غربالگری، اجرای یک پروژه

 . قوت و ضعف برنامه را شناسایی کرده و راهکارهای عملی برای ارتقای کیفیت ارائه خواهد داد
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یلومـای این پروژه کنترل کیفیت با هدف ارزیابی جامع برنامـه ثبـت ویـروس پاپ   ثبت:  کیفی  کنترل  روش اجـرایساختار و  خلاصه  

آیتمی وزارت بهداشت طراحی شـده اسـت. مطالعـه بـه صـورت  36لیست دانشگاه علوم پزشکی اراک بر اساس چک (HPV) انسانی

بررسـی مسـتندات و سـاختار ثبـت (  2آیـتم،    36سازی و طراحی ابزارها بر اساس  آماده(  1شود:  مقطعی و در شش مرحله اجرا می

هـا از طریـق بررسـی کامـل بـودن، تطـابق، مـوارد ارزیابی کیفیت داده( 3و صورتجلسات،  CRFها، شامل پروپوزال، دیکشنری داده

سـاختار   ارزیـابی فرآینـدهای اجرایـی شـامل(  ۴از بیمـاران و متییرهـا،  درصد    10تکراری و کدگذاری استاندارد در نمونه تصادفی  

هـای افزاری از نظـر قابلیتارزیابی سیستم نرم(  5ماران،  ها، عملکرد کمیته راهبردی و پیگیری بیپروتکل  مدیریتی، آموزش پرسنل،

ها و تهیـه گـزارش نهـایی. اطلاعـات از طریـق بررسـی مسـتندات، مشـاهده، تحلیل داده(  6گیری، و  اعتبارسنجی، امنیت و گزارش

ای اختصاصـی بـر اسـاس هلیستآوری شامل چکشود. ابزارهای جمعآوری میو استخراج از بانک داده جمع مصاحبه با تیم اجرایی

ها با استفاده از آمار توصیفی شامل فراوانـی، درصـد، میـانگین و باشند. دادههای استخراج داده و راهنمای مصاحبه میآیتم، فرم  36

سایی نقاط قوت، ضـعف و پیشـنهادهای اصـلاحی ایج در قالب گزارش نهایی با شناهای کیفی تحلیل و نتبرای آیتم  5-1امتیازدهی  

 .ه خواهد شدارائ
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مشخصات مسوولين ثبت   : دوم  بخش  

 دکتر بهزاد خوانساری نژاد نام و نام خانوادگی مدیر اجرائی ثبت:   -1

 دانشیاررتبه علمی:   -2

 دانشگاه علوم پزشکی اراک، دانشکده پزشکیمحل خدمت:   -3

   گاهی پیامبر اعظم )ص(، معاونت تحقیقات و فناوری، اراک، ایرانمیدان بسیج، مجتمع دانش    دمت:نشانی محل خ -4

        09183631690شماره تلفن همراه:       08633838319تلفن محل خدمت:   -5

   b_khansarinejad@yahoo.com  پست الکترونیک:

 

معاونت تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی  سوول اصلی ثبت به پیوست این فرم به  زومه علمی مضروری است ر -6

 ارسال گردد.

 

 ثبت:    راهبردیمشخصات سایر اعضای کمیته   -7

دانشگاه/دانشکده/ مرکز/گروه   تخصص/درجه علمی نام و نام خانوادگی ردیف

 اصلی محل خدمت 

 آدرس و تلفن محل خدمت 

مجتمع دانشگاهی پیامبر اعظــم    09183631690 دانشگاه علوم پزشکی اراک ویروس شناسی بهزاد خوانساری نژاد 1

 دانشکده پزشکی)ص(،  

مرکــز آموزشــی درمــانی ســینا    09125۴08023 دانشگاه علوم پزشکی اراک انکولوژی زنان سمیه نیک فر 2

 رضایی آشتیانی اراک میدان بسیج

مرکــز آموزشــی درمــانی ســینا    0912۴۴00887 دانشگاه علوم پزشکی اراک انیمزازنان و   شیما علوی 3

 رضایی آشتیانی اراک میدان بسیج

مرکــز آموزشــی درمــانی ســینا    09183633595 دانشگاه علوم پزشکی اراک انکولوژی زنان اشرف زمانی ۴

 رضایی آشتیانی اراک میدان بسیج

مجتمع دانشگاهی پیامبر اعظــم    0918368063۴ وم پزشکی اراکعله  دانشگا پزشکی مولکولی مهدیه موندنی زاده 5

 )ص(، دانشکده پزشکی

مجتمع دانشگاهی پیامبر اعظــم    0918691۴153 دانشگاه علوم پزشکی اراک اپیدمیولوژی مسعود بهرامی 6

 )ص(، معاونت تحقیقات و فناوری

 

mailto:b_khansarinejad@yahoo.com
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ثبت  مشخصات کامل: مسو  بخش  

  عنوان به فارسی: -1

 (I)فاز  های شایع و عوامل مرتبطشناسایی ژنوتایپمای انسانی: پاپيلوویروس ثبت موارد 

 : عنوان به انگليسی -2
Human Papillomavirus (HPV) Case Registry: Identification of Prevalent Genotypes and Associated 

Factors (Phase I) 

 نوع ثبت:  -3

             سایر پیامدهای سلامت                      درمانی  خدمات بهداشتی        واجهه خاص     م                         یا عارضهبیماری         

 توضیحات :

 ه جغرافيایی ثبت:گستر -4

 درون دانشگاهی           -چند مرکزیتک مرکزی )پایلوت(                   

 

 دانشگاه                10چند مرکزی بیش از                دانشگاه  10-5ی  چند مرکز     دانشگاه              5-2چند مرکزی  

  

 ها:   نام بیمارستان/بیمارستان

 آزمایشگاه ویروس شناسی کلینیک امام رضا )ع(بیمارستان سینا رضایی آشتیانی،  

 :های همکار  نام دانشگاه/دانشگاه

 زشکی اراک پدانشگاه علوم 

 :بيان مسئله مرتبط با کنترل کيفيت برنامه ثبت -5

ب  یهابرنامه  برا   یهاداده   دیدر تول  یاتیارکان نظام مراقبت سلامت، نقش ح  نیتراز مهم  یکیبه عنوان    یماریثبت    ، ی گذاراست یس  یمعتبر 

منابع و    صیتخص  ،یغربالگر   یهابرنامه   ،ینیبال  یهایریگمیمبر تص  میمستق  ریشده تأثثبت   یهاداده  تیفی. ک کنندی م  فایو پژوهش ا  یزیربرنامه 

ا  یثربخشا به  توجه  با  دارد.  و  نکهیمداخلات سلامت  ثبت  پزشک (HPV) یانسان  یلوما یپاپ  روسیبرنامه  علوم  دانشگاه  هدف    یدر  با  اراک 

اهم  نیا  یهاداده   تیفیاز ک  نانیاطم  شود،ی م  یانداز منطقه راه   تیو عوامل مرتبط در جمع  عیشا  یهاپ یژنوتا  ییشناسا از    ی ا ژه یو  تیثبت 

نظام سلامت کشور محسوب    یهات یاز اولو  یکیسرطان دهانه رحم،    یو عامل اصل  یعفونت مقاربت  نیترع ی به عنوان شا HPV .برخوردار است

 . (1)  درمان خواهد بودو    یغربالگر   ون،یناسیواکس  نهیدر زم  یمهم  یهای ریگمیتصم  یثبت مبنا  نیحاصل از ا  یهاو داده   شودیم

برنامه  تیفیکنترل ک  عدم اعتبار علم  یتکرار   یهاناقص، ثبت  یهاداده   ک،یستمات یس  یثبت منجر به بروز خطاها   یهادر   جینتا  یو کاهش 

  ی ار ینشان داده است که بس ی. تجارب جهانگذاردیم یمنف ریسلامت تأث  یهای گذاراست یس و ینیبال یهای ریگمیبر تصم ماًیکه مستق شودیم

  ت یقابل دشدهیتول یهامواجه شده و داده  ییبا کاهش اعتبار و کارا یپس از مدت ت،یفیگرفتن اصول کنترل ک دهیناد لیثبت به دل یاهاز برنامه 

ها  داده  تیفیک   نهیدر زم  یجد  ی هاثبت با چالش   یهااز برنامه   یبرخ  زین  رانیاند. در ارا از دست داده  یگذار است یپژوهش و س  یاستفاده برا 

واحد، ضعف در آموزش پرسنل    یها، نبود استانداردهاداده   یکپارچگیبه ناقص بودن اطلاعات، عدم    توانیها م آن  نیترکه از مهم  اندمواجه بوده 

 .(2)  اشاره کرد  تیفیمستمر ک  شیو عدم پا

  ی آوربرنامه شامل جمع   نیمواجه است. ا  ت یفیکنترل ک  نهیدر زم  ی خاص  یهاخود، با چالش   یچندبعد   تیماه  ل یبه دل HPV ثبت  برنامه

دموگراف  یمتنوع  یهاداده  اطلاعات  جمله  ژنوتایشگاهیآزما  ،ینیبال  ک،یاز  پ  نگیپی،  مشارکت  باشدی م  مارانیب  یر یگیو  داده،  منابع  تنوع   .
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جامع    تیفیکنترل ک  ستمیس  کیضرورت استقرار    شده،ی آوراطلاعات جمع   تی( و حساسهامارستان یب  ها،کینیکل  ها،شگاه یمرکز )آزما  نیچند

  جیبه نتا  جرمن  تواندی م  یریگیات پ فقدان اطلاع  ایثبت ناقص عوامل خطر    روس،ی و  یهاپیژنوتا  یی. هرگونه خطا در شناساکندی را دوچندان م

 .(۴,  3)  نادرست در سطح منطقه و کشور شود  یهایریگمیکننده و تصمگمراه 

کرده  نیدورا ت یتمیآ 36استاندارد  ستیلچک  ،یماریثبت ب یهابرنامه ت یفیاز ک نانیبه منظور اطم یبهداشت، درمان و آموزش پزشک وزارت

عملکرد،    یابیو ارز  شیپا  ،ییاجرا  یندها یها، فرآو کامل بودن داده   تی فیثبت، ک  یاحشامل ساختار و طر  تیفیاست که ابعاد مختلف کنترل ک

  یهابرنامه   یابیارز یجامع برا  یابزار   ستیلچک   نی. ادهدی را پوشش م  یدهاطلاعات و نحوه گزارش   یفناور  یهارساخت یز  ،یاخلاقملاحظات  

مانند    ییهای ژگیو  یدارا  دیبا  تی ف یبرنامه ثبت با ک  کی  ست،یلچک   نیس ا. بر اساشودیها محسوب منقاط قوت و ضعف آن  ییثبت و شناسا

 ن، یبا متخصص  یبر بحث گروه  یمبتن  (MDS) یداده، حداقل مجموعه داده ضرور   یکشنریوجود د  رها،ی از متی  قیدق   ی اتیو عمل  ی علم  فیتعر

  ی کدگذار   ،یدرصد و بالاتر، عدم وجود موارد تکرار   95طح  ها در ساستاندارد، کامل بودن داده CRF یهاخروج شفاف، فرم   ورود و  یارها یمع

  یی پرسنل، پروتکل اجرا  یمدون، آموزش کاف  یاتیکارآمد، برنامه عمل  ی تیریمناسب موارد، ساختار مد  پوشش  ،یالمللنیب  یبر اساس استانداردها 

رعا اخلاقاصو  تیاستاندارد،  محرمانگ  یل  کم  ،یو  منظم  پ  ماران،یبظم  من   یر یگیپ  ،یراهبرد  تهیعملکرد  نمونه  حجم    شده، ینیبش ی تحقق 

 . منظم باشد  یدهو گزارش   ،یتیو امن  یاعتبارسنج  یهات یافزار با قابلنرم 

اراک    یثبت در دانشگاه علوم پزشک  یهابرنامه   تیفیاز ک  یمند نظام   یابیثبت، تاکنون ارز  یهادر برنامه   تیفیکنترل ک  یاتی ح  تیاهم  رغمیعل

ثبت در حوزه   یهابرنامه  نیاز اول یکیبه عنوان  HPV انکوژن انجام نشده است. برنامه ثبت  یهاروس یو و یعفون یهای مار یدر حوزه ب ژهیبه و

 ت یفیبا ک  یهاتا بتواند داده   باشدیم  یاز اندراه   هیاز همان مراحل اول  ت یفیکنترل ک  ستمیس  کیاستقرار    ازمندیدانشگاه، ن  نیدر ا  یشناسروس یو

  ع، منجر به هدررفت مناب تواندیمرحله م نیدر ا تیفی. عدم توجه به کنترل کابدیخود دست  شدهینیبش ی کرده و به اهداف پ دیو قابل اتکا تول

 . شود  شدهنییبه اهداف تع  یابیکاهش اعتبار برنامه و عدم دست

اجرا  با برا   تیفیپروژه کنترل ک  کی  یتوجه به موارد فوق،  ادباش ی م  یضرور   HPVبرنامه ثبت    یمستقل    ت یوضع  یابیپروژه ضمن ارز  نی . 

  ت یفیک  یارتقا   یبرا   یعمل  یکرده و راهکارها  ییوزارت بهداشت، نقاط قوت و ضعف برنامه را شناسا  یتمیآ  36  ستیلموجود بر اساس چک 

  ی را برا   نهیه قرار گرفته و زمثبت در دانشگاه مورد استفاد  یهابرنامه  ریسا  یبرا   ییان الگوبه عنو   تواندیم   یابیارز  نیا  جیارائه خواهد داد. نتا

مؤثر    یبرنامه، گام  نیدر ا  تیفیکنترل ک   یندهایفرآ  یمستندساز   نیثبت فراهم آورد. همچن  یهادر برنامه   داریپا  تیفیاستقرار نظام کنترل ک

 .شود ی شور محسوب مدر سطح ک  یماریب  یهاثبت  یردساز در جهت استاندا

 های ثبت مشابه:بررسی متون مرتبط با کنترل کيفيت برنامه  -6

محسوب    یالمللنیها در سطح ببرنامه   نیا  تیموفق  یاز ارکان اصل  یک ی (HPV) یانسان  یلومایپاپ  روسیثبت و  یهادر برنامه   تیفیکنترل ک

متعددشودیم مطالعات  کشورها  ی.  اهم  یدر  بر  نظام    تیمختلف  کاستقرار  ثبت  تیفیکنترل  تجارب  کرده  دیتأک HPV یهادر  و  اند 

 . اندداده   ارائه  نهیزم  نیدر ا  یارزشمند 

  ی به بررس  "هاشگاه یآزما  نیب  تی فیک  نیدر کار تضم  یو همکار HPV هیاول  یغربالگر "با عنوان    یادر مطالعه(  2025)  لنریو د  ادواردسون

 یمبتن  تیفیک  نیتضم  یهاستمی که س  دهدیمطالعه نشان م  نیا  جیاند. نتا پرداخته  HPV یغربالگر   یهادر برنامه  تیفیکنترل ک  یهاستمیس

  ی اثربخش  یابیارز  یبرا  یاتیح  یو سرطان دهانه رحم، ابزار   یسرطانشیپ  عاتیضا  ص یاز تشخ  شیپ  یمنف  یهانمونه   یشگاهیاآزم   یزیبر مم

  و بدون ساده    یروش  ،یالمللنیمهارت ب  یهاهمراه با پانل   یشگاهیآزما  یهای زیکه مم  کند یم  دیمطالعه تأک  نی. اشوندیمحسوب م  یغربالگر

از   شیب HSIL از شیپ عاتیضا صیتشخ یبرا ازیمورد ن تیپژوهش، حساس نی. بر اساس اآورندی فراهم م یغربالگر  تیکفا یابی ارز یابهام برا

مهارت    یهاقابل قبول در پانل  ج یبه نتا  یابیدست  نیشده است. همچن  فیدرصد تعر  90از    شیسرطان مهاجم ب  صیتشخ  یدرصد و برا  95

الزامات تأ  ،یر یو تکرارپذ  یژگی و  ،یلیتحل  تیحساس  یا بر  یالمللنی ب  یارهایمع  تیو رعا  شدهی کورساز   یغربالگر  یهاش یآزما  تیکفا  دییاز 

HPV   ثبت  تیفیدر کنترل ک  یدیکل  میمطالعه، مفاه  نیهم  در  .(1)  باشدیم HPV ت، یفیک  یخارج  یابیگسترده، ارز  نگیپیتاژنو  شامل  

مورد بحث قرار گرفته   یشگاهیآزما  یزیو مم یداخل تیفیسرطان، کنترل ک تیبر جمع یمبتن یهاو ثبت یغربالگر  یهامهارت، ثبت یهاپانل 

  ی مثبت برا  HPV یهامثبت نمونه   ینیبش یکه ارزش پ  یابه گونه  کند، یبهتر خطر را فراهم م  یبندگسترده امکان طبقه  نگیپیاست. ژنوتا

  ی ها بالا، ثبت  تیفیبا ک  یغربالگر  یهاشده است که ثبت  دیتأک   نیشود. همچن  یابیبه صورت سالانه ارز  دی و سرطان با HSIL  ،AIS عاتیضا
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  ی شگاهیآزمانیب  یهای ریگیو پ  یغربالگر   یهاسالانه برنامه  یابیدر ارز  یقدرتمند  یها سرطان، ابزار  تیبر جمع  ی مبتن  یهاو ثبت  ونی ناسیواکس

 . (1)  است  یضرور  یدر سطح مل HPV انواع  یبلکه برا  یمورفولوژ   یو استاندارد نه تنها برا  کسانی  ی. استفاده از کدگذار شوند ی محسوب م

 نیدر ا HPV داده مرتبط با  ی هاستمیس  یبه بررس  ده،یمنتشر گرد  2025ر سال  شده و دانجام    نیدر چ  نیکه توسط محقق  یا دامنه  مرور

دو    یغربالگر": پلتفرم  باشدیم HPV یغربالگر  نه یداده در زم  یاصل  ستم یدو س  یدارا  نیکه چ  دهدیمطالعه نشان م  نیکشور پرداخته است. ا

و    کند،ی ثبت م  کپارچهیپرخطر را به صورت   HPV و  ریتست پاپ اسم  یهاآغاز به کار کرده و داده   2009که از سال    یملدر سطح    "سرطان

  کپارچه یریرا اما به صورت غ  یمشابه   یهاداشته و داده   تیفعال  2003که از سال   KingMed Diagnostics یشگاهیآزما  یهاداده   ستمیس

 . (5)  دارد  دیتأک  تیفیدر کنترل ک  یآور جمع   یاهش رو  یها و استانداردسازداده   یکپارچگی  تیاهم  مطالعه بر  نی. ادینمایم  یآور جمع 

ا HPV ثبت  یهابرنامه  تیفیکنترل ک  نهیدر زم  یتاکنون مطالعه اختصاص  ران،یا  در با  پراکنده نشان    ن یانجام نشده است.  حال، مطالعات 

  ق یدق یهاک یبرابر به تکن یو عدم دسترس یصیتشخ یهادر روش  یناهمگون  ران،یدر ا HPV تیریعمده در مد یهااز چالش  یکیکه  دهدیم

به فقدان    ران،یاز سرطان دهانه رحم در ا  یری شگیخود بر پ  یدر مطالعه مرور (  2023و همکاران )  یرانی کشور است. پ  حدر سط  نگیپیژنوتا

 . اندمؤثر اشاره کرده   یریشگیپ  یاز موانع اصل  یکیبه عنوان   HPV و ثبت موارد  یصیتشخ  یهاش یآزما  یاستاندارد برا  تیفینظام کنترل ک

وجود دارد، اما    یالمللن یبا اهداف کاملاً مشابه در سطح ب  یاختصاص  HPVکه اگرچه برنامه ثبت    شودیص متوجه به مرور متون فوق، مشخ   با

اند. تجارب ارائه داده  ت یفیک  یابیارز  یبرا   یارزشمند   یهاکرده و چارچوب   دیها تأکبرنامه   نیدر ا  تیفیکنترل ک  تیبر اهم  یمطالعات متعدد

  نیتجارب کشور چ  نیمهارت، و همچن  یهاو پانل   یشگاهیآزما  یزیبر مم  یمبتن  تیفیار نظام کنترل کمانند سوئد در استقر  شرویپ  یها کشور

باشد. فقدان مطالعه    رانیدر ا  HPVبرنامه ثبت    تیفیپروژه کنترل ک  یطراح  یبرا  یمناسب  یالگو  تواندیداده، م   کپارچهی  یهاپلتفرم   جادیدر ا

 .کندی دوچندان مپروژه را    نیا  یضرورت اجرا   ور،مشابه در کش

 :ثبتاهداف اصلی  -7

 اراک   یدر دانشگاه علوم پزشک (HPV) یانسان  یلومایپاپ  روسیبرنامه ثبت و  یهاداده  تیفیکنترل ک

 وزارت بهداشت   یتمیآ  36  ستیلبر اساس چک  HPV برنامه ثبت  یساختار و طراح  یابیارز

 ی ر یگیو پ  هیشده در مراحل اولثبت  یها و کامل بودن داده   تیفیک  سنجش

 ماران یب  ی ر یگیو نحوه پ  یراهبرد  تهیبرنامه ثبت شامل آموزش پرسنل، عملکرد کم  یاتیو عمل  ییاجرا  یندها یفرآ  یبررس

 ی دهو گزارش   یاعتبارسنج  ت،یثبت از نظر امن  یافزار نرم   ستمیعملکرد س  یابیارز

  یالمللن یو ب  یمل  یبا استانداردها   HPVانطباق برنامه ثبت    زانیم  نییتع

 : آیتم( ۳۶ليست اختصاصی کنترل کيفيت )منطبق با چک اهداف  -8

های برنامه ثبت، اهداف زیر به عنوان اهداف اختصاصی کنترل  به منظور اطمینان از صحت، کامل بودن، استاندارد بودن و قابلیت اتکای داده 

 :شوندکیفیت تعریف می

 اهداف مربوط به ساختار و طراحی ثبت . 8-1

 HPV شده در برنامه ثبتبینیبت، نوع ثبت و گستره جیرافیایی آن با اهداف اصلی و متییرهای پیش بررسی همخوانی عنوان ث •

 (ICD, ATC) المللیها از نظر استاندارد بودن تعاریف، یکتایی متییرها و وجود کدگذاری بین ارزیابی جامع دیکشنری داده  •

 برای ثبت (Minimum Data Set) وعه داده ضروریجهت تعیین حداقل مجم (FGD) بررسی وجود صورتجلسات بحث گروهی •

HPV 

 ارزیابی شفافیت معیارهای ورود و خروج و یکسانی تعریف آن در تمام مراکز همکار  •

 و میزان انطباق آن با متییرهای کلیدی  (CRF) آوری دادههای جمع بررسی طراحی فرم  •

 اساس مستندات موجود   المللی برارزیابی تطابق کدگذاری متییرها با استانداردهای بین  •

 هااهداف مربوط به کيفيت و کامل بودن داده. 8-2

 از بیماران   ٪10ها در ثبت اولیه برای تمام متییرها از طریق بررسی نمونه تصادفی  تعیین میزان کامل بودن داده  •

 ها در مرحله پیگیری و مقایسه با مرحله ثبت اولیه تعیین میزان کامل بودن داده  •
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 های آزمایشگاه( شده با مستندات اولیه بیمار )پرونده پزشکی و گزارش های ثبتیزان تطابق داده گیری ماندازه  •

 و ثبت خطاهای سیستمی  (Outliers) های غیرمنطقی یا خارج از محدودهبررسی میزان داده  •

 های تکراری سنجش میزان تکراری بودن رکوردها و کارایی سیستم حذف داده  •

 برای هر متییر به تفکیک (Missing Data Rate) شدههای گمارزیابی نرخ داده  •

 افزار شده در نرم تعریف (Validation Rules) ها با قوانین اعتبارسنجیبررسی انطباق داده  •

 و بانک داده    CRFگیری متییرها در پروپوزال،  گذاری و واحد اندازه محاسبه درصد تطابق نام  •

 ل موارد موجود در بازه زمانی مشخصشده نسبت به کتعیین میزان پوشش موارد ثبت •

 اهداف مربوط به فرآیند اجرایی و عمليات ثبت. 8-۳

 ( 5-1ارزیابی ترکیب ساختار مدیریتی ثبت و تناسب آن با اهداف برنامه )امتیازدهی   •

 شدهبینیبررسی وجود برنامه عملیاتی مدون و میزان تحقق اهداف پیش  •

 ه درصد پرسنل دارای گواهی آموزشی معتبر ارزیابی نحوه آموزش تیم اجرایی و محاسب •

 المللیهای بین بررسی وجود پروتکل اجرایی استاندارد و تطابق آن با پروتکل  •

 های اخلاق و محرمانگی اطلاعات و نحوه اجرای آنارزیابی وجود دستورالعمل  •

 رتجلسات بررسی عملکرد کمیته راهبردی از نظر تعداد جلسات )حداقل دو جلسه در سال( و وجود صو •

 محاسبه درصد حضور اعضای کمیته راهبردی در جلسات برگزارشده  •

 شده در نمونه تصادفیهای انجام سنجش کارایی فرآیند پیگیری بیماران از طریق محاسبه درصد پیگیری  •

 (5-1شده )امتیازدهی  بینیبندی پیش گیری و تطابق آن با حجم نمونه و زمان ارزیابی پیشرفت نمونه  •

 ها های منعقدشده با مراکز همکار و تعداد آن نامه تفاهم   بررسی وجود •

 اهداف مربوط به پایش و ارزیابی عملکرد . 8-4

گیری خودکار، رمزگذاری،  ها، نمایش مشروط، کنترل دسترسی، پشتیبان افزار ثبت از نظر اعتبارسنجی داده های نرم ارزیابی قابلیت  •

 هار سامانه گیری، تاریخچه تیییرات و تبادل با سای گزارش 

 های منتشرشده با اطلاعات موجود در بانک داده و مستندات اولیهبررسی مطابقت گزارش  •

 های موردنیاز که به واحد ثبت بیماری دانشگاه ارسال شده است محاسبه درصد گزارش  •

 های ثبتبررسی وجود پروتکل سطوح دسترسی کاربران به داده  •

 ر برنامه ثبتارزیابی وجود پروتکل کنترل کیفی مدون د •

 ای در برنامه ثبت بررسی وجود گزارشات و مستندات کنترل کیفی دوره •

  :اهداف کاربردی -9

  ،یخودکــار، رمزگــذار یریگبانیپشت ،یمشروط، کنترل دسترس شیها، نماداده یافزار ثبت از نظر اعتبارسنجنرم یهاتیقابل یابیارز •

 هاانهسام  ریو تبادل با سا  راتییتی  خچهیتار  ،یریگگزارش

 هیمنتشرشده با اطلاعات موجود در بانک داده و مستندات اول  یهامطابقت گزارش  یبررس •

 دانشگاه ارسال شده است  یماریکه به واحد ثبت ب  ازیموردن  یهادرصد گزارش  محاسبه •

 ثبت  یهاکاربران به داده  یوجود پروتکل سطوح دسترس  یبررس •

 امه ثبتمدون در برن  یفیوجود پروتکل کنترل ک  یابیارز •

 در برنامه ثبت  یادوره  یفیوجود گزارشات و مستندات کنترل ک  یبررس •

 روش اجرای مطالعه:  -10
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( دانشــگاه  HPV)  یانســان  یلومــایپاپ  روسی ــجامع برنامه ثبت و  یابیو با هدف ارز  یمطالعه مقطع  کیبه صورت    تیفیپروژه کنترل ک نیا

 :است  ری. روش اجرا شامل مراحل زشودیشت اجرا موزارت بهدا  یتمیآ  36  ستیلاراک بر اساس چک  یعلوم پزشک

 ابزارها  یو طراح  یسازاول: آماده  مرحله

. بر اســاس  شودیم  یسازیبوم  HPVبرنامه ثبت  تیو بر اساس ماه یوزارت بهداشت به دقت بررس یتمیآ 36 ستیلمرحله، چک نیا در

اســتخراج داده از بانــک    یهــامشاهده، فرم  یهاستیلستندات، چکم  یبررس  یهااطلاعات شامل فرم  یآورجمع یابزارها ست،یلچک نیا

 ــ  افتهیساختارمهینمصاحبه    یو راهنما  یاطلاعات   نیابزارهــا بــا کســب نظــر متخصص ــ ییمحتــوا یــی. رواگــرددیم یطراح ــ یــیاجرا میبا ت

مراکــز   نیثبــت و مســ ول یاصــل یجرلازم با م  یهایهماهنگ  نی. همچنشودیم  دییتأ  یپزشک  کیو انفورمات  یشناسروسیو  ،یولوژیدمیاپ

 .ردیگیبه مستندات و بانک داده انجام م  یهمکار جهت دسترس

 مستندات و ساختار ثبت  یدوم: بررس  مرحله

(،  FGD)  ی، صورتجلسات بحــث گروه ــCRF  یهاها، فرمداده  یکشنرید  ه،یمستندات برنامه ثبت شامل پروپوزال اول هیمرحله، کل نیا در

  تــهیپرســنل، صورتجلســات کم یآموزش ــ یهایمنعقدشده با مراکز همکار، گواه  یهانامهتفاهم  ،یاخلاق  یهاورالعملدست  ،ییپروتکل اجرا

  36-3۴و    30،  29، 26-16، 1۴، 5-1 یهــاتمی. اطلاعــات مســتندات بــر اســاس آردیگیقرار م یمورد بررس یاو گزارشات دوره یراهبرد

 .شودیمربوطه ثبت م  یهادر فرم  ستیلچک

 هاداده  تیفیک  یابیسوم: ارز  لهمرح

 ــا  ی. براگرددی( انتخاب مماریب  100شده )حداقل  ثبت  مارانیاز کل ب  یدرصد  10 ینمونه تصادف کیها، ابتدا داده تیفیک یابیزار یبرا   نی

درصــد از    10  نیچن ــ. همشــودیو محاســبه م  یبررس ــ  رهــایتمام متی  یبرا  یریگیو مرحله پ هیها در ثبت اولکامل بودن داده زانینمونه، م

  ری ــهــر متی  لیتکم  زانیانتخاب و م  ی( به صورت تصادفیریگیو پ  یشگاهیآزما  ،ینیبال  ک،یاز هر گروه دموگراف  ریمتی  کی)حداقل  رهایمتی

(  اهشــگیآزما  یهــاو گزارش  ی)پرونده پزشک  هیشده در بانک داده با مستندات اولها، اطلاعات ثبتتطابق داده یبررس ی. براگرددیم نییتع

  ی بررس  ی. براگرددیم نییو درصد تکرار تع  یبررس  یتکرار  ی. کل بانک داده از نظر وجود رکوردهاشودیو درصد تطابق محاسبه م  سهیمقا

.  شــودیم  یابی( ارزICD)مانند    یالمللنیب یکدگذار یهاستمیها با سانتخاب و تطابق آن رهایدرصد از متی 10 ،یاستاندارد بودن کدگذار

همکــار در    یهاشــگاهیشش ماهه با تعداد کل موارد موجــود در آزما یشده در بازه زمانثبت ردپوشش ثبت، تعداد موا زانیاسبه ممح یبرا

 .گرددیم  سهیهمان بازه مقا

 ییاجرا  یندهایفرآ  یابیچهارم: ارز  مرحله

  نیکارشناســان ثبــت و مســ ول ،ییاجرا ریمد ،یاصل ی)مجر ییاجرا میمشاهده و مصاحبه با ت یهاستیلمرحله، با استفاده از چک نیا در

و    یاصــول اخلاق ــ  تی ــرعا  ،ییبه پروتکل اجرا یبندی. نحوه آموزش پرسنل، پاشودیم یابیبرنامه ثبت ارز ییاجرا یندهای(، فرآهاشگاهیآزما

نسبت به   یریگنمونه شرفتیپ ماران،یب  یریگیپ  ندی)تعداد جلسات، درصد حضور اعضا(، فرآ  یراهبرد  تهیعملکرد کم  ات،اطلاع  یمحرمانگ

  یبه صورت تصــادف مارانیدرصد از ب 10 ،یریگیپ ندیفرآ یابیارز ی. براردیگیقرار م یو نحوه تعامل با مراکز همکار مورد بررس  یبندزمان

 .شودیم  یبررس  اهآن  یریگیپ  تیانتخاب و وضع

 یافزارنرم  ستمیس  یابیپنجم: ارز  مرحله

کــاربران در ســطوح   یمشروط سؤالات، کنترل دسترس ــ شیها در لحظه ورود، نماداده یاعتبارسنج  یهاتیقابلثبت از نظر وجود    افزارنرم

( و امکان تبادل  Log) راتییتی خچهیمتنوع، ثبت تار یریگگزارش تیاطلاعات، قابل یرمزگذار ،یاخودکار و دوره  یریگبانیمختلف، پشت

 .ردیگیثبت انجام م  یافزار و مصاحبه با مس ول فننرم  میمشاهده مستق  قیاز طر  یابیارز  نی. اشودیم  یبررس  اهسامانه  ریبا سا

 یدهها و گزارشداده  لیششم: تحل  مرحله

)درصد کامل بودن،    یکم  یهاشاخص  ی. براشوندیم  لیها تحلها استخراج و بر اساس نوع شاخصاطلاعات، داده  یآورجمع لیاز تکم  پس

(،  ری ــخ/یدوگانــه )بل  یهــاتمیآ  ی. بــراگــرددیمحاسبه م  یمطلق و نسب  ید تحقق و درصد حضور(، فراواندرصد تکرار، درصد پوشش، درص

نقــاط    ییشــامل شناســا  ییو گزارش نهــا  یبندطبقه  یلیتحل  یدر قالب جداول و نمودارها  جی. نتاشودیم  نییتع  ددرصد انطباق با استاندار

 ــ. در پاگرددیم هیته HPVبرنامه ثبت  یدهایها و تهدقوت، نقاط ضعف، فرصت   یبــرا  یعمل ــ  یو راهکارهــا یاصــلاح یشــنهادهایپ ان،ی



 هااندازی نظام ثبت بیماریفرم درخواست راه   - معاونت تحقيقات و فناوری  10
 

 
 

10 
 

  تی ــفیک  یابی ــدستورالعمل جــامع ارز  نی. همچنشودیداده م لیثبت تحو ییاجرا میبه ت وارائه  ییاجرا یندهایها و فرآداده تیفیک یارتقا

 مطالعه  یروش اجرا  <##｜end▁of▁thinking｜>.گرددیدانشگاه ارائه م  یماریو به واحد ثبت ب  نیها تدوداده

( دانشــگاه  HPV)  یانســان  یلومــایپاپ  روسی ــجامع برنامه ثبت و  یابیو با هدف ارز  یمطالعه مقطع  کیبه صورت    تیفیپروژه کنترل ک نیا

س  و بر اســا یبررس یتمیآ 36 ستیل. در مرحله اول، چکشودیوزارت بهداشت اجرا م یتمیآ 36 ستیلاراک بر اساس چک یعلوم پزشک

مشــاهده،   یهاستیلمستندات، چک یبررس  یهااطلاعات شامل فرم  یآورجمع  یو ابزارها  شودیم  یسازیبوم  HPVبرنامه ثبت    تیماه

ها،  داده  یکشنریمستندات برنامه ثبت شامل پروپوزال، د  هی. در مرحله دوم، کلگرددیم  یمصاحبه طراح  یاستخراج داده و راهنما  یهافرم

CRFانتخــاب   قی ــها از طرداده تیفی. در مرحله سوم، کشودیم یبررس یگزارشات آموزش  وها  نامهتفاهم  ،ییروتکل اجرا، صورتجلسات، پ

تطــابق    ،یری ــگیو پ  هی ــهــا در ثبــت اولکامل بودن داده  یکه شامل بررس گرددیم یابیارز رهایو متی مارانیاز ب یدرصد 10 ینمونه تصادف

. در مرحلــه  باشــدیپوشــش ثبــت م  زانی ــو محاسبه م  یبودن کدگذار  داستاندار  یبررس  ،یموارد تکرار  ییشناسا ه،یها با مستندات اولداده

  یری ــگینحــوه پ  ،یراهبــرد  تــهیعملکــرد کم  ،یاصول اخلاق ــ  تیبه پروتکل، رعا یبندیشامل آموزش پرسنل، پا ییاجرا یندهایچهارم، فرآ

افزار ثبــت از نظــر  . در مرحله پنجم، نرمشودیم یابیارز میو مشاهده مستق ییاجرا میمصاحبه با ت قیاز طر یریگنمونه شرفتیو پ مارانیب

و    لی ــهــا تحلداده  ،یی. در مرحله نهاگرددیم یبررس یریگو گزارش یرمزگذار ،یریگبانیپشت ،یکنترل دسترس ،یاعتبارسنج یهاتیقابل

 .شودیم  هثبت ارائ  ییاجرا  میو به ت  هیهت  یاصلاح  یشنهادهاینقاط قوت و ضعف برنامه و پ  ییشامل شناسا  ییگزارش نها

 روش جمع آوری اطلاعات: -11

 :شودیم  یآورجمع  یاز چهار روش اصل  تیفیپروژه کنترل ک  نیا  یبرا  ازیاطلاعات مورد ن

،  CRF  یهــاهــا، فرمداده  یکشــنرید  ه،ی ــشــامل پروپــوزال اول  HPVمستندات موجــود برنامــه ثبــت   هیروش، کل نیمستندات: در ا یبررس. 1

اطلاعات،    یاخلاق و محرمانگ  یهادستورالعمل  ،ییپروتکل اجرا  ،یحداقل مجموعه داده ضرور نیی( جهت تعFGD) یرتجلسات بحث گروهصو

بــه واحــد ثبــت   یارسال یاگزارشات دوره ،یراهبرد تهیپرسنل، صورتجلسات کم یآموزش یهایمراکز همکار، گواه بامنعقدشده  یهانامهتفاهم

  یتم ــیآ  36  ســتیلبــر اســاس چک ازی ــقرار گرفته و اطلاعــات مــورد ن ی)در صورت وجود( مورد بررس یقبل تیفیکنترل کدات و مستن یماریب

 .شودیمربوطه ثبت م  یهااستخراج و در فرم

.  آوردیه عمل م ــب دیبرنامه بازد رخانهیهمکار، واحد ثبت داده و دب یهاشگاهیاز مراکز ثبت شامل آزما یقبل یبا هماهنگ  ابیارز  میمشاهده: ت.  2

و رونــد   تمســتندا یگانینحوه با ،یافزارو نرم یافزارسخت زاتیتجه ،یکار طیمح ماران،یها، نحوه تعامل با بورود داده ندیفرآ دها،یبازد  نیدر ا

 .گرددیمحور ثبت ممشاهده  یهاستیلمشاهده و در چک  میبه صورت مستق  مارانیب  یریگیپ

  نیکارشناسان ثبت داده، مس ول  ،ییاجرا  ریثبت، مد  یاصل  یدر برنامه ثبت شامل مجر  یدیبا افراد کل  افتهیختارساهمین  یهامصاحبه: مصاحبه.  3

  ،یــیاجرا  ینــدهایدربــاره فرآ  یل ــیها با هــدف کســب اطلاعــات تکممصاحبه  نی. اشودیانجام م یراهبرد تهیکم یهمکار و اعضا یهاشگاهیآزما

.  ردی ــگیانجــام م  یافــزارنرم  ســتمیها و مسائل مربوط به سبه پروتکل  یبندیپا  زانیه آموزش پرسنل، منحو نقاط ضعف و قوت برنامه، ا،هچالش

 شده است.  یطراح  یتمیآ  36  ستیلچک  یهاتمیمصاحبه بر اساس آ  یراهنما

مربوط بــه   یهاداده ماران،یل بکام ستیشامل ل ازیمورد ن یها، گزارشHPVبرنامه ثبت  یبه بانک داده اصل یبانک داده: با دسترس یبررس.  ۴

  10 یهــا، نمونــه تصــادفکامــل بــودن داده یبررس ــ ی. براگرددیاستخراج م یستمیس  یهاو لاگ  مارانیب  یریگیمختلف، اطلاعات پ  یرهایمتی

و    یتکرار  یهااسهر شنکل بانک داده از نظ  ،یموارد تکرار  یبررس  ی. براشودیم  یبررس  رهایتمام متی لیتکم  زانیماران انتخاب و میاز ب  یدرصد

و    یاز رکوردها انتخــاب و بــا پرونــده پزشــک یانمونه ه،یها با مستندات اولتطابق داده یبررس یبرا نی. همچنگرددیم یمشابه واکاو یرکوردها

 اطلاعات  یروش جمع آور  <##｜end▁of▁thinking｜>.شودیم  سهیمقا  شگاهیآزما  یهاگزارش

  یبانک داده. در روش بررس  یمستندات، مشاهده، مصاحبه و بررس  ی: بررس شودی م  یآور جمع   یر روش اصلچها  پروژه از  نیا  ازیمورد ن  اطلاعات

  ،ییپروتکل اجرا  ،ی، صورتجلسات بحث گروهCRF  یهاها، فرم داده  یکشنریشامل پروپوزال، د  HPVمدارک برنامه ثبت    هیمستندات، کل

بر    ازیو اطلاعات مورد ن  یبررس  یا و گزارشات دوره   یراهبرد  تهیصورتجلسات کم  ،یوزشآم  یهایها، گواهنامه تفاهم  ،یخلاقا  یهادستورالعمل 

  دیهمکار و واحد ثبت داده بازد  یهاشگاه یاز مراکز ثبت شامل آزما  ابیارز  می. در روش مشاهده، تشودیاستخراج م  یتمیآ  36  ستیلاساس چک 

 . در روش مصاحبه، کندیمشاهده و ثبت م  میرا به صورت مستق  یر ی گیو روند پ  زاتیتجه  ماران،ینحوه تعامل با ب  ها،اده ورود د  ندیکرده و فرآ
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  تهیکم  یو اعضا  هاشگاه یآزما   نیکارشناسان ثبت، مس ول  ،ییاجرا  ریمد  ،یاصل  یشامل مجر  یدیبا افراد کل  افتهیساختارمه ین  یهامصاحبه

بانک داده، با    یها و نقاط ضعف و قوت برنامه کسب گردد. در روش بررسالش چ   ندها،یدرباره فرآ  یلیتکم  عاتتا اطلا  شودی انجام م  یراهبرد

  مارانیاز ب  یدرصد  10  یها، نمونه تصادفکامل بودن داده   یبررس  یاستخراج و برا   ازیمورد ن  یهاگزارش   ،یاصل  یبه بانک اطلاعات  یدسترس

از    یاتطابق، نمونه   یبررس  یشده و برا   یواکاو   یموارد تکرار   نظر  کل بانک داده از   نی. همچنشودیم  یبررس   رهایمتی  لیتکم  زانیانتخاب و م

 .گرددی م  سهیمقا  شگاهیآزما  یهاو گزارش   یرکوردها با پرونده پزشک

 :ابزار و تکينيک های جمع آوری داده ها -12

  یتم ــیآ  36  تی ــفیکنتــرل ک تس ــیلبــر چک یاستاندارد و مبتن یاز ابزارها یاثبت، مجموعه تیفیک یابیمرتبط با ارز یهاداده یآورجمع یبرا

 ابزارها شامل:  نیخواهد شد. ا  یطراح

 افتهیساختار یهانامهپرسش -

  یموقع بــودن، ســازگاربــه ،یها، صحت، اعتبار درون)کامل بودن داده ستیلچک  یاز محورها  کیبر اساس هر    یاختصاص  یهانامهپرسش

 .شوندیم  یو...( طراح  یگروهجلسات    یها، نحوه برگزارداده  یکشنریتطابق با د  ف،یتعار

 فراهم گردد.  یفیو ک  یکم  لیسؤالات بسته و باز خواهند بود تا امکان تحل  یها دارانامهپرسش  نیا

 هاداده یزيمم یهافرم -

 ها.پرونده  ینیبازب  ستیلو چک  ه،یتطابق داده با منابع اول  یهارکوردها، فرم  یتصادف  یبررس  یهافرم  شامل

 رمحومشاهده یهاستيلچک -

 (.…و  مارانیب  یریگیپ  ه،یاول  یفی)مانند روند ورود داده، کنترل ک  یثبت در مراکز مجر  ندیفرآ  ینحوه اجرا  یابیارز  یبرا

 ثبت انیبا مجر افتهیساختارمهين مصاحبه -

 ثبت.  یها و نقاط ضعف اجراتناقض  ،یاتیمشکلات عمل  ،یندیابعاد فرآ  یبررس  یبرا

 بتنه ثشده از سامااستخراج  یهاگزارش -

 خودکار.  یسنجصحت  یهایو خروج  missing data  ی، نمودارهاcompleteness  یهاگزارش  ها،لیفا  log  شامل

ها توسط متخصصان  ( آن Content Validity)  ییمحتوا  ییروا  ،یپس از طراح  یابیارز  یو ابزارها   هاست یلها، چک نامه پرسش   تمام

 پروپوزال ارائه خواهد شد.   مهیضموان  عنها بهآن  ییشده و نسخه نها  یبررس  یموضوع

 :جامعه مورد مطالعه -13

کد   افتیدر   خیکه از تار  HPV  یقطع  صیبا تشخ  مارانیب  هیاراک شامل کل  ی( دانشگاه علوم پزشکHPV)  یانسان  یلوما یپاپ  روسیبرنامه ثبت و

 اند. ثبت شده   نیاخلاق وارد ا
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 :ها های تجزیه و تحليل دادهروش -14

  کیهر    ی. براگردندیم  لیشده و تحل  22نسخه    SPSSافزار  ها وارد نرمداده  ،یتمیآ  36  ستیللاعات بر اساس چکاط  یآورجمع لیپس از تکم

 :شودیمناسب به کار گرفته م  لیروش تحل  شده،فیتعر  یهااز شاخص

  یف، درصــد حضــور اعضــااهــدادرصد پوشش ثبت، درصد تحقق  ،یها، درصد موارد تکراردرصد کامل بودن داده  رینظ  یکم  یهاشاخص  یبرا

و   یارهی ــدا یمحاسبه و در قالب جداول و نمودارها یمطلق و نسب یشامل فراوان یفیشده، آمار توصانجام  یهایریگیو درصد پ  یراهبرد  تهیکم

 گردد.یارائه م  یالهیم

نامــه و وجــود  وجــود تفاهم  ،یعمل اخلاق ــورالوجــود دســت  ،یــیداده، وجود پروتکل اجرا یکشنری( مانند وجود دریخ/یدوگانه )بل یهاتمیآ یبرا

 .شودیو درصد گزارش م  یبه صورت فراوان  جیصورتجلسات، درصد انطباق با استاندارد محاسبه شده و نتا

بــر    یازدهی ــاهــداف برنامــه(، امت  یدر راســتا یتیریساختار مد بیترک: 16 تمیدارند )مانند آ ابیارز میبه قضاوت ت ازیکه ن یفیک یهاتمیآ یبرا

 .گرددیمحاسبه م  ازاتیامت  نیانگی( انجام و میمتوسط، خوب، عال  ف،یضع  ف،یضع  یلی)خ  یاپنج درجه  کرتیل  فیساس طا

  رهــایمتی  لی ــدرصد تکم  سهیمقا  ی. براشودینمار استفاده ماز آزمون مک  ،یریگیو مرحله پ  هیها در ثبت اولکامل بودن داده زانیم سهیمقا یبرا

 .گرددیدو استفاده م  یمون کاز آزمختلف، ا  یهادر گروه

ها  ارائه شده و نقاط قوت، ضعف، فرصت  ج ینتا  ریو تفس  ی لیتحل  یشامل جداول خلاصه، نمودارها   ییدر قالب گزارش نها  هاافتهیتمام    ت،ینها  در

پ  HPVبرنامه ثبت    یدها یو تهد   ن ی تدو  ییاجرا  یندها یآو فرها  داده  تیفیک  یارتقا   یبرا   یعمل  یو راهکارها  یاصلاح  یشنهادها یبه همراه 

 . گرددیم

 :هاهای مقابله با آنهای پروژه، خطاهای سيستماتيک احتمالی و راهمحدودیت -15

گزارشــات    ای ــها  نامــهتفاهم  ه،ی ــمانند صورتجلســات اول  ازیاز مستندات مورد ن  یبه مستندات کامل: احتمال دارد برخ یدر دسترس تیمحدود. 1

)مصاحبه، مشاهده و بانــک داده( بــه صــورت   یمنبع اطلاعات نیاز چند ت،یمحدود نیمقابله با ا یشد. برانبا به طور کامل در دسترس یآموزش

 .دیثبت به دست آ  تیاز وضع  یکامل  ریتا تصو  شودیم  تفادههمزمان اس

  ی. بــراردی ــقــرار گ  یآورادی ــ  یریسوگ  ریممکن است تحت تأث ییاجرا میدر مصاحبه با ت یافتیدر یهاها: پاسخدر مصاحبه یادآوری یریسوگ. 2

داده    قی ــشده و در صــورت امکــان، اطلاعــات بــا مســتندات موجــود تطب یطراح افتهیساختارمهیخطا، سؤالات مصاحبه به صورت ن نیکاهش ا

 .شودیم

  نی ــرفــع ا  یبــرارد.  تمــام رکوردهــا وجــود نــدا  یها، امکان بررس ــداده  یکامل بانک داده: با توجه به حجم بالا  یبررس  یبرا یزمان تیمحدود. 3

 از کل جامعه باشد.  یمناسب  ندهیکه نما  شودیاستفاده م  یدرصد  10  یتصادف  یریگاز روش نمونه  ت،یمحدود

  یمقابله، بازه زمان  یشده باشد. برا  رییثبت در طول زمان دچار تی  ییاجرا  یندهایثبت در طول زمان: ممکن است فرآ یندهایدر فرآ راتییتی. ۴

 .گرددیم  یمستندساز  ندهایدر فرآ  رییو هرگونه تی  شودیم  فیرتع  یابیارز  یبرا  یمشخص

اهداف پــروژه بــه   ،یحداکثر یجلب همکار یثبت وابسته است. برا ییاجرا میت یپروژه به همکار تی: موفقییاجرا میت یبه همکار یوابستگ. 5

 .گرددیم  نیاطلاعات تضم  یداده شده و محرمانگ  حیصورت شفاف توض

ها توسط دو  خطا، داده   نیکاهش ا  یها از مستندات وجود دارد. براداده   یدر استخراج داده: احتمال خطا در استخراج دست  یانانس  یخطاها.  6

 . شودی داده م  قینفر به صورت مستقل استخراج و سپس تطب

 منابع:  -16
1.  Edvardsson H, Dillner J. Human papillomavirus primary screening and collaboration in quality 

assurance work between laboratories. Acta Cytologica. 2026;70(1):46-51. 
2.  Blankenship S, Pemmaraju M, Mitchel E, Markus T, Griffin M, Castilho J. Administrative Data 

Improves Quality of Cervical Pre-cancer Surveillance in Davidson County, Tennessee, United States. 
Journal of Health Research. 2022;37:139-44. 
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3.  Wang WV, Kothari S, Khoury H, Niccolai L, Garland SM, Sundström K, et al. A review of data 
systems for assessing the impact of HPV vaccination in selected high-income countries. Expert Rev 
Vaccines. 2023;22(1):161-79. 
4.  Enerly E, Bray F, Mellem C, Hansen BT, Kjølberg G, Dahl T, et al. Quality assessment of the 

registration of vulvar and vaginal premalignant lesions at the Cancer Registry of Norway. Acta Oncol. 
2012;51(1):45-50. 
5.  Li Y, Wang R, Zhang J, Chen Y-T, Zhan S, Guo Y, et al. A scoping review of human papillomavirus 
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ف 
 ردی

متییرنوع  عنوان متییر  عملی –تعریف علمی  کیفی کمی   مقیاس  نحوه اندازه گیری  

ل
 مستق

 وابسته 

 پیوسته

 گسسته

ی 
 اسم

رتبه
ی

ا
 

 دارای  ثبت   یبرنامه  اهداف  از  درصدی 1

 موردنیاز  متییرهای

برنامه  با  اهداف  مطابقت  بررسی    *  * اهداف  تعیین  منظور  به  ثبت  متییرهای   قابل   درصد 

 دستیابی 

 نمره  تندات مس -لیست چک

 نمره  مستندات  -لیست چک نسبت تعداد متییرهایی که با هیچ یک از اهداف مرتبط نیستند به کل متییرها     *  * درصد متییرهای اضافی  2

نام  *    * FGDه وجود دیکشنری داد 3 برای  مشخص  فرمت  وجود  داده بررسی  نحوه  گذاری  و  عملیاتی  و  علمی  تعریف  ها، 

 رهامتییگیری اندازه 

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک

حداقل   *    *  وجود صورتجلسات ۴ تدوین  جهت  متخصصین  حضور  با  گروهی  بحث  صورتجلسات  وجود  بررسی 

 متییرهای ضروری 

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک

 نمره  مستندات  -لیست چک شده استمیل ها تکبرای آن CRF درصد مواردی که تمام متییرهای    *  * ها در ثبت اولیهدرصد کامل بودن داده  5

 نمره  مستندات  -لیست چک ها تکمیل شده است درصد مواردی که تمام متییرهای پیگیری برای آن     *  * ها در پیگیری درصد کامل بودن داده  6

 نمره  مستندات  -لیست کچ ردها تکمیل شده به کل موانسبت تعداد مواردی که یک متییر خاص برای آن     *  * درصد تکمیل هر متییر 7

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک و بانک داده  CRFتطابق تعداد متییرها در پروپوزال،   *    * ثبات تعداد متییرها  8

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک شده در عمل آوری تمام متییرهای تعریف قابلیت جمع  *    * پیوستگی تعداد متییرها 9

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک و بانک داده  CRFدرصد تطابق نام متییرها در پروپوزال،   *    * یرهاگذاری متیثبات نام  10

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک و بانک داده  CRFگیری متییرها در پروپوزال، درصد تطابق واحد اندازه   *    * گیری متییرهاثبات واحد اندازه  11

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک افزار بررسی وجود معیارهایی برای جلوگیری از ثبت موارد تکراری در نرم  *    * اری وجود سازوکار شناسایی موارد تکر 12

 نمره  مستندات  -لیست چک شدهنسبت تعداد رکوردهای تکراری به کل افراد ثبت    *  * درصد موارد تکراری  13

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک اندکدگذاری شده  ICD, ATC یی که بر اساس استانداردهاییرهادرصد متی  *    * المللیتطابق با استانداردهای بین 1۴

 نمره  مستندات  -لیست چک شده به کل موارد موجود در بازه زمانی مشخصنسبت تعداد موارد ثبت    *  * میزان پوشش ثبت  15

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک اهداف برنامه ثبت  ی بامیزان تناسب ترکیب ساختار مدیریت  *    * تناسب ساختار مدیریتی  16

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک بررسی وجود برنامه عملیاتی مدون برای ثبت   *    * وجود برنامه عملیاتی 17

 نمره  ندات مست -لیست چک شده در برنامه عملیاتیبینیشده به کل اهداف پیشنسبت اهداف محقق  *    * درصد تحقق برنامه عملیاتی 18

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک بررسی برگزاری حداقل یک کلاس آموزشی برای تیم اجرایی  *    * برگزاری کلاس آموزشی 19

 نمره  مستندات  -لیست چک نسبت تعداد پرسنل دارای گواهی آموزشی به کل پرسنل شاغل در ثبت     *  * درصد پرسنل دارای گواهی آموزشی  20
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 خیر/بله  مستندات  -لیست چک بررسی وجود پروتکل اجرایی مدون برای برنامه ثبت   *    * راییل اجوجود پروتک 21

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک المللیتطابق پروتکل اجرایی با استانداردهای بین  *    * استاندارد بودن پروتکل اجرایی 22

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک ورالعمل مدون برای رعایت اصول اخلاقی و محرمانگی اطلاعات دست بررسی وجود  *    * وجود دستورالعمل اخلاق و محرمانگی 23

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک بررسی تشکیل حداقل دو جلسه کمیته راهبردی در سال   *    * تشکیل جلسات کمیته راهبردی 2۴

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک جلسات برگزارشده  برایبررسی وجود صورتجلسات   *    * وجود صورتجلسات کمیته راهبردی  25

 نمره  مستندات  -لیست چک نسبت تعداد اعضای حاضر در جلسات به کل اعضای کمیته راهبردی     *  * درصد حضور اعضای کمیته راهبردی  26

 نمره  مستندات  -لیست چک دنیاز برای نمونه تصادفی مور هایشده به تعداد پیگیریهای انجام نسبت تعداد پیگیری    *  * شدههای انجام درصد پیگیری  27

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک شدهشده در زمان تعیینبینیشده با حجم نمونه پیشمیزان مطابقت تعداد موارد ثبت  *    * تحقق حجم نمونه  28

 خیر/بله  مستندات  -یستل چک نامه امضاشده با مراکز همکاربررسی وجود تفاهم  *    * نامه وجود تفاهم  29

 عدد  مستندات  -لیست چک دانشگاهی( دانشگاهی و بینهای منعقدشده با مراکز همکار )دروننامهتعداد تفاهم    *   * ها نامهتعداد تفاهم  30

قابلیت  *    * افزارهای نرمقابلیت 31 پشتیبانوجود  دسترسی،  کنترل  مشروط،  نمایش  اعتبارسنجی،  گیری،  های 

 ها گیری، تاریخچه تیییرات و تبادل با سایر سامانه، گزارشذاریرمزگ

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک های منتشرشده با اطلاعات موجود در بانک داده و مستنداتتطابق گزارش  *    * های منتشرشدهمطابقت گزارش 32

 نمره  مستندات  -لیست چک های موردنیاز های ارسالی به واحد ثبت بیماری به تعداد گزارشارشد گزنسبت تعدا    *  * های ارسالی درصد گزارش  33

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک هابررسی وجود پروتکل مدون برای سطوح دسترسی کاربران به داده   *    * وجود پروتکل دسترسی کاربران  3۴

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک ها و فرآیندها تکل مدون برای کنترل کیفی داده پرو بررسی وجود  *    * وجود پروتکل کنترل کیفی  35

 خیر/بله  مستندات  -لیست چک ایبررسی وجود گزارشات و مستندات کنترل کیفی دوره   *    * وجود گزارشات کنترل کیفی  36
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 ثبت:کنترل کيفی جدول زمانی مراحل اجرا و پيشرفت کار  -18
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 نوع فعاليت 

فر
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د م
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ئ
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ه 
  ب

ت
مد

ل 
طو

 ه

1 2 ۳ 4 5 ۶ 7 8 9 10 11 

            2 تیم ارزیاب  بررسی مستندات و ساختار ثبت 1

            1 تیم ارزیاب  هاارزیابی کیفیت داده  2

            1 تیم ارزیاب  ارزیابی فرآیندهای اجرایی 3

            1 تیم ارزیاب  افزاریارزیابی سیستم نرم ۴

            1 تیم ارزیاب  هاتحلیل داده  5

            1 تیم ارزیاب  تهیه گزارش نهایی 6

 

ماه   7 جمع کل:    
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 ی ثبتهااطلاعات مربوط به هزینه  -19

 ها :فرد و حق الزحمه آن  ذکر مشخصات کامل و ميزان اشتغال هر هزینه کارمندی )پرسنلی( با 

 

ف 
راد نام فرد یا اف  نوع فعالیت  ردی  تعداد افراد  رتبه علمی  

کار  نفر ساعت     کل رقم حق الزحمه  

 برای هر ساعت/ ریال 
 جمع کل 

        

        

 گيرد:یا دیگر موسسات صورت می  ها وخدمات تخصصی که توسط دانشگاه وهزینه آزمایش 

 مرکز سرویس دهنده  موضوع آزمایش یا خدمات تخصصی 
تعداد کل دفعات  

 آزمایش 
دفعه آزمایش هر  هزینه برای   

 جمل )ریال( 

     

     

 داخل  یا خارج کشور خریداری شود: فهرست وسایل و موادی که باید از اعتبار این طرح از  

 وسایل غيرمصرفی: 

 شرکت فروشنده ایرانی  شرکت سازنده  کشورسازنده  نام دستگاه 
تعداد  

 لازم 
 قيمت کل  قیمت واحد 

       

       

 موادمصرفی: 

رسازنده کشو نام ماده   شرکت سازنده  
شرکت فروشنده  

 ایرانی 
مقدار   یا تعداد

 لازم 
 قيمت کل  قیمت واحد 

       

       

 هزینه های دیگر

 سایر هزینه ها سایر موارد

  

 جمع هزینه های طرح :

 ................................ ریال    هزینه پرسنلی

    ها و خدمات تخصصیهزینه آزمایش 

    د و وسایل مصرفی موا  هزینه

    هزینه وسایل غیر مصرفی

    هزینه های دیگر  

    صفر  جمع کل

 مبلغ  
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 ها:منابع تأمين هزینه -20

 ملاحظات میزان مشارکت  نام موسسه یا سایر منابع تأمین مالی  ردیف

1    

2    

3    

۴    

5    

 

 .ریال …………………………                               :     مبلیی که از منابع دیگر کمک خواهد شد و نحوه مصرف آن

درخواست می شود :                               از معاونت تحقیقات وزارت بهداشت  باقیمانده هزینه های طرح که تامین آن  

 .ریال …………………………

 

 ضمائم: -21

 پرسش نامه های کترل کیفی مرتبط با برنامه ثبت
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 علمی  ساختار فیکی لکنتر پیشنهادی لیست  چک

 اطلاعات عمومی برنامه ثبت 

 :ثبت برنامه عنوان ثبت:  گستره

 :ثبت اصلی مسئول :ثبت اجرایی مدیر

 سایر (: /درمانی بهداشتی خدمات/مواجهه/عارضه ) ثبت نوع :دانشگاه پژوهشی شورای در تصویب تاریخ

 :دانشگاه اخلاق شورای در تصویب تاریخ کد اخلاق:

 :ثبت کاری محيط :مکاره کزمرا تعداد

 :بازدید تاریخ :ارزیاب تيم اسامی

 بيماری ثبت  هایبرنامه کيفيت کنترل  ليستچک

 ردیف  سؤال  هاپاسخ 

شده ئهآوری پيامدها/مشکلات سلامت با تعریف علمی و عملياتی اراآیا جمع خير                               بلی 

 در پروپوزال مطابقت دارد؟ 
1 

 :دارند را نياز  مورد متغيرهای که اهدافی دتعدا

 :درصد                 :اهداف کل تعداد

 هستند؟  موردنياز متغيرهای دارای ثبت ی چه درصدی از اهداف برنامه

 ثبت  برنامه  متییرهای با   اهداف مطابقت بررسی
2 

 :اضافی متغيرهای تعداد

 :درصد                 :متغيرها کل تعداد

 از متغيرها اضافی هستند؟ صدی چه در 

 ثبت  برنامه  متییرهای با   اهداف مطابقت بررسی
3 

 آیا دارای دیکشنری داده است؟  خير                               بلی 

  آن گیری  اندازه نحوه  و تعریف ها، داده  گذاری نام  برای مشخص  فرمتی  وجود بررسی

 ها

۴ 

یا صورتجلسات بحث گروهی برای تعيين حداقل متغيرهای ضروری ثبت آ يرخ                               بلی 

 موجود است؟

  ثبت برنامه  با   مرتبط متخصصین حضور با گروهی بحث  صورتجلسات  وجود بررسی

 ضروری  متییرهای  حداقل تدوین  جهت

5 

 هشد  ثبت کامل طور به متغيرها تمامی  های داده ثبت،  موارد درصد چند در ثبت اوليه پيگيری

 ت؟اس
بانک داده های ثبت  روی  از ( مراکز تمام  از ) تصادفی صورت به  انبیمار   از %10 انتخاب

 )پیگیری و اولیه  ثبت در( متییرها  تمام کامل ثبت بررسی  منظوربه 

6 
  :کامل موارد تعداد
 :شده  ثبت موارد کل تعداد

 : درصد

 :کامل  موارد تعداد   

 :شده  ثبت موارد کل تعداد

 : درصد

 چه درصدی از هر متغير تکميل شده است؟ بت اوليهث ریپيگي

 به  آنتروپومتریک، آزمایشگاهی، ....( گروه هر  از  متییر یک ها ) متییراز  %10 انتخاب

  شده تکمیل افراد درصد  چند  برای متییر هر اینکه بررسی  منظور به   تصادفی صورت

 ( پیگیری و  اولیه  ثبت در)  است

7 
  :کامل موارد تعداد
 :شده  ثبت اردمو  لک تعداد

 : درصد

 :کامل  موارد تعداد   

 :شده  ثبت موارد کل تعداد

 : درصد

 دارد؟   وجود ثبات متغيرها تعداد در آیا  خير                                بلی

 و  فعلی  پرسشنامه پروپوزال، در موجود پرسشنامه متییرهای تعداد مطابقت بررسی

 بانک داده ها 

8 

 دارد؟  وجود  پيوستگی متغيرها تعداد در آیا خير                               بلی 

 پروپوزال، در موجود پرسشنامه  در آوری جمع قابل  متییرهای تعداد مطابقت بررسی

 بانک داده ها  و  فعلی  پرسشنامه

9 
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 خير                               بلی 

 درصد: 

 دارد؟   وجود پيوستگی و ثبات متغيرها گذاری نام در آیا

  فعلی پرسشنامه پروپوزال،  در موجود پرسشنامه های متییراز  % 10 بررسی

 بانک داده ها  و

10 

 خير                               بلی 

 درصد: 

 دارد؟  وجود ثبات متغيرها گيری اندازه واحد در آیا

  فعلی پرسشنامه پروپوزال،  در موجود پرسشنامه های متییراز  % 10 بررسی

 ده ها ک دابان  و

11 

 آیا سازوکار داخلی برای شناسایی موارد تکراری وجود دارد؟   خير                               بلی 

 تکراری  موارد ثبت از جلوگیری برای   معیارهایی وجود بررسی
12 

 :شده تکرار شده ثبت موارد تعداد

 :شده ثبت افراد تعداد

 :درصد

 است؟ شده تکرار ربا کی  از بيش شده ثبت موارد درصد چند

 13 بانک داده در  شده ثبت موارد تمام بررسی

 : بيماری تشخيص

 خير                               بلی   

 علائم و شکایات:  

 خير                                 بلی   

 دارویی:

 خير                               بلی 

  /المللی کدگذاریبين دهایآیا متغيرهای ثبت براساس استاندار

 اند؟ و ثبت شده  /تعریف

 بین با استانداردهای ثبت متییرهای از %10 گذاری نام مطابقت بررسی

 موجود در هر گروه مستندات مبنای بر المللی
 

1۴ 

 :شده ثبت موارد تعداد

 :موجود موارد تعداد

 :درصد

 است؟  چقدر شده ثبت  موارد پوشش ميزان

  بانک داده ها  و پزشکی مدارک  در  شده ثبت دموار تعداد مطابقت بررسی

 معین  زمانی  بازه در
15 

 می برنامه اهداف راستای  در ثبت مدیریتی ساختار ترکيب آیا 1 2 ۳ 4 5

 باشد؟

 ثبت  برنامه  اهداف به  توجه با   ثبت مدیریتی ساختار  ترکیب بررسی

16 

 دارد؟  وجود ياتیعمل ی آیا برنامه خير                                بلی 

 عملیاتی برنامه  وجود بررسی
17 

 خير                               بلی   

 :درصد تحقق

 دارد؟  همخوانی شده بينی پيش اهداف با  ثبت عملياتی برنامه آیا

 بر اساس اهداف   شده ثبت موارد تعداد مطابقت بررسی
18 

 شی برگزار شده است؟ آموزآیا کلاس  خير                               بلی 

 بر اساس مدارک مستدل  آموزشی کلاس شدن  برگزار بررسی
19 

 :موجود های گواهی تعداد

 :ثبت برنامه در شاغل افراد تعداد

 :درصد

  آموزشی های  گواهی ثبت،  برنامه در شاغل افراد درصد  چند برای

 است؟ شده صادر  (گواهی  یک حداقل)

  مدیر ثبت، اصلی مس ول ای بر ی آموزش گواهی یک حداقل  وجود بررسی

  و آنالیز ها، داده ثبت در دخیل افراد و راهبردی کمیته اعضای  اجرایی،

 گزارش 

20 

 است؟  موجود ثبت ی آیا پروتکل اجرایی برنامه خير                               بلی 

 ثبت برنامه  اجرایی پروتکل وجود بررسی
21 

المللی  آیا استانداردهای پروتکل اجرایی مطابق استانداردهای بين يرخ                               بلی 

 است؟

با پروتکل هایی بین    ثبت برنامه  اجرایی پروتکل مطابقت وجود بررسی

 المللی مورد استفاده توسط هر ثبت 

22 
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 ارد؟ ود د های اخلاق و محرمانگی اطلاعات وجآیا دستورالعمل خير                               بلی 

 اطلاعات  محرمانگی و  اخلاقی  اصول رعایت  دستورالعمل وجود بررسی
23 

 دهد؟ جلسه می تشکيل بار دو  سالی حداقل راهبردی ی آیا کميته   خير                                بلی

 راهبردی   کمیته صورتجلسه   وجود بررسی
2۴ 

 باشد؟  می موجود ثبت راهبردی کميته ساتصورتجل آیا خير                               بلی 

 25 راهبردی   کمیته صورتجلسه   وجود بررسی

 :حاضر اعضای تعداد

 :اعضا کل تعداد

 :درصد

  حضور  جلسات در ثبت  راهبردی کميته اعضای درصد چند

 داشتند؟ 

  همکار مراکز و  اعضا تمام  حضور  نظر  از راهبردی کمیته صورتجلسه بررسی

 ت شده در پروپزال و قرارداد برنامه ثبت ت ثببر اساس اطلاعا جلسه در

26 

 شده: تعداد پيگيری انجام

 موردنياز:  

  :درصد

 های روتين برای هر فرد انجام شده است؟ چه درصدی از پيگيری

  تعداد شدن  مشخص منظور  به  تصادفی صورت  به ان بیمار    % 10 بررسی

 شده  انجام های پیگیری
27 

  و شدهبينیپيش ی شده مطابق حجم نمونه تی ثبهاآیا تعداد نمونه 1 2 ۳ 4 5

 است؟  شدهتعيين زمان

  و بانک داده ها پروپوزال در  شده ثبت موارد تعداد مطابقت بررسی
 ( 5)بالاترین امتیاز 

28 

 نامه وجود دارد؟ آیا تفاهم خير                               بلی 

، کمیته راهبردی  یقاتنامه امضا شده بین معاونت تحق تفاهم وجود بررسی

 و مجری دوم و معاونت تحقیقات مرکز دوم

29 

 درون دانشگاهی: 

 بين دانشگاهی: 

 همکار مراکز بين  منعقدشده های نامه تفاهم تعداد

 ها  نامه  تفاهم تعداد بررسی
30 

 ؟ است های لازم برای سيستم پایشافزار دارای قابليتآیا نرم  خير                               بلی 

شامل: اعتبارسنجی، نمایش مشروط، کنترل دسترسی،  

گيری، تاریخچه تغييرات، تبادل  گيری، رمزگذاری، گزارشپشتيبان

   )ها )همگیبا سایر سامانه 

 مراقبت  نظام یک   در لازم  های  قابلیت  با   افزاری  نرم وجود بررسی -

 داخلی  اعتبار بودن دارا نظر از افزار نرم بررسی-

31 
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 های منتشرشده با اطلاعات موجود مطابقت دارند؟ آیا گزارش خير                               بلی 

  مدارک)  موجود اطلاعات با منتشرشده  گزارشات  مطابقت بررسی

 ، ...(گزارش  ،بانک داده پزشکی،

32 

  :شدهتعداد دریافت

 : موردنياز 

 :درصد

بيماری   ثبت های موردنياز به واحداز گزارش تعدادیچه 

 دانشگاه ارسال شده است؟ 

 دریافتی سالانه گزارشات  تعداد

33 

های ثبت وجود  آیا پروتکل دسترسی کاربران مختلف به داده خير                               بلی 

 دارد؟ 

 ثبت  های داده  به کاربر هر دسترسی سطوح پروتکل وجود بررسی

3۴ 

 باشد؟ می موجود کيفی کنترل پروتکل آیا خير                               بلی 

 کیفی  کنترل پروتکل وجود بررسی
35 

 باشد؟ می موجود درون برنامه ثبت کيفی کنترل گزارشات آیا خير                               بلی 

 کیفی کنترل مستندات و گزارشات وجود بررسی
36 


