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اهداف آموزشی کارگاه

(هارجیستری)ثبتهایسامانهانواعوپایهمفاهیمباآشنایی:اولبخش➢

آناصلیابعادوثبتهایسامانهدردادهکیفیتاهمیتدرک:دومبخش➢

(بهداشتوزارتسویازابلاغی)ثبتبرنامه هایکیفیتکنترلدستورالعمل هایوساختار:سومبخش➢

2: شماره اسلایددکتر علیرضا بنای یزدی پور: ارائه کننده اصول، استانداردها و راهکارهای کنترل کیفیت در برنامه های ثبت بیماری ها: وبینار



:  بخش اول

(رجیستری ها)آشنایی با مفاهیم پایه و انواع سامانه های ثبت 



سامانه ثبت بیمار چیست؟

ایداده ه،مشاهده ایمطالعهروش هایازاستفادهباکهاستساختارمندومنظمسیستمیکبیمار(رجیستری)ثبتسامانه➢

باکهبیمارانازجمعیتیدررامشخصپیامدهایتامی کندجمع آوریرا(بالینیومدیریتیداده هایمانند)استانداردویکنواخت

.کندارزیابیوبررسیشده اند،تعریفخاصمواجههیاوضعیت،بیمارییک

ولوژیکاپیدمیتحقیقاتوبالینیگذاریسیاست،سلامتمراقبتبهبودجهتدرتوانمیهاسامانهایندرشدهثبتهایدادهاز➢

.کرداستفاده
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اهداف سامانه های ثبت بیمار

:املشهاسامانهاینرایجاهداف.کننددنبالرامختلفیاهدافسلامت،نظامنیازنوعبامتناسبتوانندمیبیمارثبت هایسامانه➢

بیماریطبیعیسیرتوصیف❖

واقعیدنیایدرمداخلاتاثربخشیارزیابی❖

پزشکیتجهیزاتیاداروهاعوارضوایمنیپایش❖

سلامتنظامعملکردبهبودومراقبتکیفیتسنجش❖

نظارتینهادهایوسیاست گذارانتصمیم گیریازپشتیبانی❖

اثربخشیمقایسه ایواپیدمیولوژیکتحقیقاتامکانکردنفراهم❖
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انواع سامانه های ثبت بیمار

:ازرتندعباکهشوندتقسیممختلفیانواعوهادستهبههدفجمعیتیا هادادهنوع،هدفاساسبرتوانندمی بیمارثبتهایسامانه

(Disease-based Registries)بیماریبرمبتنیثبتهایسامانه❖

(Treatment/Exposure-based Registries)مواجهه/درمانبرمبتنیثبتهایسامانه❖

(Service-based Registries)خدماتبرمبتنیثبتهایسامانه❖

(Population-based Registries)جمعیتبرمبتنیثبتهایسامانه❖

(Hybrid Registries)ترکیبیثبتهایسامانه❖
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انواع داده ها در سامانه های ثبت بیمار

:ازعبارتندکه کنندمی آوریجمعراهاداده ازاصلیدستهدومعمولاًثبتهایسامانه➢

(Administrative Data)مدیریتی هایداده❖

(Clinical Data)بالینی هایداده❖
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داده  های مدیریتی در سامانه های ثبت بیمار

نظاملکردعمپایشوبرنامه ریزی،مدیریتبرایکههستندغیربالینیاطلاعاتیشاملبیمارثبتسامانه هایدرمدیریتیداده های➢

.شوندمی استفادهخدمتارائه

خدمت،دهندهارائهودرمانیمرکزمشخصاتجنس،وسنمانندبیماردموگرافیکاطلاعاتازعبارتندمدیریتیهایدادهازبرخی➢

صاتمشخشده،استفادهمنابعوهاهزینهای،بیمه پوششبیمار،ارجاعمسیرونوعبستری،مدتبیمار،ترخیصوپذیرشاطلاعات

.غیرهوثبتزمانودادهثبت کننده

.استفاده می  شوندسیاست گذاریو تحلیل هزینه  ها ، تخصیص منابعداده  های مدیریتی عمدتاً برای 
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داده  های بالینی در سامانه های ثبت بیمار

پیامدهایودرمان،تشخیص،سلامتوضعیتبهمستقیماًکهشودمی گفتهاطلاعاتیبهبیمارثبتهایسامانه دربالینی هایداده➢

.می دهندتشکیلرارجیستریهراصلیهستهوهستندمرتبطبیماربالینی

واتاقدامحیاتی،علائمتصویربرداری،وآزمایش هانتایجپزشکی،تشخیص هایبالینی،نشانه هایوعلائمشاملمعمولاًداده هااین➢

.می باشنددرمانپیامدهایوعوارضتجویزشده،داروهایدرمانی،مداخلات

تولیدوفمختلمراکزیابیمارانبیننتایجمقایسه،درمان هااثربخشیارزیابی،بیماریسیرپایشامکانبالینی هایداده➢

.می کنندفراهمراواقعیدنیایبرمبتنیشواهد
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: بخش دوم

درک اهمیت کیفیت داده ها در سامانه های ثبت و ابعاد اصلی آن



کیفیت داده ها در سامانه های ثبت بیمار

.دارد هاسامانهاینکارآمدیوموفقیتدراساسینقشثبت هایسامانهدر هادادهکیفیت➢

زی هایبرنامه ریوبالینیهایتصمیم گیری،هاپژوهشانجامبرای ایپایه،اعتمادقابلوبه موقع،کامل،دقیق،صحیحداده های➢

.هستندسلامتنظامکلان

اتخاذوپژوهش هادرسوگیریایجاد،نادرستنتایجشکل گیریباعثمی تواندداده هادرناهماهنگییانقصخطا،هرگونه➢

.دهندقراررتأثیتحتراسلامتنظامبهاعتمادودرمانکارایی،بیمارایمنیمی توانندنهایتدرکهمسائلیشود؛غلطتصمیم های

سامانه هایراعتباواثربخشیحفظبرای،داده هاکیفیتبهبودومستمرپایش،جمع آوریاستانداردفرآیندهایطراحیبنابراین➢

.استضروریکاملاًثبت
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اهمیت وجود داده های باکیفیت در سامانه های ثبت بیمار

.می بخشدبهبودراپژوهشییافته هایاعتبارودقت➢

.می دهدارتقارابالینیتصمیم گیریومراقبتکیفیت➢

.می کندپشتیبانیبودجهتخصیصومنابعبهینهمدیریت،سلامتمؤثرسیاست گذاریاز➢

.می دهدافزایشرابیمارایمنیودادهکاهشراپزشکیخطاهای➢

.می کندتسهیلرابلندمدتمطالعاتوطولیپایشامکان➢
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ابعاد اصلی کیفیت داده ها در سامانه های ثبت

شوریکدستورالعملبراساسآن هامهم ترینکهمی شودارزیابیاصلیبعدچندبامعمولاًهادادهکیفیت ها،بیماریثبت هایبرنامهدر➢

تقیماًمسکهداده هاستسازگاریوبودنبه موقع،بودنکامل،صحتشاملپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتتوسطشدهارائه

.می گذارندتأثیرسلامتنظامتصمیم گیری هایوتحلیل هااعتباربر
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ابعاد اصلی کیفیت داده ها در سامانه های ثبت

(Accuracy)صحت

.دارداشارهمعتبرمنبعیابالینیواقعیتبا شدهثبتدادهانطباقمیزانبهصحت➢

ناصحیحادهداینشود،ثبتیکنوعدیابتتشخیصثبت،سامانهدراماباشددونوعدیابتبیماریکواقعیتشخیصاگرمثال،برای➢

.می شودمحسوب
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ابعاد اصلی کیفیت داده ها در سامانه های ثبت

(Completeness)کامل بودن

.شوندتکمیلبایدثبتسامانهدرموجودضروریفیلدهایتمامکهمعناستاینبهبودنکامل➢

تعیین کننده اینقشکه (Stage)بیماریمرحلهاماباشد،شدهثبتسامانهدربه درستیبیماریتشخیصتاریخاستممکنمثال،به عنوان➢

بهاقصنتشخیصوجودنظرازدادههرچندشرایطی،چنیندر.باشدنشدهثبتدارد،پژوهشیتحلیل هایوپیش آگهیدرمان،انتخابدر

.استجدینقصدچاربودنکاملمنظرازامانمی رسد،نظر
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ابعاد اصلی کیفیت داده ها در سامانه های ثبت

(Percision)دقت 

.استشدهثبتواندازه گیریریزبینیوجزئیاتمیزانچهبادادهیککهمعناستاینبهدقت➢

دقت مقدار دمای ثبت شده مقدار واقعی دمای بدن بیمار

(بدون اعشار)دقت متوسط  38 38/0 الف

(ردارای اعشار و جزئیات بیشت)دقت بالا  38/01 38/0 ب
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ابعاد اصلی کیفیت داده ها در سامانه های ثبت

(Consistency)سازگاری 

آن هابینوشندباداشتههم خوانییکدیگربامعناییومنطقینظرازبایدثبتسامانهدرثبت شدهداده هایکهمعناستاینبهسازگاری➢

.باشدپذیرشتاریخازقبلنبایدترخیصتاریخمثال،برای.باشدنداشتهوجودتناقض

.استشدهثبتسامانهدر1405فروردین12ترخیصتاریخو1405فرودین15پذیرشتاریخ:منطقیناسازگاریازمثال➢

.استشدهثبتباردارایشان،برایبارداریوضعیتوباشدمیمردبیمار،جنسیت:معناییناسازگاریازمثالی➢
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ابعاد اصلی کیفیت داده ها در سامانه های ثبت

(Timeliness)به موقع بودن 

.کندمختلرابالینیتصمیم گیریمی تواندداده هاثبتدرتأخیر.شوندبه روزرسانیوثبتمناسبزماندربایداطلاعات➢

ثبتهساماندرتأخیرهفتهچندباعارضهاینامامی شود،جانبیعارضهدچاردارویکمصرفازپسبیماریککهزمانیمثال،عنوانبه➢

داروایمنیشپایوبالینیتصمیم گیریبرایلازمارزشثبت شدهدادهونشودانجامبه موقعدرمانیاقداممی شودباعثتأخیراین.می گردد

.باشدنداشتهرا
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ضرورت اعتبارسنجی خودکار برای ارتقای کیفیت داده های سامانه ثبت

،کامل،حصحیواردشدهداده هایکهمی کندبررسیخودکاروهوشمندبه صورتبیمارثبتسامانهیعنیداده هاخودکاراعتبارسنجی➢

.باشندبالینیمنطقواستانداردهابامطابقوسازگار

راآنانهسامباشد،ناقصیااشتباهداده ایاگرومی شوندانجامدادهپردازشیاورودهنگاممعمولاً وانساندخالتبدونکنترل هااین➢

.می دهداطلاعکاربربهوکردهشناسایی

وشدهشناساییدادهورودلحظهدرخطاهاثبت،هایسامانهدرهادادهخودکاراعتبارسنجیهایمکانسیمکارگیریبهبا➢

.می رسدحداقلبهبعدیمراحلدرزمان بروپرهزینهاصلاح هایبهنیازهمچنین،.می یابدافزایشداده هاکیفیت
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پیاده سازی مکانیزم های اعتبارسنجی خودکار در سامانه های ثبت

:شودانجامزیراقدامات بایدثبتهایسامانهدرخودکاراعتبارسنجیمکانیزم هایپیاده سازیبرای

نهاییبتثآن هاتکمیلبدونکهبه طوریسن؛وجنسیتاصلی،تشخیصتشخیص،تاریخمانند)کلیدیفیلدهایبودناجباری❖

(نباشدامکان پذیر

(باشدثبتقابلسانتی گراددرجه45تا30بینفقطبدندمای)مقادیردامنهکنترل❖

(متننهباشد،عددفقطسن)دادهنوعکنترل❖

(باشدپذیرشیختارازقبلنبایدترخیصتاریخیاشودغیرفعالبارداریوضعیتباشد،مردجنسیت،اگر)فیلدهابینسازگاریکنترل❖

(آزادمتننهباشد،مجازICDکدهایلیستازفقطبیماریتشخیصانتخاب)استانداردهاازاستفادهکنترل❖

(کنداصلاحکاربرتادهدنمایشواضحپیامسامانهناقص،یانادرستدادهورودصورتدر)کاربربهخطاپیاموهشدار❖
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تکمیل دیتا دیکشنری برای هر عنصر داده ای موجود در سامانه ثبت

کهوندشتعریفاستانداردورسمیبه صورتابتدادادهعناصراستلازم،اعتبارسنجیمکانیزم هایصحیحاجرایوطراحیبرای➢

.می شودانجامدیکشنریدیتاطریقازتعاریفاین

.استبیمارثبتسامانهدردادهعنصرهرقوانینومشخصات،معناتعریفرسمیمرجع،دیکشنریدیتا➢

ثبتازجلوگیریوکاربرانمیاندرداده هاازمشترکویکنواختدرکایجادثبت،هایسامانه دردیکشنریدیتااصلیهدف➢

.می شودثبتسامانهدرثبت شدهداده هایکیفیتبهبودبهمنجرنهایتدرکهاست؛داده هاناسازگاریاناقصنادرست،
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اجزای اصلی دیتا دیکشنری برای هر عنصر داده موجود در سامانه ثبت

:می شودتعریفزیرموارددیکشنریدیتادرایدادهعنصرهربرای➢

دادهعنصرنام❖

(Clinical Definition)دقیقتعریف❖

(غیرهوتاریخمتن،،(اعشارییاصحیح)عدد)دادهنوع❖

اندازه گیریواحدوفرمت❖

مجازمقادیردامنه❖

بودناختیارییاالزامی❖

(RxNormیاICD, SNOMED, LOINC)مرجعکدواستاندارد❖

دادهثبتمنبعوزمان❖

22: شماره اسلایددکتر علیرضا بنای یزدی پور: ارائه کننده اصول، استانداردها و راهکارهای کنترل کیفیت در برنامه های ثبت بیماری ها: وبینار



مثالی از دیتا دیکشنری

(Systolic Blood Pressure)سیستولیکخونفشار:دادهعنصرنام➢

.قلبچپبطنانقباضزماندرشریان هادیوارهبرواردفشارحداکثر:دقیقتعریف➢

(Numeric)عدد:دادهنوع➢

(mmHg)جیوهمیلی متر–صحیحعدد:اندازه گیریواحدوفرمت➢

جیوهمترمیلی250تا70:مجازمقادیردامنه➢

الزامی:بودناختیارییاالزامی➢

LOINC-8480-6:مرجعکدواستاندارد➢

بیمارویزیتیاپذیرشهنگام:دادهثبتزمان➢

درمانیپرسنلتوسطبالینیاندازه گیری:دادهمنبع➢

23: شماره اسلایددکتر علیرضا بنای یزدی پور: ارائه کننده اصول، استانداردها و راهکارهای کنترل کیفیت در برنامه های ثبت بیماری ها: وبینار



: بخش سوم

(ابلاغی از سوی وزارت بهداشت)ساختار و دستورالعمل های کنترل کیفیت برنامه های ثبت 



سطوح ارزیابی کنترل کیفیت سامانه ثبت

کهشودمیانجامسطحدودرهابرنامهایناثربخشیواتکاقابلیت،صحتازاطمینانمنظوربهثبت،هایبرنامهکیفیتکنترل➢

:شامل

مدیریتیکیفیکنترل:اولسطح❖

علمیکیفیکنترل:دومسطح❖

دفتر)شتبهداوزارتفناوریوتحقیقاتمعاونتبرعهدهفرآینداینسازییکپارچهوعالینظارتگذاری،سیاستنهاییمسئولیت➢

.باشدمی(هابیماریثبت
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کنترل کیفی مدیریتی: سطح اول

وزارتوریفناوتحقیقاتمعاونتدرواقعهابیماریثبتدفترعهدهبرهابیماریثبتنظاممدیریتیکیفیکنترلمسئولیت➢

:باشدمیزیرشرحبهسطحایناصلیفرآیندهای.باشدمیپزشکیآموزشودرمانبهداشت،

مستنداتبارگزاری❖

مستنداتاعتبارسنجی❖

هامغایرترفع❖

جامعایدورهارزیابی❖
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کنترل کیفی مدیریتی: سطح اول

بارگزاری مستندات

(دبیرخانهدرثبتشناسهومهرامضا،دارای)مرتبطومعتبرمدارکتوسطبایدمدیریتیارزیابیپرسشنامهدرشدهاعلاماطلاعاتکلیه➢

.گرددپشتیبانی

.شوندبارگذاریارزشیابیسامانهدرپرسشنامه،تکمیلباهمزمانصورتبهمدارکاین➢
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کنترل کیفی مدیریتی: سطح اول

اعتبارسنجی مستندات

.باشدمیمتبوعدانشگاهفناوریوتحقیقاتمعاونتعهدهبرشدهبارگذاریمدارکاعتباروصحتتأییداولیهمسئولیت➢

زیابیارچرخهازوتلقیناقصمربوطهثبتبرنامهپرسشنامه،محتوایاثباتبرایضروریمدارکبارگذاریعدمصورتدراستبدیهی➢

.شدخواهدحذف
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کنترل کیفی مدیریتی: سطح اول

رفع مغایرت ها

گردد،یشناسایارزیابیپرسشنامهدرمندرجاطلاعاتومصوبپروپوزالمحتوایبینمغایرتهرگونهارزیاب،تیمتوسطکهصورتیدر➢

.نمایداقدامشدهاعلامموارداصلاحورفعبهنسبت،ماههیکمهلتظرفحداکثراستموظفبرنامهمجری

.بودخواهددانشگاهفناوریوتحقیقاتمعاونتبیماریهایثبتدفترعهدهبراصلاحاتایناجرایپیگیری➢
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کنترل کیفی مدیریتی: سطح اول

ارزیابی دورهای جامع

اساسبرو(یکبارماهدوازدههر)سالانهصورتبهثبت،هایبرنامهاجراییفرآیندهایکلیساختاربررسیومدیریتیارزیابی➢

.شودمیانجامبهداشتوزارتسویازابلاغیارزشیابیشاخص های

ناوریفوتحقیقاتمعاونتدرثبتهایبرنامهدفتربهدرخواست،صورتدررامربوطهمستنداتومدارککههستندموظفهادانشگاه➢

.نمایندارائهبهداشتوزارت
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چک لیست پیشنهادی کنترل کیفی ساختار مدیریتی

31: شماره اسلایددکتر علیرضا بنای یزدی پور: ارائه کننده اصول، استانداردها و راهکارهای کنترل کیفیت در برنامه های ثبت بیماری ها: وبینار



کنترل کیفی ساختار علمی: سطح دوم

فناوریواتتحقیقمعاونتعهدهبرپروپوزال،درمندرجاهدافتحققراستایدرثبت،هایبرنامهعلمیساختارکیفیکنترلمسئولیت➢

.شدخواهدانجامیکبارماه6هرکهباشدمیدانشگاههر

پوششراثبتبرنامهمختلفابعادکهگیردمیانجامکیفیتکنترلجامعلیستچککارگیریبهطریقازارزیابیونظارتاین➢

.می دهد
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کنترل کیفی ساختار علمی: سطح دوم

:استزیرمواردشاملعلمیساختارکیفیکنترلانجامبرایکیفیتکنترلجامع لیستچکمختلفابعاد➢

نظارتیومدیریتیاجرایی،ساختارهای❖

(بودنموقعبهوبودنکاملصحت،دقت،نظراز)هادادهکیفیت❖

هادادهگردآوریابزاروافزارنرم❖

هادادهثبتوپیگیریفرآیند❖

هادادهمحرمانگیوامنیت❖

هادستورالعملوراهنماهاازتبعیت❖

انسانینیرویتوانمندسازیوآموزشیهایفعالیت❖

دانشگاهیبینودانشگاهیدرونهایهمکاری❖

سالانهودورهایهایگزارشارسالوتهیه❖

علمیدستاوردهایوانتشارات❖

ثبتبرنامهاثرگذاریوپژوهشیاهدافبهدستیابی❖
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چک لیست پیشنهادی کنترل کیفی ساختار علمی
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