
 

294                      830-294): 3(10; 2023 Informatics Biomedical and Health of Journal 

 

© 2023 The Author(s); Published by Kerman University of Medical Sciences. This is an open-access article distributed under 

the terms of the Creative Commons Attribution License (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/), which permits 

unrestricted use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is properly cite 

 

Journal of Health and Biomedical Informatics 

Medical Informatics Research Center  

2023; 10(3): 294-308 

10.34172/jhbmi.2023.32 

 
Conceptual Model and Requirements of An Electronic Case Report Form 

to Collect a Minimum Data Set of Complications of the COVID-19 

Vaccine 
Nasiri Khoshroudi Seyyed Hamzeh1, Safaei Ali Asghar2*, Soleimanjahi Hoorieh3 

 Received: 28 Sep 2023                     Accepted: 10 Dec 2023 

 Citation:   Nasiri Khoshroudi SH, Safaei AA, Soleimanjahi H. Conceptual Model and Requirements of An Electronic Case 
Report Form to Collect a Minimum Data Set of Complications of the COVID-19 Vaccine. Journal of Health and Biomedical 

Informatics 2023; 10(3): 294-308. [In Persian] doi: 10.34172/jhbmi.2023.32 

 

 
1. M.Sc. Student of Medical Informatics, Faculty of Medical Sciences, Tarbiat Modares University, Tehran, Iran 

2. PhD in Computer Engineering (Software), Associate Professor, Department of Medical Informatics, Faculty of Medical 

Sciences, Tarbiat Modares University, Tehran, Iran 

3. Ph.D. in Molecular Medical Virology, Tarbiat Modares University, Faculty of Medical Sciences, Tehran, Iran 
*Corresponding Author: Ali Asghar Safaei 

Address: Department of Medical Informatics, Faculty of Medical Sciences, Tarbiat Modares University, Tehran, Iran 

 Tel: 02182884581                   Email: aa.safaei@modares.ac.ir 
 

 

  

Introduction: In recent years, the collection of data from the monitoring of clinical trials in the form 
of electronic case report forms (eCRF) has been increasingly used, because avoiding mistakes, 
reducing the duration of clinical studies, and preventing increasing data collection costs can affect 
the success of the study. Accordingly, this research aimed to present the conceptual model and 
requirements of the proposed eCRF, which is based on NoSQL database to achieve complications 
caused by the COVID-19 vaccine. 
Method: In this study, using the descriptive-applicative method, the conceptual model of the eCRF 
system was first designed to collect the minimum set of data on the complications of the COVID-19 

vaccine. Then, the functional and non-functional requirements of the proposed system were identified 
using the methods of observation, thinking and reflection, and questionnaire.  
Results: This research has two main parts: the proposed conceptual model and the functional and 
non-functional requirements of the eCRF system. A conceptual model was proposed based on the 
components, modules, and objectives of the eCRF core, which can be used by researchers and clinical 
trial specialists. Requirements including the ability to register, insert, delete, and edit the case report 
form, were also calculated for four groups of patients, health care workers, disease experts, and the 

executive manager.  
Conclusion: The proposed system provides researchers and experts of clinical trials with classified 
and valid data regarding the registration of complications caused by the COVID-19 vaccine in an 
integrated manner. Therefore, some eCRF stakeholders such as patients, healthcare workers, disease 
experts, and executive managers and researchers can achieve a vaccine with acceptable safety and 
effectiveness by analyzing, interpreting, and sharing the recorded information. 
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حداقل   یآورجمع یبرا  یکیفرم گزارش مورد الکترون  یها یازمندیو ن یمدل مفهوم

 عوارض واکسن کرونا  یها مجموعه داده
 3حوریه سلیمان جاهی،  *2یاصغر صفائ   یعل  ،1یخوشرود  ی ریحمزه نصدیس

   19/9/1402 مقاله:پذیرش  ⚫   6/7/1402 دریافت مقاله: ⚫

 ی هاحداقل مجموعه داده یآورجمع  یبرا یکیفرم گزارش مورد الکترون   یهایازمندیو ن یمدل مفهوم .سلیمان جاهی حوریه ،اصغر یعل  یصفائ حمزه، دیس  یخوشرود یرینص   ارجاع:⚫

         doi: 10.34172/jhbmi.2023.32. 308-294  (:3)10؛ 1402 انفورماتیک سلامت و زیست پزشکی . مجلهعوارض واکسن کرونا
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سال  مقدمه:  پا  ی ناش  یهاداده  یآورجمع  ریاخ  ی هادر  فرمه  ب  ینیبال  ی هاییکارآزما  ش یاز  الکترون  ی هاصورت  مورد   ی کیگزارش 

(Electronic case report forms )eCRFاجتناب از اشتباهات، کاهش   لیبه دل  رایمورد استفاده قرار گرفته است، ز  یاندهی، به طور فزا
  نیبگذارد. بر هم ر یمطالعه تأث  ت یبر موفق  تواند یها، مداده ی آورجمع  ی هانهیهز  ش یاز افزا  ی ریجلوگ  کاهش   و   ینیطول مدت مطالعات بال

 ی ابیدست  یاست را برا  NoSQLداده    هپایگابر    یکه مبتن  یشنهادیپ  eCRF  یهایازمندیو ن  یپژوهش در نظر دارد مدل مفهوم  نیاساس ا
 از واکسن کرونا ارائه دهد.   ی به عوارض ناش

مجموعه حداقل   ی آوربه منظور جمع  eCRF  ستمیس یابتدا مدل مفهوم  ،ی کاربرد  - یفیپژوهش با استفاده از روش توص  نیدر ا روش: 

و   ی عملکرد  یهایازمندیمشاهده، تفکر و تأمل و پرسشنامه، ن  ی هاشد. سپس با استفاده از روش  یعوارض واکسن کرونا طراح  یهاداده
 .گردید  ییشناسا  یشنهادیپ ستمیس  ی رعملکردیغ

است.    eCRF  ستمیس  ی رعملکردیو غ  یعملکرد   یهایازمندیو ن  یشنهادیپ  یمدل مفهوم  یدو بخش اصل  یپژوهش دارا  نیا  :نتایج

 نیو متخصص  نیمحقق  ی استفاده برا  تی شد که قابل  شنهادیپ  eCRF  ی ها و اهداف هسته مرکزها، ماژولبراساس مؤلفه  ی مدل مفهوم

 ی اجرائ ریو مد یماریمراقبان سلامت، کارشناسان ب مار،یب  نفعانذی تمامی چهار گروه یز براین هایازمندیرا دارد. ن ینیبال یهاییکارآزما
 فرم گزارش مورد اشاره کرد.   شیرای ثبت، درج، حذف و و  ت یمانند قابل یبه موارد توانیکه از جمله آن م  گردید  شداحصاء  

شده و معتبر را  یبندطبقه یهاداده کپارچه، یاز واکسن کرونا به صورت  یبا توجه به ثبت عوارض ناش یشنهادیپ  ستمیس گيري:نتيجه

مراقبان سلامت،   ماران،یمانند ب  eCRF  نفعانیاز ذ  یبرخ  نیبنابرا  ؛دهدیقرار م  ینیبال  ی هاییکارآزما  نیو متخصص  نیمحقق  اریدر اخت

و  یمنیبا ا یاطلاعات ثبت شده، به واکسن یگذارو اشتراک ریتفس ل، یبا تحل توانندیم نیو محقق یاجرائ ران یو مد هایماریکارشناسان ب
 .ابندیقابل قبول دست   یاثربخش

 

 eCRF  ستم یس  یهایازمندین  ون،یناسیکرونا، عوارض واکس  ،یکیالکترون  ی فرم گزارش مورد ها:واژهكليد
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eCRF همکاران و ي  خوشرود يرينص  عوارض واكسن كرونا  يهاداده 
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 مقدمه

کرونا    روس یو  یاز سندرم حاد تنفس  یناش   19کووید    یریگهمه
2  (SARS-CoV-2)  روزمره افراد در سراسر جهان را    ی زندگ

ملی  أقابل ت  ری و مرگ و م  ابتلاءقرار داده است و تعداد    ریتحت تأث 
آورد   بار  به  جوامع  برای  این  ؛[1]را  که    به  اوت تا  صورت    دوم 

ب2023 سازمان  ابتلاء  مورد    ونیلیم   287از    شی،  بهداشت  به 

که شامل    ی جهان است    گزارش   مورد  ونیل یم  4/5گزارش شده 
های  علاوه بر کشف روش  در حال حاضر  .[2]  مرگ شده است

تنها   کرونا،  برای  متنوعی  دارویی  و  و  درمانی  اثربخش  کار  راه 

های بهداشتی در کنار  مورد توافق، پیشگیری با رعایت پروتکل
است.   حال واکسیناسیون  سر  ی در  توسعه  علواکسن  عیکه    ه یها 

فوق  ک ی  19-کوید است، دستاورد  با  اما    العاده  آن  موفقیت 

تول  ی ادیز  یهاچالش توز  د یاز  همه  ع یتا  از  مهمتر  و  استقرار   ،
ترین مسائلی است  یکی از مهم  بنابراین   [؛3]است  همراه    رشیپذ

خود   به  را  مردم جهان  از  بسیاری  که در دو سال گذشته ذهن 

است ساخته  واکسی.  مشغول  این  جمله  می اسیونناز  به  ها  توان 
سینوفارم، آسترازنکا، فایزر، بهارات، سینوواک، برکت و فخرا اشاره  

دارای   که  مانند  عوارض کرد  تزری  محل  در    خستگی،   ،ق یدرد 

،  ی بغل(، خستگ ر یز تی )تورم/حساس یبروز لنفادنوپاتسردرد، لرز، 
مف درد  عضلانی،  تهوع/استفراغادرد  حساسیتتب،  صل،  های  ، 

،  4]پوستی، خارش در محل غیر از محل تزریق و گیجی هستند 

های مربوط به عوارض  . در همین راستا، به منظور کسب داده[5
واکسن کرونا، به روشی کارآمد و درست جهت ارزیابی ایمنی و  

می  واکسن،  مانند  کارایی  موجود  ابزارهای  از  گزارش  توان  فرم 

   .[6، 7]بهره گرفت  یمورد
  ت یریو مد  ماریب  (eCRF)  ی کیالکترون  یهاCRFبا استفاده از  

م داده انجام  خودکار  صورت  به  دادهی ها  همه  مستقشود،    ما  یها 

  ن یشوند. ای داده م   هپایگا  ک یوارد   ی دست  ی ان یمرحله م  کیبدون  
  برد. ی م  نی را از ب  ماریاختلاط ب  ای  ی سیرونو  یامر احتمال خطاها

خوانا هستند،    شهیهم  یکیالکترون  یها، پرسشنامهگریاز طرف د

و گزینه نشده  زده  شده/علامت  زده  علامت  واضح  طور  به  ها 
  ش یاز پ یها. پاسخشودارائه می شده   نییتع  یهانهینظرات در زم

، اصطلاحات  ی انتخاب   ی هاستیل  ای  یی کشو  یشده در منوها  ن ییتع

  ل یها را تسهداده  ر یتفس  ن یکند، بنابرامی   ثابت را اجرا   یو املا 
ورودمی  از  و  جلوگ  یهایکند    کند. ی م   یرینادرست/ناسازگار 

فیلد دادههمچنین  ورود  برای  اعمال  هایی  با  مناسب  های 

  ، اطلاعاتی همچون قدها  جهت کاهش خطا و ورود  محدودیت
و ... ایجاد شده است.     جاد یپس از اوزن و نام و نام خانوادگی 

eCRFروند، که می   داده  ه پایگاها به طور خودکار به  ، همه داده  
 eCRF در واقع کرد.    ی ابیو ارز  ی ها را بررسآن  ی توان به راحتمی 

  یطراح   ی ن یبال  یی کارآزما  کیدر    ماریب  یهاداده  یآورجمع   یبرا
  ین یبال  یی از کارآزما  ی توسعه آن بخش قابل توجه  که  شده است
.  [8]بگذارد    ریمطالعه تأث   تی تواند بر موفقی دهد و می را نشان م

توسط محققان   خاصطور هستند که به یی هانامهپرسشدر واقع 
اطلاعات استفاده    یآورجمع   یبرا  ینیبال   ییکارآزما  قات یدر تحق 

م   زیرا؛  [9]   شوندی م اجتناب  اشتباهات  مدت  ی از  طول  کنند، 

ها  داده  یآورجمع   یهانهیو هز  دکننی را کوتاه م  ینیمطالعات بال 
 . [10] دهندی را کاهش م

از   برخی  از  برخی  رو  این  مطالعات    های CRFاز  برای  موجود 

مرور   کی  [11]و همکاران    Chenبررسی شدند.  عوارض واکسن  
در    19  یدوکو  واکسن  یمنیا  ن ییتع   یبرا  ز یو متاآنال   سیستماتیک 

تصادف  یهاشیآزما شده  -Chapinدادند.  انجام    ی کنترل 

Bardales    بررسی    [12]و همکاران دنبال    یی زاواکنشبه  به 
پرداختند.    mRNAبر    ی مبتن  19  کویدی  هاواکسن  افتیدر

Stone   و    اتی ادب  ک یستماتیس   ی جستجو  کی  [13]و همکاران

جانب   ی ت یروا  ی بررس عوارض  ا  ی از  واسطه  با  و    ی منیواکسن 
انجام    یهاسمیمکان را  و همکاران    Jonesدادند.  شناخته شده 
بررسی   [14] در    یآورجمع   یهاداده  یازسهماهنگ  به  شده 

مورد  یهافرم برا  یگزارش  ا  ی که  بر  در    ی منینظارت 
شود،  می  در زنان باردار استفاده ونیناس یواکس ی ن یبال هایشیآزما

 eCRF، به بررسی و طراحی  [15]و همکاران    Rorieپرداختند.  

جمع  دادهو  و  آوری  داروسازی  در  ویژه  به  الکترونیکی،  های 
پرداخت بالینی  یک  [10]و همکاران    Le.  ندتحقیقات   ،eCRF 

که طرح پیشنهادی سبب اجتناب از  ند و نشان داد نمودندطراحی 

کند و  شود، مدت زمان مطالعات بالینی را کوتاه می اشتباهات می 

دادهع هزینه جم کاهش میآوری  را  و همکاران    Sassدهد.  ها 
  یاصل  یامجموعه  ،ردندرا ارائه ک  GECCOمجموعه داده    ،[16]

تبادل اطلاعات در مورد    یاز عناصر داده برا به دست آوردن و 
داده    ی با استفاده از ساختارها  است که  COVID-19  مارانیب

و    Yoon کند.فاده می تاس  HL7و   FHIR  ماننداستاندارد شده 
ه  پایگا، یک چارچوب تحقیقات پزشکی مبتنی بر  [17]همکاران  

کردند.    NoSQL DBMSداده     همکاران و    Joseپیشنهاد 

 NoSQL MongoDBه داده مبتنی بر سند  پایگا، یک  [18]

داده  از  معمولا   بررسی  می   استفاده  JSONهای  که  برای  کند، 

داده  هپایگاشایستگی   کردند  NoSQLهای    Chandra  .ارائه 

ه داده  پایگاهای اصلی یک مطالعه تحلیلی در مورد ویژگی  [،19]
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NoSQL  است.  انجام داده 
داده ماهیت  به  توجه  با  که  است  ذکر  به  به  لازم  مربوط  های 

یک   انتخاب  آن  متغیر  عوارض  و  کرونا  داده    پایگاهویروس 
موجود،  متن شرایط  با  می اسب  رایجنیاز  از  یکی  ترین  باشد. 

دادههپایگا رابطهپایگا،  ایهای  داده  استه  ب  ای    صورت ه  که 

 یشده برا  فینقاط داده را با روابط تعر  ،از اطلاعات  یامجموعه
،  یاداده رابطه  پایگاهکند. در مدل  ی م  یآسان سازمانده  یدسترس

جدا  است که    ها و نماها هیها، نماشامل جداول داده  ها ساختار داده

  پایگاه   رانیمانند و مدی م   ی باق   ی کیزیف   یسازرهیذخ  ی از ساختارها
بر ساختار   ری را بدون تأث ی کیزیف یهاسازد تا دادهی داده را قادر م

به ساختار   یاداده رابطه یهاهپایگا کنند. شیرایها وداده یمنطق

  ف یتعر  دیها باستون  را یز  ؛دارند  ازین  یزیراز برنامه  ی و سطح خاص 
داده و  باشوند  دسته  ح یطور صحبه  دیها  تغییر   ی هادر    غیرقابل 

گ برخ رندیقرار  در  ساختار  شرا  ی .  مسائل    طیاز  اما  است،  خوب 

و   یریپذنعطافو عدم ا یمانند نگهدار گریمربوط به اشکالات د
ا  یریپذاسیمق حل    کند.ی م  جاد یرا  به  برای  مربوط  مسائل 

 دیداده با  هپایگامسئول    کارکنان  ریدهندگان و ساتوسعه  ینگهدار

ها  داده کنند که داده  هپایگا  یسازنهیو به  تیریرا صرف مد  ی زمان
م اضافه  آن  رو    شوند.ی به  این  انعطافاز   هپایگا  یریپذعدم 

بدون    ی هااز داده  یادیحجم ز  تیریمد  یبرا  یارابطه  یهاداده

  یف یک یادیکه تا حد ز یی هادادهچون که  ؛ستندیآل ندهیساختار ا
  ا ی ر ییبا تغ  رای، زستندین ایپو ا یشوند ی نم فیتعر ی هستند، به راحت

 ازی، که به زمان نابدیبا آن تکامل    دیطرحواره باها،  ادهتکامل د

  نیز   یاداده رابطه  یهاهپایگا  یریپذاسیعدم مق در ضمن    دارد.
سرور   نیبا چند ی کیزیف یسازرهی ذخ یدر ساختارها ی به طور افق

 یاداده رابطه  یهاهپایگا  تیریمدبنابراین  ؛  ندارند  ی خوب   اسیمق

و توزبا بزرگ  را یز  ،متعدد دشوار است  ی در سرورها   عیتر شدن 
  ی شود و استفاده از سرورهای ها، ساختار مختل ممجموعه داده

و در دسترس بودن    (زمان پاسخ برنامه  مانند)متعدد بر عملکرد  
 .[20] گذاردی م  ریتأث

ی برای پایش  ک یفرم گزارش مورد الکترون ی در طراحطور کلی به

آوری اطلاعات دقیق و کامل  جمع  به دیبا ،کروناعوارض واکسن 
داده مدیریت  بیماران،  حریم از  و  استانداردسازی  بزرگ،  های 
کرد   توجه  بادادهبنابراین    ؛[21]خصوصی  قالب   یدها    یدر 

د  ها را آسان و ساده کنداده  یلو تحل یهشوند که تجز یسازمانده
بدین[8] این  .  دارد پژوهش  ترتیب  نظر  اهم  در  بر  تمرکز    ت ی با 

  ی برا 19 دیوجود اطلاعات به دست آمده از عوارض واکسن کوو

 eCRF  ستمیس های  مدل مفهومی و نیازمندی  نده،یآ  قاتیتحق

کند معرفی  بر    را  مبتنی  داده   NoSQLداده    پایگاهکه  مدل 
دیگر، زمینه مطالعاتی این تحقیق بررسی  عبارتبه  سندگرا است.

ید  ودر حیطه عوارض واکسیناسیون کو  eCRFسیستم اطلاعاتی  
های  است. بحث داغی که این روزها بر سر کارایی واکسن  19

ها وجود دارد؛ باعث شده  مختلف تولیدشده و عوارض ناشی از آن

بیماری پاندمیک  تا هنوز هم مردم نسبت به واکسیناسیون این  
این ضرورت  و  باشند  داشته  تردید  و  سیستم    شک  بتوان  که 

اطلاعاتی جامع و مناسبی را در راستای برطرف کردن این مشکل  

لذا این مطالعه، با استفاده    ؛شودشدت احساس می ایجاد کنیم، به
در تلاش برای پر کردن این خلأ تحقیقاتی   eCRFاز فناوری  

راستای روشن مؤثری در  است گام  امید  و  سازی عوارض  است 

 بردارد.  19واکسیناسیون کوید 
 

 روش  
بخش  است که از دو    کاربردی  - پژوهش حاضر از نوع توصیفی 

نیازمندیپیشنهادی  مفهومی    مدلایجاد    اصلی  تعیین  های  و 
بر    eCRF سیستم   داده  پایگامبتنی  داده    NoSQLه  مدل 
  براساس   eCRFمدل مفهومی سیستم بتدا شد. ا تشکیلسندگرا 

با توجه  ها و اهداف آن پیشنهاد شد که هدف آن ها، ماژولمؤلفه
کرونا،  اهمیت جمع به   واکسن  عوارض  مورد  اطلاعات در  آوری 

در   و دقیق  جامع  اطلاعات  به  پژوهشگران  و  دستیابی محققین 

(،  1صورت که مدل پیشنهادی )شکل   به این این خصوص است.  
درک جامع و کاملی از موضوع پژوهش را برای ذینفعان فراهم  

ومی  در  مروری  کند.  مطالعه  طبق  شد  سعی  و    Psotkaاقع 

ها و  ها، ماژولمؤلفه)  eCRFاصلی هسته  موارد، [22] همکاران
  ، براساس مدل سپس  .در مدل پیشنهادی مشخص گردد (اهداف

برای پیشنهادی  ب eCRF مفهومی  روشو  از  استفاده  های  ا 

نیازمندی پرسشنامه،  و  تأمل  و  تفکر  سیستم    هایمشاهده، 
eCRF  های مشابه، سامانهمنظور آشنایی با  به د؛ کهاستخراج ش

قابلیت و  سیستم  کاربران  برای  شناسایی  شده  شناسایی  های 

eCRF  ا بررسی  سامانهو  از  نهایی  کاربران  نظر    نتظارات  مورد 
 .  شوداستفاده 

در   جامعه پژوهشی   ،ملأمشاهده و تفکر و تروش  در بدین ترتیب  

چک لیست  نیز    ابزار پژوهش  ای ومنابع کتابخانه  نظر گرفته شده
های مختلف  ها، امکانات و بخشقابلیت  ،مشاهدهروش  بود. در  
eCRFشد  های بررسی  در  ندمشابه  تأمل  روش.  و  ،  نیز  تفکر 

  از eCRF ز ورد انتظار اـهای مابلیتـها و قحداقل مجموعه داده
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شدای  کتابخانهمنابع  طریق   از    بنابراین  ؛استخراج  لیستی  چک 
داده مجموعه  و    eCRFسیستم  برای    لازم  هایحداقل 

های اصلی مورد انتظار  ها و همچنین قابلیتکلی آنبندی  دسته
شد داده  جهتنیز    رسشنامهپ  .حاصل  عناصر  و  تعیین  ای 
نهایی    eCRFسیستم    هاینیازمندی کاربران  کار ه  باز دیدگاه 

شد که  .  گرفته  است  ذکر  به  پرسشنامه ه بلازم  نبود    دلیل 
پرسشنامهپیش توسط    ساخته،  پژوهش  این  در  استفاده  مورد 

اط  از گردآوری  نتایج حاصل  به  توجه  با  و  چک  )  ت لاعامحقق 

و  قابلیت  در ضمن،، طراحی و استفاده شد.  (لیست تهیه شده ها 
اط  که  دانتخاب ش  ایگونهبهeCRF   ی لاعات عناصر  مختص  ند 

ها و عناصر  قابلیتصورت که    به اینعوارض واکسن کرونا باشد.  

در  لاعااط شده  استخراج  اط  سهتی  کلی  پایه؛ لاعگروه  ات 
کرونا   واکسن  عوارض  خدماتاطلاعات  بندی  دسته  eCRF  و 

 شدند.

پرسشنامه به عنوان ابزار پژوهش، جامعه  در باید عنوان کرد که  
شده  پژوهشی   گرفته  نظر  مراقبان سلامت،  در  بیماران،  شامل 
مدی  هابیماری  انکارشناس اجرائی  رو  پرسشنامه  ان  که  در  بودند 

گرفت.   قرار  آنان  جدول  اختیار  برای  ،  Lawshe  [23]طبق 
پرسشنامه  ب پایایی  قبولررسی  قابل  مقدار  نفر    حداقل  برای ده 

برابر   نظر  که    ،است  0/ 62ارزیاب  اخذ  از  ارزیابانپس  در    همه 

این    های استخراج شدهبودن هر یک از نیازمندی  مورد ضروری
بررسی روایی  بود و امتیاز لازم را کسب کرد.    0/ 84مقدار حدود  

شد  نیزنامه  پرسش انجام  محتوا  روایی  بررسی  منظور    ؛با  بدین 

پرسشنامه طراحی شده توسط گروهی از خبرگان متشکل از دو  
، یک عضو هیئت علمی انفورماتیک پزشکی  هاکارشناس بیماری

زیستی  آمار  علمی  یک عضو هئیت علمی    و دو عضو هیئت  و 

بررسی شد و روایی محتوای پرسشنامه به روش    شناسی ویروس
    .کیفی تأیید شد

س توصیف  منظور  مهندسی  پیشنهادی  یستمبه  مشخصات    نیز، 
    ( Specification Requirement Software)   افزارنرم

SRS  به طور کامل د، زیرا  شکار گرفته  ه  به عنوان ابزار پژوهش  ب

دهد و انتظار  چه کاری را انجام می افزار  نرم  کند کهتوصیف می 
دهدمی  انجام  را  وظایف  این  چگونه  بدین[24]  رود  ترتیب  . 

ویژگی  این  قالب  توصیف  در  و    عملکردیهای  نیازمندیها 

ش مطرح  نیازمندیدغیرعملکردی  این  ؛  بیانگر  عملکردی  های 
های  نیازمندی و  سیستم باید چه کارهایی را انجام دهد است که 

کنند که سیستم  هایی را توصیف می محدودیتعملکردی نیز غیر

هر سیستم یا کاربری که با    کند. در ضمنها رفتار  باید طبق آن

ت داشته باشد از ذینفعان  لاعا مورد نظر تعامل و تبادل اط   سیستم
بنابراین به توصیف خدمات سامانه،    ؛دشونظر گرفته می   سامانه در

پرداخته شدذینفعان، محدودیت و فرضیات  نهایت  [25]  ها  . در 
دستهنیازمندی شده،  استخراج  جداول  های  قالب  در  و  بندی 

(  2)جدول  و غیرعملکردی  (  1)جدول  عملکردی  های  یازمندین

 . بیان شدند
 

 نتایج 
  های سیستم مدل مفهومی و سپس نیازمندیدر این پژوهش ابتدا  

eCRF    ه داده  پایگامبتنی برNoSQL   تعیین مدل داده سندگرا  
  ارائه   که  است   یمورداز    ف یتوص  ن یتری جزئ   ،ی مفهوم  ی طراح .  شد
  د ییأتو    ی ، بررس دبتوانند آن را درک، نق  دیکاربران با  و  شود ی م

است که در    ی کار  نی اول  ، ی مدل مفهوم  یطراح بی ترتنیکنند. بد
م  ستمیس  ی مهندس  ندیفرآ ا  شود،ی انجام  که   نیبه  منظور 

ا  یسنجامکان توسعه  د  ردیگ صورت    هیاول  دهیو  از    یکل  دیتا 

ه  تمفهومی در نظر گرف. در همین راستا مدل  شود  جاد یا  ستمیس
واکسن کرونا در    eCRFشده برای سیستم   که شامل عوارض 

ها،  . این مدل مفهومی شامل سه بخش مؤلفهشد  ارائه  1شکل  

 است.   eCRF هسته ها و اهداف اصلی ماژول

حاوی :  هاي اصلیمؤلفه • اصلی  داده  هسته  های لازم  حداقل 

و   شناسایی  برای  که  است  بالینی  مطالعات  آوری  جمع برای 
از جمله    . ددر نظر گرفته ش  19- اطلاعات عوارض واکسن کوید

است   نظر گرفته  کرونا در  واکسن  عوارض  برای  که  موارد  این 

فیزیکی،  می  معاینات  شناختی،  جمعیت  اطلاعات  به  توان 
 آزمایشات و تاریخچه پزشکی بیماران اشاره کرد.  

داده  ها:ماژول • عناصر  که    ایحاوی  در  به هستند  منطقی  طور 

eCRF  اند یا این که مستحق گسترش به  اصلی گنجانده نشده

هستند بیشتر  دارد    ؛جزئیات  نظر  در  پژوهش  این  بنابراین 
خفیف،  ماژول جانبی  عوارض  شدید،  جانبی  عوارض  مانند  های 

کنار   در  را  زندگی  کیفیت  و  اثربخشی  نتیجه  و  واکسن  ایمنی 

 های اصلی پوشش دهد. مؤلفه

سازد که برای این  را نمایان می  eCRFهدف از ایجاد  اهداف: •

های تخصصی مورد نیاز به هسته اصلی  منظور با افزودن ماژول
یافت. بدین  های مورد نیاز دست  توان به جمع آوری دادهپروژه می 

پیشنهادی که ثبت عوارض    eCRFترتیب علاوه بر هدف اصلی  
داده مجموعه  است،  کرونا  ثبت  واکسن  شده،  استاندارد  های 

بالینی و مقایسه   هایالکترونیکی اطلاعات، بهبود کارآیی آزمایش
 شود. های ترکیبی نیز ممکن می بهبود یافته داده
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 )براي عوارض واكسن كرونا(  eCRF: مدل مفهومی سيستم 1شکل 

طراحی  شده به منظور    رود از مدل مفهومی ارائهانتظار می این  نابرب

 NoSQLه داده  پایگامبتنی بر    eCRFسازی  پیادهمعماری و  

با توجه به این مدل، د؛ در نتیجه  و استفاده شمدل داده سندگرا  
کلی  به.  شداحصاء    eCRFهای  نیازمندی کرد  طور  باید عنوان 

به چهار گروه بیمار،    1در جدول  پیشنهادی   eCRFخدمات  که  
تقسیم   پشتیبانی  و  اجرایی  مدیر  و  کارشناسان  مراقبت سلامت، 
محوریت   عنوان  به  که  دارد  اختصاص  بیمار  به  اول  گروه  شد. 

موضوع، نقش مهمی را در دستیابی به عوارض واکسن کرونا دارد  
در نظر گرفته شده   های عملکردیبه همین دلیل انواع نیازمندی

نام یا ایجاد حساب کاربری،  مورد از جمله ثبت 7برای آن شامل 

از   استعلام  درخواست  عبور،  رمز  بازیابی  اطلاعات هویتی،  درج 
ویرایش   سلامت،  تاریخچه  درج  سلامت،  الکترونیک  پرونده 
تاریخچه سلامت و ایجاد فرم گزارش موردی است. گروه دوم به  

می مراق را  سلامت  مراقبان  دارد،  اختصاص  سلامت  توان  بان 
در   که  دانست  اطلاعات  به  بیشتر  دسترسی  با  سیستم  کاربران 

هستند؛  پایین سلامت  خدمات  دهنده  ارائه  مراکز  سطح  ترین 

های بهداشت روستایی  منظور بهورزها و بهیارانی است که در خانه
طور  ه  فعالیت هستند و بهای بهداشت شهری مشغول به  هپایگایا  

های  مستقیم با بیماران ارتباط دارند. به همین دلیل انواع نیازمندی
مورد از جمله   9ها شامل  عملکردی در نظر گرفته شده برای آن

عبور،  ثبت رمز  بازیابی  بیمار،  هویتی  اطلاعات  درج  بیمار،  نام 

درخواست استعلام از پرونده الکترونیک سلامت، درج تاریخچه  
سلامت بیمار، ویرایش تاریخچه سلامت بیمار، ایجاد فرم گزارش  

 مورد به ازای هر بیمار و ویرایش فرم گزارش مورد است. 

بیماری کارشناسان  به  کارشناسان  گروه سوم  دارد،  اختصاص  ها 
های  ین با دسترسی بیشتر نسبت به گروهعنوان شاغله  ها ببیماری

شناخته می  و درمانی  قبلی هستند  بهداشتی  مراکز  که در  شوند 

ها  آن  ،روستایی و شهری و یا در سطح بالاتر از آن حضور دارند
های قبلی را داشته باشند،  توانند قابلیت گروهمی   که  جدا از این

هایی جهت مدیریت بیماران و رفع اشتباهات  همچنین دسترسی 

ایجاد   نیز  و  اطلاعات  درج  در  سلامت  مراقبین  احتمالی 
بگزارش ارائه شده  دسترسی  به سطح  توجه  با  مدیریتی  ه  های 

عنوان کارشناس محیطی یا کارشناس ستادی را دارا هستند. به  

انوا دلیل  نیازمندیهمین  نظر گرفته شده  ع  های عملکردی در 
مورد از جمله ایجاد حساب کاربری برای    16ها شامل  برای آن

و   درج  بیمار،  هویتی  اطلاعات  حذف  و  ویرایش  درج،  بیمار، 

ویرایش تاریخچه سلامت بیمار، درج و ویرایش فرم گزارش مورد  
مجموعه زیر  از  گزارش  ایجاد  به  بیمار،  توجه  با  خود  های 

فردی  دسترسی  گزارش  اطلاعات  سند  ایجاد  و  شده  ارائه  های 

باشد. گروه چهارم نیز به مدیر اجرائی  بیمار و بازیابی رمز عبور می 
اجرا مدیر  دارد،  داشتن  یاختصاص  بر  در  با  نیازمندی    22ی 

می  که  است  دارا  را  دسترسی  سطح  بالاترین  تواند  عملکردی، 

عنوان مسئول فنی، قابلیت    هتواند بهای قبلی، می جدای از قابلیت
پشتیبانی از سیستم را داشته باشد و ایجاد حساب کاربری برای  

ها و مراقبین سلامت و همچنین ایجاد لیست  کارشناسان بیماری
ها و تعیین میزان دسترسی هر کاربر در سطوح پایین را  واکسن

 . انجام دهد

ب برده شده در جدول  ه  اختصارات   Patientیا    Pشامل    1کار 

یا    Eبرای مراقبین سلامت،   HealthCareیا   HCبرای بیمار، 
Expert   ،برای کارشناسM    یاManager  ی یبرای مدیراجرا ،  

DemoInfo    یاDemographic Information   برای
  Clinical Informationیا   CliInfoاطلاعات دموگرافیک، 
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 اطلاعات مدیرتی است. برای  Manager یا   Mngr و  هایبرای گزارش  Reportیا    Rptبرای اطلاعات بالینی،  
 

 ی یبراي چهار گروه بيمار، مراقبان سلامت، كارشناسان و مدیر اجرا eCRFهاي عملکردي سيستم نيازمندي : 1جدول 

 خروجی ورودي شرح نيازمندي عملکردي  كد  نقش 

 بیمار

P.DemoInfo1 
یا حساب کاربری  نام  . قابلیت ثبت1

 توسط بیمار
 اطلاعات و مشخصات فردی

 نام کاربری و رمزعبور

 اختصاص شناسه منحصر به فرد به کاربر
 به روزرسانی لیست کاربران

 ه داده پایگابه روزرسانی 

P.DemoInfo2 2قابلیت درج اطلاعات هویتی .  

  ،تاریخ تولد ،جنسیت ،نام خانوادگی ،نام
شماره   ،شماره تماس منزل ،آدرس ایمیل

  ،شماره حامی  ،شماره محل کار ،همراه
  ،شهر  ،آدرس پستی)کشور ،شماره پراکسی

  ،سطح تحصیلات  ،روستا و کدپستی(
 وضعیت اقتصادی

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

P.DemoInfo3 3 قابلیت بازیابی رمزعبور .  شماره همراه  
ه داده پایگابروزرسانی   

 تولید رمزعبور جدید

P.DemoInfo4 
. قابلیت درخواست استعلام از 4

 پرونده الکترونیک سلامت 

  سوابق ثبت شده در پرونده الکترونیک
  ،سلامت ماند: مصرف سیگار

 ،عوارض ،های قبلی به واکسنحساسیت
وزن  ،قد  

ه داده پایگابروزرسانی   

P.CliInfo1 5  قابلیت درج تاریخچه سلامت .  
سابقه   ،سابقه حساسیت قبلی به واکسن

 های مزمن بیماری  ،PCRتست مثبت 
 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

P.CliInfo2 6قابلیت ویرایش تاریخچه سلامت .  
سابقه   ،سابقه حساسیت قبلی به واکسن

 های مزمن بیماری  ،PCRتست مثبت 
 بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

P.CliInfo3 7 قابلیت ایجاد فرم گزارش مورد .  

نوبت   ،نام واکسن ،تاریخ تزریق واکسن
  ،نوع عارضه ،تاریخ وقوع عارضه ،واکسن
سابقه مصرف  ،BMI ،قد  ،وزن ،سن

شرایط  ،شرایط عادت ماهیانه ،سیگار
 بارداری

گزارش مورد الکترونیکذخیره اطلاعات در فرم   

مراقب 
 سلامت

HC.DemoInfo1 1نام بیمار جدید  . قابلیت ثبت  
 اطلاعات و مشخصات فردی

 نام کاربری و رمزعبور

 اختصاص شناسه منحصر به فرد به کاربر
 به روزرسانی لیست کاربران

 ه داده پایگابه روزرسانی 

HC.DemoInfo2 2قابلیت درج اطلاعات هویتی .  
  ،تاریخ تولد ،جنسیت ،نام خانوادگی ،نام

شماره   ،شماره تماس منزل ،آدرس ایمیل
  ،شماره حامی  ،شماره محل کار ،همراه

  ،شهر  ،آدرس پستی)کشور ،شماره پراکسی
  ،سطح تحصیلات  ،روستا و کدپستی(

 وضعیت اقتصادی

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

HC.DemoInfo3 
ویرایش اطلاعات هویتی  . قابلیت 3

 بیمار
 بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

HC.DemoInfo4 4 قابلیت بازیابی رمزعبور .  شماره همراه  
ه داده پایگابروزرسانی   

 تولید رمزعبور جدید

HC.DemoInfo5 
. قابلیت درخواست استعلام از 5

 پرونده الکترونیک سلامت 

پرونده الکترونیک  سوابق ثبت شده در 
  ،سلامت ماند: مصرف سیگار

 ،عوارض ،های قبلی به واکسنحساسیت
وزن  ،قد  

ه داده پایگابروزرسانی   

HC.CliInfo1 6  قابلیت درج تاریخچه سلامت .  
سابقه   ،سابقه حساسیت قبلی به واکسن

 های مزمن بیماری  ،PCRتست مثبت 
الکترونیکذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد   
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 خروجی ورودي شرح نيازمندي عملکردي  كد  نقش 

HC.CliInfo2 7قابلیت ویرایش تاریخچه سلامت .  بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک 

HC.CliInfo3 
. قابلیت ایجاد فرم گزارش مورد به  8

 ازای هر بیمار

نوبت   ،نام واکسن ،تاریخ تزریق واکسن
  ،نوع عارضه ،تاریخ وقوع عارضه ،واکسن
سابقه مصرف  ،BMI ،قد  ،وزن ،سن

شرایط  ،شرایط عادت ماهیانه ،سیگار
 بارداری

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

HC.CliInfo4 
. قابلیت ویرایش فرم گزارش مورد 9

 بیمار
 بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

 کارشناسان 

E.DemoInfo1 1نام بیمار جدید  . قابلیت ثبت 
 اطلاعات و مشخصات فردی

 نام کاربری و رمزعبور

 اختصاص شناسه منحصر به فرد به کاربر
 به روزرسانی لیست کاربران

 ه داده پایگابه روزرسانی 

E.DemoInfo2 2قابلیت درج اطلاعات هویتی .  
  ،تاریخ تولد ،جنسیت ،نام خانوادگی ،نام

شماره   ،شماره تماس منزل ،آدرس ایمیل
  ،شماره حامی  ،شماره محل کار ،همراه

  ،شهر  ،آدرس پستی)کشور ،شماره پراکسی
  ،سطح تحصیلات  ،روستا و کدپستی(

 وضعیت اقتصادی

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

E.DemoInfo3 
. قابلیت ویرایش اطلاعات هویتی  3

 بیمار
الکترونیکبروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد   

E.DemoInfo4 4 قابلیت حذف نام بیمار .  
 نام کاربری 
 رمزعبور

داده  پایگاهبروزرسانی   

E.DemoInfo5 5 قابلیت بازیابی رمزعبور .  شماره همراه  
داده  پایگاهبروزرسانی   

 تولید رمزعبور جدید

E.DemoInfo6 
. قابلیت درخواست استعلام از 6

 پرونده الکترونیک سلامت 

سوابق ثبت شده در پرونده الکترونیک  
  ،د: مصرف سیگارن سلامت مان

 ،عوارض ،های قبلی به واکسنحساسیت
وزن  ،قد  

ه داده پایگابروزرسانی   

E.CliInfo1 7  قابلیت درج تاریخچه سلامت .  
سابقه   ،سابقه حساسیت قبلی به واکسن

 های مزمن بیماری  ،PCRتست مثبت 

گزارش مورد الکترونیکذخیره اطلاعات در فرم   

E.CliInfo2 8قابلیت ویرایش تاریخچه سلامت .  بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک 

E.CliInfo3 
. قابلیت ایجاد فرم گزارش مورد به  9

 ازای هر بیمار

نوبت   ،نام واکسن ،تاریخ تزریق واکسن
  ،نوع عارضه ،تاریخ وقوع عارضه ،واکسن
سابقه مصرف  ،BMI ،قد  ،وزن ،سن

شرایط  ،شرایط عادت ماهیانه ،سیگار
 بارداری

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

E.CliInfo4 
. قابلیت ویرایش فرم گزارش 10

 مورد بیمار 
 بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

E.Rpt1 11قابلیت حذف فرم گزارش مورد .  

کاربری نام   
 رمزعبور

 تولید گزارش

E.Rpt2 
لیست بیماران   نمایش ت. قابلی12

 ثبتنام شده 

E.Rpt3 
. قابلیت تولید گزارش شخصی 13

 سازی شده با ایجاد محدوده زمانی  

E.Rpt4 
. قابلیت ایجاد گزارش نموداری از 14

 بیماران

E.Rpt5 
. قابلیت ایجاد گزارش عددی از  15

 بیماران

E.Rpt6 
. قابلیت تولید سند فرم گزارش  16

  PDFصورت فایل ه موردی ب
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 خروجی ورودي شرح نيازمندي عملکردي  كد  نقش 

ی ی مدیر اجرا
 )ادمین(

M.DemoInfo1 1 نام بیمار جدید . قابلیت ثبت  
 اطلاعات و مشخصات فردی

 نام کاربری و رمزعبور

 اختصاص شناسه منحصر به فرد به کاربر
 به روزرسانی لیست کاربران

 ه داده پایگابه روزرسانی 

M.DemoInfo2 2قابلیت درج اطلاعات هویتی .  
  ،تاریخ تولد ،جنسیت ،نام خانوادگی ،نام

شماره   ،شماره تماس منزل ،آدرس ایمیل
  ،شماره حامی  ،شماره محل کار ،همراه

  ،شهر  ،آدرس پستی)کشور ،شماره پراکسی
  ،سطح تحصیلات  ،روستا و کدپستی(

 وضعیت اقتصادی

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

M.DemoInfo3 
. قابلیت ویرایش اطلاعات هویتی  3

 بیمار
 بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

M.DemoInfo4 4 قابلیت حذف نام بیمار .  
 نام کاربری 
 رمزعبور

داده  پایگاهبروزرسانی   

M.DemoInfo5 5 قابلیت بازیابی رمزعبور .  شماره همراه  
ه داده پایگابروزرسانی   

 تولید رمزعبور جدید

M.DemoInfo6 
. قابلیت درخواست استعلام از 6

 پرونده الکترونیک سلامت 

سوابق ثبت شده در پرونده الکترونیک  
  ،سلامت ماند: مصرف سیگار

 ،عوارض ،های قبلی به واکسنحساسیت
وزن  ،قد  

ه داده پایگابروزرسانی   

M.CliInfo1 
. قابلیت درج تاریخچه سلامت  7

سابقه   ،سابقه حساسیت قبلی به واکسن بیمار
 های مزمن بیماری  ،PCRتست مثبت 

 ذخیره اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

M.CliInfo2 8قابلیت ویرایش تاریخچه سلامت . گزارش مورد الکترونیکبروزرسانی اطلاعات در فرم    

M.CliInfo3 
. قابلیت ایجاد فرم گزارش مورد به  9

 ازای هر بیمار
نوبت   ،نام واکسن ن،تاریخ تزریق واکس

  ،نوع عارضه ،تاریخ وقوع عارضه ،واکسن
سابقه مصرف  ،BMI، قد  ،وزن ،سن

شرایط  ،شرایط عادت ماهیانه ،سیگار
 بارداری

مورد الکترونیکذخیره اطلاعات در فرم گزارش   

M.CliInfo4 
. قابلیت ویرایش فرم گزارش 10

 مورد بیمار 
 بروزرسانی اطلاعات در فرم گزارش مورد الکترونیک

M.Rpt1 11قابلیت حذف فرم گزارش مورد .  

 نام کاربری 
 رمزعبور

 تولید گزارش

M.Rpt2 
لیست بیماران   نمایش. قابلیت 12

نام شدهثبت  

M.Rpt3 
قابلیت تولید گزارش شخصی . 13

 سازی شده با ایجاد محدوده زمانی 

M.Rpt4 
. قابلیت ایجاد گزارش نموداری از 14

 بیماران

M.Rpt5 
. قابلیت ایجاد گزارش عددی از  15

 بیماران

M.Rpt6 

. قابلیت تولید سند فرم گزارش  16
را  PDFصورت فایل ه موردی ب

 داشته باشد. 

M.Rpt7 
قابلیت تولید گزارش به تفکیک  . 13

 کاربران 

M.Rpt8 

. قابلیت تولید گزارش به تفکیک  14
محل تولید آن)استان/ شهرستان/  

 مرکز(

M.Mngr1 15قابلیت ایجاد کاربر جدید .  
 اطلاعات و مشخصات فردی

 نام کاربری و رمزعبور
 اختصاص شناسه منحصر به فرد به کاربر

کاربرانبه روزرسانی لیست   
ه داده پایگابه روزرسانی   

M.Mngr2 16.  قابلیت ویرایش کاربر موجود  

M.Mngr3 17.  قابلیت حذف کاربران موجود  
 نام کاربری 
قابلیت تهیه لیست کاربران .M.Mngr4 18 رمزعبور  تولید گزارش 
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های عملکردی و غیرعملکردی  گونه که بیان شد نیازمندیهمان
های عملکردی که بیانگر  کنند. نیازمندیسیستم را توصیف می 

های  معرفی شدند؛ نیازمندی  1کار اصلی سیستم هستند در جدول  
ت بیشترین  که  نیز  سیستم  أغیرعملکردی  معماری  بر  را  ثیر 

شوند. از این  های کیفی شناخته می گذارند تحت عنوان ویژگی می 

بندی ارائه شده  رو باید عنوان کرد که در این پژوهش از دسته
کیفیت   بینمدل  استانداردسازی سازمان    المللی 

(International Organization for 

Standardization) ISO  های غیرعملکردی  برای نیازمندی
eCRF    جدول عملکرد،  شامل    که   شد  استفاده   2در  امنیت، 

نگهداری  اطمینان و قابلیتقابلیت انتقال، تناسب عملکرد، قابلیت

ذینفعان    .[26]باشد  می  ادامه  خواهیم  پیشنهادی    یستمسدر  را 
توان  ها می دارای طیف وسیعی هستند که از جمله آن داشت که  

، مراقبین سلامت، کارشناسان  شامل بیمارانسیستم ) به کاربران 
، فراهم کنندگان مراقبت شامل پزشکان  ها و مدیر اجرایی(بیماری

الکترونیک سلامتو غیرپزشکان، سیستم   شرکتپرونده  های  ، 
های  ها، دستگاهها و آزمایشگاهبیمه و پرداخت کنندگان، داروخانه

سیستم س نظارتی،  سایتلا های  عمومی،  آموزش  مت  های 

سیستملا س اینترنت،  بر  مبتنی  آزمایشگاهی  مت  تحقیقات  های 
. در واقع  و غیره اشاره کرد ی های مراقبتی مشارکت بالینی، سیستم

ها و افراد درگیر در نظام  سسات، گروهؤتوان گفت که تمامی ممی 

 در این پژوهش با توجه به تعریف.  [27]شود  سلامت را شامل می 

eCRF   با توجه به  اما  ؛هستندمالکان اصلی آن  حققان بالینی م
برای پزشکان هم قابل اعتماد    این سیستمعات  لا این هدف که اط

استفاده   قابل  بیمارانبنابراین    ؛استو  و  عنوان  به  نیز  پزشکان 

 .پیشنهادی در نظر گرفته شدند سیستمذینفعان اصلی 
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 [26] براي كيفيت خارجی و داخلی ISOمدل كيفيت : 2جدول 

 تعریف  ویژگی كد نيازمندي نيازمندي

 Functional تناسب  عملکرد 

Suitability 

FunSuNF1 Appropriateness مناسب بودن 
از عملکردها  ، ای مناسبافزار مجموعهای که محصول نرمدرجه

کند.را برای وظایف مشخص شده و اهداف کاربر فراهم می  

FunSuNF2 Accuracy  صائب بودن 
افزاری نتایج درست یا مشخص شده را  ای که محصول نرمدرجه

دهد مورد نیاز ارائه میبا درجه دقت   

 Reliability قابلیت اطمینان

RelNF1 Availability  دسترسی 
افزاری در صورت نیاز برای استفاده، ای که یک جزء نرمدرجه

 عملیاتی و در دسترس است.

RelNF2 Fault Tolerance تحمل خطا 
تواند سطح مشخصی از افزاری میای که محصول نرمدرجه

افزار یا نقض رابط مشخص شده در موارد نقص نرمعملکرد را 
 خود حفظ کند. 

RelNF3 Recoverability  قابلیت بازیابی 
تواند سطح مشخصی از افزاری میای که محصول نرمدرجه

هایی را که در صورت خرابی  عملکرد را بازیابی کند و داده
گیرند، بازیابی کند.مستقیما  تحت تأثیر قرار می  

 Operability عملکرد

OprNF1 Ease of use  کاربر پسند بودن 
ای که محصول نرم افزاری کارکرد و کنترل آن را برای درجه

کند.کاربران آسان می  

OprNF2 Helpfulness  مفید بودن 
افزاری در زمانی که کاربران به کمک  ای که محصول نرمدرجه

کند. نیاز دارند کمک می   

OprNF3 
Technical 

accessibility 
 دسترسی فنی 

افزاری برای کاربران دارای میزان کارایی محصول نرم
های مشخص شده. ناتوانی  

 Security امنیت 

ScuNF1 Confidentiality  محرمانه بودن 
ها یا  افزاری از افشای غیرمجاز دادهای که محصول نرمدرجه

کند. میاطلاعات، خواه تصادفی یا عمدی محافظت    

ScuNF2 Integrity  شود. ها محافظت میای که از صحت و کامل بودن داراییدرجه تمامیت  

ScuNF3 Non repudiation عدم انکار 
توان انجام اعمال یا رویدادها را اثبات کرد، به  ای که میدرجه

 طوری که بعدا  نمی توان آن وقایع یا اعمال را رد کرد. 

ScuNF4 Authenticity اعتبار 
توان ثابت کرد که ای که هویت یک موضوع یا منبع را می درجه

شود ادعا می  

ScuNF6 Accountability یپذیر ولیت ئمس  
توان منحصرا  در آن ای که اقدامات یک موجودیت را میدرجه

 موجودیت ردیابی کرد. 

Maintainabi قابلیت نگهداری 

lity 

MntNF1 Modularity  مدولار بودن 
ای که یک سیستم یا برنامه کامپیوتری از اجزای مجزا  درجه

تشکیل شده است به طوری که تغییر به یک جزء کمترین تأثیر  
 را بر سایر اجزا دارد. 

MntNF2 Reusability  قابلیت استفاده مجدد 
تواند در بیش از یک سیستم  ای که یک دارایی میدرجه
. های دیگر استفاده شودافزاری یا در ساختن دارایینرم  

MntNF3 Analyzability  قابل تجزیه و تحلیل 
توان برای نقص یا علل افزاری را میای که محصول نرمدرجه

افزار تشخیص داد، یا قطعاتی که باید اصلاح شوند خرابی در نرم
 تا شناسایی شوند. 

MntNF4 Changeability تغییر پذیری 
ای که محصول نرم افزاری امکان اجرای یک اصلاح  درجه

دهد. سهولتی که یک محصول نرم افزاری را مشخص را می 
توان تغییر دادمی  

MntNF5 
Modification 

Stability 
 پایداری اصلاح

تواند از اثرات غیرمنتظره  ای که محصول نرم افزاری میدرجه
افزار جلوگیری کند تغییرات نرم  

MntNF6 Testability  آزمایش پذیری 
افزار اصلاح شده را قادر ای که محصول نرم افزاری نرمدرجه

سازد تا اعتبار سنجی شودمی  

transferabili قابلیت انتقال

ty 

TrnNF1 portability قابلیت حمل 
محیط دیگر  سهولت انتقال یک سیستم یا جزء از یک محیط به 

 )توسعه محیط سخت افزاری یا نرم افزاری(. 

TrnNF2 Compliance انطباق 
میزان پایبندی محصول نرم افزاری به استانداردها، قراردادها، 

ی است. راهنماهای سبک یا مقررات مربوط به یک عامل اصل  
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 گيريبحث و نتيجه
این به  توجه  ویروس  که    با  چالشبهکرونا    ن یزتریبرانگعنوان 
را تحت،  سال  2020مسئله در سال   بهداشت    فشار متخصصان 

های  مراقبت  یهاستمیسابقه سبی شدن  قرارداد و منجر به فلج  
بخش  . در این خصوص  شد  ی جهان   یو بحران اقتصاد  ی بهداشت
خصوص  ی دولت  واکسن   ی و  تا  شدند  متحد  دارای  های  باهم 

ا  اثربخشی  آزما  یمنیو  ایجاد    یشرا  به ضرورت  توجه  با  کنند. 
بسته به نوع واکسن، بدن افراد سطوح مختلفی    ،19واکسن کووید  

می  نشان  ویروس  برابر  در  را  ایمنی  واکنش  دارای از  که  دهند 

است اطلاع و طبقه؛  عوارض  منظور  به  آنبنابراین  از  ها،  بندی 
می خواسته  افراد  از  واکسن  تزریق  از  چنانچه  پس  که  شود 

آن کردند  تجربه  را  قالب  عوارضی  در  یا  سیستم  یک  در  را  ها 

زیرا دستیابی محققین به  ؛  [6،  7] ثبت نمایند    eCRFهای  فرم
جمع  از  اطلاعات  ناشی  عوارض  خصوص  در  شده  آوری 

گردد  بخش و ایمن می های کرونا منجر به تهیه واکسن اثرواکسن

ومیر  کار گرفته شود و مرگه  های مشابه بگیریکه ممکن در همه
کید  أراستا این پژوهش نیز با تدر همین ناشی از آن کاهش یابد. 

و  بر جمع  آوری عوارض حاصل از واکسن کرونا، مدل مفهومی 

 NoSQLه داده  پایگامبتنی بر  را    eCRFهای  انواع نیازمندی

 ارائه کرده است.  
و همکاران    Psotkaبا توجه به مطالعه مروری انجام شده توسط 

تمامی  [22] مرکزی  هسته  کرد  عنوان  باید   ،eCRFشامل    ها
جمله  مؤلفه از  مشخصی  حی،  شناستیجمعهای  ی،  ات یعلائم 
ب  یامدهایپ   ی ابیارزفیزیکی،    اتنیمعا از  شده  ،  ماریگزارش 

و    یداروهای،  شگاهیآزما  یهاتستی،  پزشک  خچهیتار همزمان 
کید بر موضوع خاصی ممکن  أو براساس ت  است درمان با دستگاه

های  های آن تغییر کند. بدین ترتیب مؤلفهاست تعدادی از مؤلفه

های شناسایی  در نظر گرفته شده در این پژوهش علاوه بر مؤلفه
مرکزی   هسته  در  تeCRFشده  دلیل  به  جمع أ،  بر  آوری  کید 

مؤلفه شامل  کرونا  واکسن  جانبی  عوارض  عوارض  مانند  های 

شدید، عوارض جانبی خفیف، ایمنی واکسن و نتیجه اثربخشی و  
زیرا هدف اصلی این پژوهش دستیابی به    ؛کیفیت زندگی است

های  عوارض حاصل از واکسن کرونا است و در نظر گرفتن مؤلفه

بیماران،   از جمله  ذینفعان  انواع  برای  راستا  ذکر شده در همین 
است.    ها و مدیر اجرائی لازم، کارشناسان بیماریمراقبین سلامت

پیشنهادی در    eCRFهای عملکردی بر همین اساس نیازمندی

های مانند  توان به قابلیتها می تعیین شد که از جمله آن   1جدول  
کاربری حساب  ثبت  مدیریت  دموگرافیک،  اطلاعات  ثبت   ،

تاریخچه سلامت، ایجاد فرم گزارش مورد و ویرایش آن اشاره  
 کرد.

آوری شده  گونه که مطرح شد، دستیابی به اطلاعات جمع همان
یک   انتخاب  مستلزم  آن  متغیر  عوارض  کرونا و  ه  پایگاویروس 

بنابراین براساس مطالعات    ؛داده متناسب با شرایط موجود است

و همکاران    Jose[،  17و همکاران ]  Yoonانجام شده توسط  
و  18]  ]Chandra  [19  ]مورد    پایگاه گزارش  فرم  داده 

پیشنهادی  تالک زیرا     NoSQLبراساسرونیکی    ی ایمزااست؛ 

  ی هاداده  تیریو مد  رهیذخ ی برا  NoSQLاستفاده از مدل داده 
مق رد  اسیدر  مانند  برجسته COVID-19  وعیش  ی ابیبزرگ،   ،

دل   NoSQLداده    هپایگا  کی.  شودی م و    یریپذانعطاف  لیبه 

  ر یی در حال تغ  ع یو سر  ایپو  تیماه  تیریمد  یاآن بر  یریپذاسیمق
ای م  هیتوص  ریگهمه  یهاداده ا  ن یشود.  که    لی دل  نیبه  است 
بدون   یهاداده  تیریو مد  رهیذخ  یبرا  NoSQLداده    یهاهپایگا

ن و  مورد  شده  ی طراح  افتهیساختار    مهیساختار  اغلب در  که  اند، 
م  ی دمیاپ  یهاداده شامل    رایز  کند،ی صدق  است    انواع ممکن 

علائم،    مار،یب  ک یاز اطلاعات مانند مشخصات دموگراف  یمختلف

جزئ   شیآزما  جینتا ا  ی ابیرد  اتیو  بر  علاوه  باشد.    ن، یتماس 
راحت  توانندی م  NoSQLداده    یهاهپایگا داده  یبه  و  انواع  ها 

دهند و آن را    یدر خود جا ریگرا با تکامل همه  دیجد  یساختارها

کراه   کیبه   و  سازگارتر    ی هاداده  تیریمد  یبرا  ارآمدترحل 
.  کنندی م  لیتبد  ی سنت   SQLداده    یهاهپایگابا    سهیدر مقا  ی دمیاپ

داده    یهاهپایگاکه    کنندی م  شنهاد یپ  سندگانینو  همچنین

NoSQL  داده  یهاتیقابل   توانندی م را    یهاپردازش  بلادرنگ 
که   کنند،    ی ضرور  روس یو  ع یگسترش سر  یابیرد  یبرافراهم 

  ی را برا  NoSQLداده  یهاپایگاه ییتوانا ن یها همچناست. آن

  شده ع یاز محاسبات توز  ی بانیها و پشتاز داده   یادیحجم ز  تیریمد
م م   کنند،ی برجسته  مد  تواندی که  وس  تیریبه  از    یع یحجم 

ب  دیتول  یهاداده طول  در  کند.   ریگهمه  یهایماریشده    کمک 
داده   پایگاهشده است،    شنهادیطور که در متن پ همان  ن،یبنابرا

NoSQL  با   یو سازگار یریپذ اسیمق ،یریانعطاف پذ لیبه دل

مناسب  ری متغ  ی ازهاین انتخاب  مد  رهیذخ  ی برا  یداده،    ت یریو 
 است.   COVID-19 وعی ش یهاهداد

کلی   طور    ی هاداده  یآورجمع   eCRF  ی طراح  ی اصل  هدفبه 

و دق و تسه  ق ی کامل  تکرار  از  اجتناب  از  داده  ی سیرونو  لیبا  ها 
است منبع  کارا  ی من یاکه    اسناد  را  ها  داده  ی آورجمع   هیاول  یی و 

  یکه در طراح  ی از مسائل  ی ک. در همین راستا ی[8]کند  تضمین می 

eCRF  بر مواکسن  عوارض    مبتنی    ی آورجمع   شود،ی مطرح 
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از عدم    یری جلوگ  ی است. برا  ماران یو کامل از ب  ق ی اطلاعات دق
 eCRF  یها، طراحاز دقت آن  نانی کامل بودن اطلاعات و اطم

و کامل از   ی به درست  ازی باشد که اطلاعات مورد ن یابه گونه دیبا
از مسائل مهم    گرید  ی کعلاوه بر این ی  شود.  یدآورگر  مارانیب

مدeCRF  ی در طراح به   یهاداده  تیری،  توجه  با  است.  بزرگ 

داده بزرگ  ب  ییهاحجم  از  زمان    ی آورجمع   مارانیکه در طول 
روش  دیبا  شود، ی م ها  داده  نیا  ت یریمد  یبرا  ی ثرؤم  یهااز 

شود. نداده  یاستانداردساز  استفاده  چالش  ی کی  زیها    ی هااز 

ارز  واکسنعوارض    شیپا  یبرا  eCRF  ی طراح   یمن یا  ی اب یو 
  ی هاستمیها و ارتباط با س از داده  نهیاستفاده به   ی است. برا  واکسن

  ی اقتصاد  یهاو دادهها  واکسن  ی من یثبت ا  یهاستمیمانند س   گرید

مال دداده  دیبا  ،ی و  به  استاندارد  صورت  به  بدین     .ندیآ  ستها 
های غیرعملکردی )جدول  ترتیب این مورد با توجه به نیازمندی

کیفیت  2 مدل  براساس  شده  تعیین   )ISO    نظر گرفته شده  در

این به  که    است.  و  صورت  بودن  مناسب  برای  تناسب عملکرد 
ها؛ قابلیت اطمینان برای دسترسی، تحمل خطا  صائب بودن داده

کاربر پسند بودن، مفید بودن و دسترسی  و بازیابی؛ عملکرد برای 

مسئولیت   اعتبار،  تمامیت،  بودن،  محرمانه  برای  امنیت  فنی؛ 
پذیری و عدم انکار؛ قابلیت نگهداری برای مدولار بودن، استفاده  

پذیری، پایداری اصلاح  مجدد، قابل تجزیه و تحلیل بودن، تغییر

و آزمایش پذیری؛ و همچنین قابلیت انتقال برای قابلیت حمل و  
 باشد. باق می انط

است   ذکر  به    یده گزارش  ی هافرمعملی    یکاربردهالازم 

  نفعان یذ  یبرا  NoSQLداده    یهاهپایگابر    ی مبتن   ی کیالکترون
مراقبت متخصصان  مانند  محققان،    ،ی بهداشت   یهامختلف 

در  توان ی ها را مفرم نیاست. ا یضرور گرانیو د گذاراناستیس

علاوه بر مجموعه  کرد که    ی طراح   یابه گونههای بعدی  توسعه
واکسنداده عوارض  با  مرتبط  داده  ی عیوس  فیط  ،های    ی هااز 

ب به  ب  ر، یگهمه  یهایماریمربوط  علائم  جمله    ج ی نتا  مار،یاز 
رد  ش،یآزما واکس  ی ابیاطلاعات  سوابق  به    ون یناسیتماس، و  را 

را  فرم  نیا  NoSQLداده    یهاهپایگادست آورد. استفاده از   ها 

م ز  سازدی قادر  حجم  داده  یادیتا  مداز  را  انواع    تیریها  کنند، 
پردازش و    زدهند و ا  یرا در خود جا  دیجد  یها و ساختارهاداده
  ی ری گمیامر تصم  نیکنند. ا  ی بان یپشت   ی ها در زمان واقعداده  لیتحل

تخص موقع،  برنامه  صیبه  و  طول    یزیرمنابع  در  را  واکنش 

تسهیریگهمه ای م   لی ها  بر  علاوه  و   یریپذانعطاف  ن،یکند. 
استفاده    یها را براآن  NoSQLداده    یهاهپایگا  یریپذاسیمق

  ی هاستمیکوچک گرفته تا س   یهاکین یلمختلف، از ک  ماتیدر تنظ 
تواند  ی کند و م ی بزرگ، مناسب م  اس یدر مق   ی بهداشت   ی هامراقبت

همکار گذار  یاز  اشتراک  به  ب داده  یو  مختلف    نفعانیذ  ن یها 

  یمبتن   ی ک یگزارش الکترون  یهافرم  ،ی کند. به طور کل  یبانیپشت
قدرتمند  NoSQLداده    یهاهپایگابر     ت یریمد  یبرا  یابزار 
بر شواهد در    ی مبتن   یریگمیاز تصم  تیو حما  ریگهمه  یهاادهد

 . دهندی ارائه م ی بهداشت عموم  یاضطرار طیشرا

ی  ک یاستفاده از فرم الکتروندر نهایت باید عنوان کرد از آنجایی که  
مورد کاغذ  ،گزارش  فرم  به  هز  ینسبت  کاهش    ها، نهیباعث 

شود؛  می  یاداده و کاهش اشتباهات داده یآورکاهش زمان جمع 
های بالینی  و محققین کارآزمایی متخصصان    تیاکثر  ن یهمچن  و

الکترون  استفاده فرم  دلیل    ی کیاز  به  آسانرا  بهبود  نظارت  و  تر 

می ها  داده  تیفیک ب  ؛دهندترجیح  آن  ه  بنابراین  به  کارگیری 
مطالعات ب  یخصوص در  تعداد  مزا  ماران یبا  کم،    ی ایبالا و خطر 

به همین دلیل   دارد. ینسبت به فرم کاغذ خاصی  یبرترو  شتریب

eCRF    پیشنهادی برای عوارض واکسن کرونا در این پژوهش
های استاندارد شده، ثبت الکترونیکی  دارد مجموعه دادهدر نظر  

بالینی و مقایسه بهبود یافته    هایاطلاعات، بهبود کارآیی آزمایش

پژوهش نیز   نیا یهاتیمحدودهای ترکیبی را پوشش دهد. داده
پیشنهادی برای عوارض واکسن    eCRFصورت است که    به این
در    کرونا و    ی نی بال  یی کارآزما  کیهنوز  است  نشده  واقع  مؤثر 

گام   نی اول سازی آنطراحی و پیادهحاضر معتقدند که  سندگانینو
استفاده    یبرایی بالینی  کارآزما  انیجذب محققان و حام  یمهم برا

 جامعه پژوهش گروهدقت نظر با وجود  ن،یاز آن است. علاوه بر ا

نگار پژوهشو  این  موارد گنجانده  ندگان  مورد  است در  ممکن   ،
از این رو  وجود داشته باشد.    دیترد eCRFشده و حذف شده از  

پ و  متفکرانه  برا  شنهادات یانتقاد  ها  ماژول  نیااصلاح    یسازنده 
زی م  ق یتشو تکرار  ازین  رایشود،  توسعه  انتظار    یبه  مورد  مداوم 

 است.  

 

 تعارض منافع
این مطالعه به صورت مستقل و بدون حمایت مالی هیچ سازمانی  

گونه تعارض منافعی در آن وجود ندارد. پذیرفت و هیچانجام 
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