
 

 هاپروتکل کنترل کیفیت داده

 0415-0414 سال –کنترل کیفیت نظام ثبت اطلاعات نارسایی زودرس تخمدان تهران 

 :زودرس تخمدان تهران ییاطلاعات نارسا ثبت یپژوهش اهداف        

 

 زودرس تخمدان یینارسا یاطلاعات گاهیپا جادیا 

 

 مدانزودرس تخ ییدر مورد نارسا کیولوژیدمیمطالعات اپ انجام 

 

 زودرس تخمدان ییبروز نارسا یمطالعات علت شناخت انجام 

 

 زودرس تخمدان ییمبتلا به نارسا مارانیدر ب ینیبال یمراقبت ها امدیپ یابیبقا و ارز زیآنال ،یفیمطالعات توص انجام 

 

 جمعیت مورد مطالعه       

 زنان مبتلا به نارسایی زودرس تخمدان 

 هاداده تیفیکنترل ک اهداف پروتکل      

 های ثبت شده در برنامه نارسایی زودرس تخمدانکنترل کیفیت داده. 

 اطمینان از کامل بودن، دقت، صحت و استاندارد بودن اطلاعات. 

 های ناقص، تکراری و ناسازگارکاهش خطاهای ورود اطلاعات شامل داده. 

 تبط با نظام ثبتافزار و آموزش کاربران مرارزیابی ساختار مدیریتی، فرآیندها، نرم. 

 ها و ارتقای نظام ثبتارائه راهکارهای اصلاحی برای بهبود کیفیت داده. 

 دامنه اجرا      

در بانک اطلاعات  (POI/POF) های مربوط به بیماران مبتلا به نارسایی زودرس تخمداناین پروتکل شامل تمام مراحل ثبت، نگهداری و تحلیل داده   

 .شهید بهشتی است ثبت دانشگاه علوم پزشکی

 مراحل کنترل کیفیت     

 طراحی ابزار کنترل -

 لیست کنترل کیفیت شامل متغیرهای کلیدی )دموگرافیک، آزمایشگاهی، بالینی، پیگیری(تدوین چک. 

  (.ساختار مدیریتی، مستندات، آموزش و جلسات راهبردی)تهیه پرسشنامه ارزیابی فرآیند ثبت 

  تعیین(Data Dictionary )گیری متغیرهاگذاری و نحوه اندازه، نامفرمت. 

چک لیست کنترل کیفیت برگرفته از چک لیست طراحی شده توسط کارگروه ثبت بیماری دانشگاه علوم پزشکی شهید 

 بهشتی پیوست می باشد.

 ساختار مدیریتی، مستندات، آموزش و جلسات راهبردی مستند شده است.

 گرفت و مستند شده است.قرار دیکشنری طراحی شده مورد بازبینی 

 هاآوری دادهجمع -



 

 های بیماران ثبت شده در بانک دادهاستفاده از پرونده. 

 ها، گزارشات ارسالی به کمیته ثبتمرور مستندات، پروتکل. 

 های گزارش اولیه بررسی فرم 

 .اندمستند شدهشوندیم یآورل زمان جمعکه در ابتدا و در طو ییهاو نوع داده هاداده یآورجمع یاطلاعات مربوط به ابزارها      

 مستند شده اند. ( رهایو مس ندهایها ) فرآداده یآوراستاندارد جمع یهادستورالعمل 

 شوندی( استفاده م0414از شهریور  یوتریکامپ و 0414تا اواخر مرداد  یها )کاغذداده یآوراستاندارد جمع یهافرم. 

 (ویستا پلتفرم اند )ها مستند شدهردن دادهارد کو یها براداده یآورجمع یابزارها. 

 اند( مستند شده،سرمی یهانمونه ،ینیبال یهاداده ،یشناختتیجمع یها)مثلًا داده شدهیآورجمع یهاداده. 

 

 سطوح کنترل کیفیت -

 الف( کنترل در سطح ساختار مدیریتی و اجرایی              

 ررسی وجود کمیته راهبری و جلسات منظمب. 

 های اجراییها و دستورالعملنامهها، آیینود پروتکلبررسی وج. 

 های ارائه شده به کاربران و صدور گواهیبررسی آموزش. 

 

 کمیته راهبردی برنامه ثبت نارسایی زودرس تخمدان

 زودرس تخمدان ییبرنامه ثبت نارسا یراهبر تهیهدف کم     

 یماریثبت ب یبرا کیو نظارت استراتژ یریگجهت ارائه. 

 مطابقت دارند یو نظارت یقانون ،یثبت با الزامات اخلاق یهاتیفعال نکهیاز ا نانیماط. 

 هاو گزارش داده لیو تحل هیتجز ،یآورجمع یبرا هاتیاولو نییتع. 

 (یمال کنندگاننیتأم گذاران،استیس ماران،ی)پزشکان، محققان، ب نفعانیذ نیب یهمکار تیهدا. 

 ثبت ریو تأث یداریپا ت،یفیبر ک نظارت. 

  ی:راهبر تهیکم    

  متخصص زنان و زایمان 

 متخصص بهداشت باروری 

 متخصص توکسیکولوژی 

 پزشک عمومی 

 یستیآمار ز متخصص 

 کننده ثبتهماهنگاجرایی/  ریمد 

 :هاتیها و مسئولنقش    

 اهداف و دامنه ثبت و به روز رسانی  بی: تصویو استراتژ تیریمد. 

 یریگیورود، عناصر داده، ساختار پ یارهایمع نی و به روز رسانی و بازبی فیپروتکل: تعر توسعه. 

 موقع بودندقت، کامل بودن، به یبرا ییاستانداردها و به روز رسانی  جادیها: اداده تیفیبر ک نظارت. 

 هیها، انتشار و استفاده ثانوداده یگذاراشتراک یبرا ییهااستیس نییها: تعو استفاده از داده یدسترس. 



 

 یخصوص میحفظ حر نیقوان تیاز رعا نانی: اطمیخصوص میو حر لاقاخ 

 بلندمدت یبانیها و پشتمشارکت ،یمال نیتأم یهامدل یی: شناسایداریپا. 

 میشود. یرا بررس یستریو ارتباط رج ریعملکرد، تأث یا: به صورت دورهیابیو ارز یررسب 

 یتیریساختار مد   

 در خارج از سازمان هستند یستریرج ندهیو نما کنندیم ی: جلسات را رهبرنی تهرانی(یاست کمیته ) خانم دکتر فهیمه رمضار. 

 خاص تمرکز دارند )مثلاً  فی(: بر وظامتخصصیت بهداشت باروری ، امار زیستی، بیوتکنولوژی دارویی و بیولوژی ) یکار یهاگروه

 .(ماریمشارکت ب ،یها، انتشارات علماطلاعات و داده یفناور تیریمد

 شودیمشورت م یبا متخصصان خارج ازیمشاور: در صورت ن یاعضا. 

 بسته به اساسنامه ت،یاکثر یرأ ای: معمولاً با اجماع یریگمیتصم. 

 یدهجلسه و گزارش   

 (یمجاز ای یسالانه )حضور ای ی: فصلجلسات. 

 یستریرج ریانتشارات و تأث شرفت،ی: گزارش سالانه در مورد پیدهگزارش. 

 شودیبه اشتراک گذاشته م نفعانیمستند شده و با ذ یدیکل ماتیتجلسات و تصم: صورتیشفاف. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Principle Invesgator: 

 خانم دکتر فهیمه رمضانی تهرانی

 تشکیل کمیته راهبردی

 

کمیته 
راهبردی 
مرکزی کمیته 

ترجمان 
دانش

کمیته 
آموزش 

کمیته 
کیفیت 
داده ها

کمیته 
ارتباطات و 
اطلاع رسانی

کمیته  
اجرایی

کمیته 
پژوهش و 

نوآوری

کمیته فنی و 
فناروی 
اطلاعات

کمیته 
علمی



 

 شدههای ثبتب( کنترل در سطح متغیرها و داده      

 امل بودنک :(Completeness) شده برای هر متغیرهای تکمیلدرصد داده. 

 درستی :(Accuracy) شده با مستندات اولیهبررسی صحت مقادیر ثبت. 

 سازگاری :(Consistency) تطابق متغیرها در مراحل ثبت اولیه و پیگیری. 

 یگانگی :(Uniqueness) بررسی موارد تکراری در بانک اطلاعات. 

 بموقع بودن :(Timeliness) بررسی زمان ثبت از تاریخ مراجعه تا ورود به سامانه. 

 لیاعتبارسنجی داخ :(Internal validation) )بررسی منطق مقادیر )مثلاً سن بیمار با تاریخ یائسگی. 

 

ت لذا ر گرفته اسمتغیرهای ثابت برنامه از جهت کامل بودن مورد بررسی قرار گرفتند. از آنجا که پرسشنامه در طول زمان مورد بازبینی و به روز رسانی قرا

 امل بودن مورد بررسی قرار داد.فقط متغیرهای ثابت را میتوان از جهت ک

 اعتبارسنجی داخلی توسط تکمیل کننده فرم و برای بار دوم توسط یکی از اعضای کمیته کنترل کیفی مورد بررسی قرار می گیرد.

 باتوجه به مشکلات راه اندازی برنامه ویستا تاریخ زمان مراجعه بیماران و زمان ثبت اطلاعات در برنامه طولانی می باشد.

 حت اطلاعات ثبت شده توسط یکی از اعضای کمیته کنترل کیفی صورت می گیرد.ص

 

 المللیج( کنترل در سطح استانداردهای بین     

 ررسی استفاده از کدگذاریب ICD و سایر استانداردهای جهانی. 

 المللیها با الزامات ملی و بینتطابق گزارش. 

 در حال انجام می باشد. یجهان یاستانداردها ریو سا ICD یاستفاده از کدگذار

 

 هاافزار و زیرساختد( کنترل در سطح نرم

 گیری و اعتبارسنجیافزار اختصاصی با قابلیت ورود داده، گزارشبررسی وجود نرم. 

 شده برای کاربران )سطح پژوهشگر، اپراتور، مدیر(بندیبررسی امکان دسترسی لایه. 

 یارمیثبت ب یهاکاربران به داده یروتکل دسترسپ

 کاربران یسطوح دسترس

 : یعاد کاربران

 امکان وارد کردن داده در سامانه فقط

  حساس ندارند ای یاشناسنامه یهابه داده یدسترس

 :مرکز ثبت رانیمد

 مربوط به مرکز خود یهاداده شیرایمشاهده و و امکان

 یلیتحل یهامحدود به گزارش یدسترس



 

 : و پژوهشگران مجاز یعلم تهیکم

  یعیتجم یهابه داده یدسترس

 ردیگیقرار م ارشانیدر اخت یتیبدون مشخصات هو هاداده

 (Registry Administrators) یسامانه مرکز رانیمد

 و رفع خطاها تیفیکنترل ک ت،یریمد یکامل برا یدسترس

 یتیسطح امن نیبالاتر تیمسئول

 (Steering Committee) یراهبرد تهیکم

 یاستیو سکلان  یهابه گزارش یدسترس

 هابه داده یدرباره صدور مجوز دسترس یریگمیتصم امکان

 یدرخواست دسترس ندیفرآ

 (Online Request Form) ثبت درخواست کاربر در سامانه

 اخلاق تهی+ کم یعلم تهیدرخواست توسط کم یبررس

 (Role-Based Access) مشخص یسطح دسترس فیتعر د،ییدر صورت تأ

 (Confidentiality Agreement / NDA) ینگنامه محرماتوافق یامضا

 یدسترس یبندبا رمز عبور امن و زمان یحساب کاربر جادیا

 یدر پروتکل دسترس یدیاصول کل

 .دارد یدارد دسترس ازیکه ن ییهاهر کاربر فقط به داده :(Least Privilege Principle) لازم یدسترس حداقل

 .(…شماره تماس و  ،یحساس )نام، کد مل یهاداده یرمزگذار ایحذف  :(De-identification/Anonymization) یسازناشناس

 .داشته( یدسترس یابه چه داده ،یچه زمان ،یباشد )چه کس یریگیثبت و قابل پ هاتیهمه فعال :(Audit Trail) ردپا ثبت

 .شوند یو انتقال رمزنگار رهیها در حالت ذخداده :(Encryption) یرمزنگار

 .و مشروط به پروژه است یپژوهشگران موقت یدسترس :(Time-limited Access) بودن مجوز یادوره

 .کند یابیارز یارا دوره هایدسترس دیو اخلاق با تیفیک تهیکم :(Periodic Review) منظم ینیبازب

 دهیهـ( کنترل در سطح خروجی و گزارش

 اقعیهای وای و مقایسه با دادههای دورهبررسی کیفیت گزارش. 

 ها برای ذینفعان )پژوهشگران، مدیران سلامت(ارزیابی میزان انتشار داده 

 کمیته کنترل کیفی داده به طور منظم کیفیت خروجی داده ها را برعهده دارد.

 

 



 

 

 گیری و پایششیوه نمونه

  ًپرونده( 01انتخاب نمونه تصادفی بیماران از بانک داده )مثلا. 

 ای تمام متغیرهای منتخبها بربررسی کامل بودن داده. 

 انتخاب چند متغیر کلیدی ( ًمثلا FSHسن، سابقه قاعدگی ، )هاها در کل نمونهو بررسی پوشش آن. 

  محاسبه درصد کامل بودن، تکرار ،Missing و خطا. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ارجاع بیمار

 پذیرش بیمار

 کسب رضایت کتبی

 ثبت داده ها در ویستا

ارزیابی داده ها از نظر دقت 

 تکمیل و میزان میسینگ داده ها

 خیر بله

تکمیل داده ها با 

 نظر متخصصین

ل داده ها و تکمی

آماده سازی 

جهت تحلیل و 

 انتشار نتایج



 

 

 هاهای ارزیابی کیفیت دادهشاخص

 (مطلوب %01≤ها )درصد کامل بودن داده. 

 (.قابل قبول %5>ی )درصد خطا و ناسازگار 

 (%2>). درصد موارد تکراری. 

 ها به سامانهمیانگین زمان ورود داده. 

 ( %95<). ها با استانداردهای کدگذاریمیزان انطباق داده 

 

 هاتحلیل داده

 )استفاده از آمار توصیفی )فراوانی مطلق، نسبی، میانگین، انحراف معیار. 

  شدهای بین متغیرها و اهداف از پیش تعیینمقایسهتحلیل. 

 ارائه نقشه خطاها و پیشنهاد اصلاحی. 

 تحلیل داده ها در حال انجام می باشد.

 پیشنهادات اصلاحی طبق صورت جلسه ارسال شده است.

 دهیگزارش

 ارائه گزارش کنترل کیفیت در سه بخش: 

 .های مدیریتی و ساختارییافته .0

 .ها و متغیرهاه دادههای مربوط بیافته .0

 .پیشنهادات اصلاحی .3

 های دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتیارسال گزارش نهایی به کمیته ثبت بیماری. 

 

 نتایج مورد انتظار

 های ثبتافزایش دقت و کامل بودن داده. 

 ارتقای اعتماد پژوهشگران به کیفیت بانک داده. 

 بهبود فرآیندهای مدیریتی و آموزشی ثبت. 

  های ثبت بیماریدستورالعمل مدون برای کنترل کیفیت سایر برنامهایجاد. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 ثبت برنامه كيفي لكنتر ليست چك
 

 انتهر انتخمد زودرس ساییرنا تطلاعاا ثبت منظا کیفیت لکنتر :ثبت برنامه انعنو ١.

 رانیدکتر فهیمه رمضانی ته :ثبت صلیا لمسئو ٢. مه بانو فرهادی آذرمهندس  :ثبت ییاجرا مدیر ٣.

 بیماری :ثبت عنو ٤. 81/81/8011 :هنشگادا هشیوپژ راىشو در تصویب یخرتا ٥.

  :رهمکا کزامر ادتعد ٧.
:مراکزی که با آنها نامه نگاری شده جهت تفاهم نامه همکاری  

پزشک( 88مراکز درمانی خصوصی )   

مرکز( 6مراکز تحقیقاتی )   

ز(مرک 88درمانگاه ها و مراکز بهداشتی و درمانی )   

 مرکز( 5دانشکده های پرستاری و مامایی و درمانگاه های آموزشی )

پژوهشکده اندوکرینولوژی  :ثبت رىکا محیط ٦.

 تولید مثل/ دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی

 -دکتر مرضیه ساعی قره ناز -دکتر فهیمه رمضانی تهرانی :بیاارز تیم سامیا ٩.

ا دکتر پری -دکتر فرزانه متفقی -دکتر مریم فرهمند -مه بانو فرهادی آذرمهندس 

 شباهنگ امیرشکاری -مهسا نوروززاده -پژدم

 :یدزدبا یخرتا ٨.

 

 يفرد انعنو 

 :نددار را زنیا ردمو ىمتغیرها که فیاهدا ادتعد

 :افهداکل اد تعد

 :صددر

 برنامه افهدا از صددر چند ،ثبت

 ؟ندز را دارنیارد موى متغیرها
٠١ 

 :ضافیا ىمتغیرها ادتعد

 :کل متغیرهاد اتعد

 :صددر

 ٠٠ ؟هستند ضافیا متغیرها از صددر چند

 ٠١ دارد؟ dictionary data یاآ بلی خیر

هی جهت وبحث گرت تجلساریا صوآ بلی خیر

 ثبت ورىضر ىمتغیرها قلاحد تعیین

 ؟باشد می دموجو

٠١ 

 :کامل اردمو ادتعد

 :هشد ثبت اردمو کلاد تعد
 :صددر

ى ها، داده ثبت اردصد مودرچند در  لیهاو ثبت

ه شد ثبت کامل رطو به متغیرها تمامی

 ؟ستا

٠١ 



 

 :کامل اردمو ادتعد
 :هشد ثبت اردمو کل ادتعد

 :صددر

 ىپیگیر

 :هشد تکمیل اردمو ادتعد
 :هشد ثبت اردمو کل ادتعد

 :صددر

 ٠١ ؟ستا هشد تکمیل متغیر هر صددر چند لیهاو ثبت

 :هشد تکمیل اردمو ادتعد
 :هشد تثب اردمو کل ادتعد

 :صددر

 ىپیگیر



 

 ٠١ دارد؟ دجوو تثبا متغیرها ادتعد در یاآ رىبیما تشخیص بلی خیر

 علائمو  تشکایا بلی خیر
 رىبیما

 /مایشگاهیآز بلی خیر
 بالینی معاینه

 ییدارو بلی خیر

د جوو پیوستگی متغیرها ادتعد در یاآ رىبیما تشخیص بلی خیر

 دارد؟
٠١ 

 لائمعو  تشکایا بلی خیر
 رىبیما

 /مایشگاهیآز بلی خیر
 بالینی معاینه

 ییدارو بلی خیر

و  تثبا متغیرها ارىگذ منا در یاآ رىبیما تشخیص بلی خیر

 د دارد؟جووپیوستگی 
٠١ 

 علائمو  تشکایا بلی خیر
 رىبیما

 /مایشگاهیآز بلی خیر
 بالینی معاینه

 ییدارو بلی خیر

ت ثبا متغیرها ىگیر ازهندا حدوا در یاآ رىبیما تشخیص بلی خیر

 د دارد؟جوو
٠١ 

 علائمو  تشکایا بلی خیر
 رىبیما

 /مایشگاهیآز بلی خیر
 بالینی معاینه

 ییدارو بلی خیر
 ارىتکر اردمو ثبت اىبر خلیدا رعتباا یاآ بلی خیر 

 دارد؟د جوو

١١ 

 :هشد ارتکر هشد ثبت اردمو ادتعد

 :هثبت شداد فراد اتعد

 :صددر

یک  از بیش هشد ثبت اردمو صددر چند

 ؟سته اشدار تکرر با
١٠ 

ى ها سیستم ىمبنا بر ثبت ىمتغیرها یاآ رىبیما تشخیص بلی خیر

و لمللی تعریف ابین ارد ستاندارى اکدگذ

 ؟نده اثبت شد

١١ 

 علائمو  تشکایا بلی خیر
 رىبیما

 /مایشگاهیآز بلی خیر
 بالینی معاینه



 

   ییدارو بلی خیر

 :هشد ثبت اردمواد تعد
 :دموجو اردمو ادتعد

 :صددر

 رچقد هشد ثبت اردمو پوشش انمیز

 ؟ستا
١١ 

 در ثبت مدیریتی رساختا ترکیب یاآ بلی خیر 
 ؟باشد می برنامه افهدا ىستارا

١١ 

 ١١ ؟باشد می دموجو عملیاتی برنامه یاآ بلی خیر 

 پیش افهدا با ثبت عملیاتی برنامه یاآ بلی خیر 
 دارد؟ نیاهمخو هشد بینی

١١ 

 ١١ ؟ستا هشد اربرگز شیزموآ سکلا یاآ بلی خیر 

 :دموجو ىها هیاگو ادتعد
 :ثبت برنامه در شاغل ادفرااد تعد

 :صددر

برنامه در شاغل اد فراصد درچند اى بر

 یک قلاحد( شیزموآ ىها هیاگو ،ثبت

 ؟ستا هشد درصا )هیاگو

١١ 

 می دموجو ثبت برنامه ییاجرا تکلوپر یاآ بلی خیر 
 ؟باشد

١١ 

 و خلاقیا لصوا عایتر لعملراستود یاآ بلی خیر 
 ؟باشد می دموجو تطلاعاا محرمانگی

١١ 

 ثبت دىهبررا کمیته تتجلسارصو یاآ بلی خیر 
 ؟باشد می دموجو

١٠ 

 :حاضر ىعضاا ادتعد
 :عضاا کل ادتعد

 :صددر

ثبت  دىهبررا کمیته ىعضاا صددر چند

 ؟شتندر داحضوت جلسادر 
١١ 

 :هشد منجاا ىها ىپیگیراد تعد
 :زنیا ردمو ىها ىپیگیر ادتعد

 :صددر

هر  اىبر تینرو ىها ىپیگیر صددر چند

 ؟سته اشدم نجاد افر
١١ 

حجم ى بر مبناه نمونه ثبت شداد یا تعدآ بلی خیر 

 زهبا و جمعیت در هشد بینی پیش نمونه

 ؟باشد می هشد تعیین مانیز

١١ 

 ١١ د؟دار نامه تفاهم یاآ بلی خیر 

 بین همنعقدشد ىها نامه تفاهم ادتعد :خلیدا :لمللیا بین 
 رهمکا کزامر

١١ 



 

 یک در زملا ىها قابلیت با ارىفزا منر یاآ بلی  خیر  
 دارد؟ دجوو قبتامرم نظا

١١ 

 می رداربرخو خلیدا رعتباا از ارفزا منر یاآ بلی  خیر  
 ؟باشد

١١ 

ت طلاعاا با هدمنتشرش تشاارگز یاآ اول مرحله بلی  خیر 

 دارد؟مطابقت د موجو
١١ 

 دوم مرحله بلی  خیر 
 مسو مرحله بلی  خیر 
 ىها رىبیما ثبت حدوا به ارشگز چند 

 ؟ستا هشد لساار هنشگادا

١١ 

 می دموجو کیفی لکنتر تکلوپر یاآ بلی  خیر  
 ؟باشد

١٠ 

 می دموجو کیفی لکنتر تشاارگز یاآ بلی  خیر  
 ؟باشد

١١ 

 به مختلف ىبرهارکا سترسید تکلوپر یاآ لیب  خیر  
 ؟باشد می دموجو ثبت ىها داده

١١ 

 ١١ ؟ستا هشد طی تپایلو زفا یاآ بلی  خیر  

 ١١ ؟ستا هشد منتشر تپایلو زفا نتایج یاآ بلی  خیر  

 ١١ ؟ستا چگونه تپایلو زفا نتایج کیفیت 8 ٢ 1 0 5
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