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Introduction: The growing prevalence of breast implant surgery for both aesthetic and 
reconstructive purposes, coupled with the imperative for robust, evidence-based assessments, 
underscores the critical need for a standardized data collection system to capture high-quality 
data in the field of breast prosthetics. Consequently, the primary objective of this study was to 
develop a minimum data set (MDS) for a breast prosthesis registry in Iran.

Methods: This applied study was conducted in 2023. In the initial stage, a descriptive anal-
ysis was performed on medical records from Amir al-Momenin and Shahid Faqihi educa-
tional hospitals in Shiraz to identify existing breast prosthesis data elements. Subsequently, 
a descriptive-comparative analysis was employed to compare the required data elements in 
national registries of selected countries (the Netherlands, England, the United States, Korea, 
Sweden, and Australia). In the third stage, a Delphi questionnaire was designed and distribut-
ed to 20 plastic and cosmetic surgery specialists for validation, with 16 responding. Through 
two rounds of Delphi consensus, items achieving a collective agreement score above 75% 
were included in the final minimum data set for the breast prosthesis registry. Data analysis 
was performed using descriptive statistics with SPSS version 20.

Results: Of the 79 data elements proposed for expert consensus, 53 achieved agreement. 
These elements were categorized into eight subsets: patient demographics (10 elements), so-
cioeconomic information (2 elements), physician and medical characteristics (6 elements), 
diagnosis information and clinical history (16 elements), prosthesis characteristics (5 ele-
ments), surgical procedures (9 elements), potential complications (2 elements), and follow-up 
(3 elements).

Discussion: It is anticipated that the proposed minimum data set will significantly contribute 
to information integration, enhanced quality of care, and improved safety for breast prosthesis 
recipients. Consequently, the inclusion of a minimum data set within the breast prosthesis 
registry is crucial for the collection of standardized data and the facilitation of data sharing.

Copyright © 2024 The Author[s];
This is an open access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License [CC-By-NC: https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/legalcode.
en], which permits use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is properly cited and is not used for commercial purposes.

Research Article

Journal of 
Modern Medical Information Science

Autumn 2024. Vol 10. Issue 3

Use your device to scan
and read the article online

Citation:Citation: Mobasheri F, Nasiri S, Mohammadi AA. Designing a minimum data set for breast prosthesis registry. Journal of Mod-
ern Medical Information Science. 2024; 10(3):289-306. 

Article Info:
Received: 26 Aug 2024
Accepted: 26 Nov 2024
Available Online: 20 
Dec 2024

ABSTRACT

* Corresponding Author:
Dr Somayeh Nasiri 
Address: Iran University of Medical Sciences, Tehran, Iran.
Tel: +98 9356504110
E-mail: nasiri.so200@gmail.com

https://orcid.org/0000-0002-3137-0683
https://orcid.org/0000-0001-6045-7262
https://orcid.org/0000-0002-0474-5611
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/legalcode.en
https://jpm.hums.ac.ir/index.php?slc_lang=fa&sid=1
https://jmis.hums.ac.ir/index.php?sid=1&slc_lang=fa
https://jmis.hums.ac.ir/index.php?sid=1&slc_lang=fa
https://jmis.hums.ac.ir/
https://jmis.hums.ac.ir
https://jmis.hums.ac.ir


290

Autumn 2024. Vol 10. Issue 3 Journal of 
Modern Medical Information Science

Extended Abstract
Introduction:

B reast implant tools and devices in-
clude prostheses that are used under 
the breast tissue or chest muscle, the 

purpose of which is to strengthen and increase the 
size or replace the breast tissue and improve its 
shape and appearance. Breast prosthesis has been 
proposed since 1962 as one of the methods of cos-
metic and reconstructive surgery, which has been 
expanding rapidly in recent years. To the extent that 
breast prosthesis is considered as one of the most 
widely used medical equipment today. In general, 
different types of breast prosthesis such as silicone 
and saline are available in the market. Basically, two 
groups of people undergo breast prosthesis surgery; 
the first group is people with breast cancer who have 
already undergone mastectomy. The second group 
is a group of people who undergo breast prosthe-
sis surgery for cosmetic reasons, and most of these 
people are young and healthy. Despite the increase 
in implantable devices and prostheses, there are cur-
rently no epidemiological data on the quality of care 
and performance of prostheses. Because the lack of 
correct and reliable information about prosthetics 
can quickly turn into a serious crisis, which not only 
brings exorbitant costs for medical centers, govern-
ments and the medical equipment industry, but also 
causes great anxiety and worry in it also happens 
to patients. The lack of sufficient information in the 
field of breast prosthesis, the fear of cancer recur-
rence and the concerns caused by the complications 
of breast prosthesis surgery can affect the decrease 
of people’s desire to reconstruct the breast after mas-
tectomy. The use of the Minimum Data Set (MDS) 
leads to the recording of essential data and timely 
data access, which can be valuable for tracking breast 
prosthesis performance, patient safety, and quality 
of care. MDS contains the main set of data elements 
that play an important role in the healthcare industry 
for the unification of data elements, data exchange 
between different healthcare systems. Since, the re-
cording and storage of information related to breast 
prosthesis for the purpose of treatment or beauty can 
play an effective role in following up the process of 
this surgery, guaranteeing the safety of patients and 
preventing unwanted complications. Therefore, this 
research was conducted with the aim of designing 
an MDS for breast prosthesis registry in Iran.

Methods:

This research was an applied study that was con-
ducted in three stages. In the first stage, the data 
elements were extracted from the medical records 
of applicants for breast prosthesis surgery in Amir 
Al- Momenin and Shahid Faqihi hospitals in Shiraz 
using a data collection form. At this stage, sampling 
was done by a non-random method of easy access 
type, and the files of 40 patients were selected, in 
which the breast prosthesis code according to Inter-
national Classification of Diseases, Ninth Revision, 
Clinical Modification (ICD-9-CM) was registered in 
the Hospital Information System (HIS).

The second stage of the research was conducted 
with a descriptive-comparative method to investigate 
the existing MDS for breast prosthesis registry in se-
lected countries such as Australia, Sweden, America, 
Netherlands, England and Korea. Then, subsets and 
data elements related to breast prosthesis in selected 
countries were compared. Google Scholar search en-
gine and PubMed and ScienceDirect databases were 
used in order to access documents and articles re-
lated to the subject. The search keywords included 
Prosthesis, Implant, Registry, “Core Data Set”, “Es-
sential Data Set”, “Data Element”, “Minimum Data 
Set”, and Boolean operators AND and OR were used 
for searching. At the end of this stage, the data ele-
ments were compared and analyzed in the form of 
comparative tables. In the third stage, in order to val-
idate the initial MDS, a questionnaire was designed, 
which was submitted to plastic and cosmetic surgery 
experts during two Delphi rounds. 

Sampling at this stage was conducted using 
non-random purposive method, where experts were 
selected based on one of the research criteria. These 
criteria included having at least one year of experi-
ence in breast prosthesis surgery at educational and 
therapeutic centers, collaboration with the Iranian 
Society of Plastic and Aesthetic Surgeons, or prior 
research experience in the field of breast prosthesis.

The sample of this research included 20 experts, 
among whom 16 experts completed the relevant 
questionnaires. The questionnaire consisted of open 
and closed questions, the first part of which included 
the demographic characteristics of the experts (six 
questions) and the second part related to asking for 
opinions regarding the importance of data elements 
related to breast prosthesis MDS (79 questions), 
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which were designed in eight subcategories. An-
swers to closed questions were determined using a 
five-point Likert scale (completely agree, agree, neu-
tral, disagree, and completely disagree). At the end 
of the questionnaire questions, an open question was 
used for each section so that the experts could freely 
express their opinions and suggestions. The face and 
content validity of the questionnaires was measured 
by a plastic and cosmetic surgery expert. In these 
questionnaires, experts were asked to indicate their 
agreement with each of the breast prosthesis data el-
ements. After collecting the questionnaires in both 
Delphi rounds, the data were analyzed by descriptive 
statistics (number and frequency percentage) using 
SPSS version 20 software. 

Results:

In total, 41 data elements related to breast pros-
thesis surgery were identified in selected centers, in-
cluding Amir al-Momenin and Shahid Faghihi edu-
cational and medical centers in Shiraz. These data 
elements were categorized into demographic, clini-

cal, surgical, and device (prosthesis) data sets that 
were common between both selected centers. In the 
second stage, the breast prosthesis MDS in the regis-
tration systems of the selected countries were identi-
fied and compared using a descriptive-comparative 
method. Finally, the initial validation of the breast 
prosthesis MDS was submitted to experts for opin-
ion in two Delphi rounds. 16 experts participated in 
the first and second Delphi rounds to determine the 
MDS for the breast prosthesis registry. Table 1 shows 
the Delphi results of the subset and data elements re-
lated to the final MDS of the breast prosthesis regis-
try. Overall, out of the 79 proposed data elements, 44 
data elements in the first Delphi round and 9 data ele-
ments in the second Delphi round achieved a collec-
tive agreement of more than 75% and were included 
in the final MDS. Also, 26 data elements with less 
than 50% agreement were removed from the initial 
MDS. Therefore, the MDS of the breast prosthesis 
registry in Iran consisted of 53 data elements, which 
were categorized into eight subsets.

Table 1: Subset and data element related to the final MDS for breast prosthesis registry (Delphi results)

Data elementSubset

First and last name, father's name, national identification number, file number, place of birth, 
date of birth, marital status, residential address, mobile phone, landline phone

Patient 
demographics

History of mental illness, occupationSocioeconomic

First and last name of the physician, Medical License Number, unique identifier (national 
code) of the physician or surgeon, name or identifier of the prosthetic center, address of the 
prosthetic surgery center, name of the prescriber

physicians and 
medical centers

Type of anomaly (congenital, mastectomy, gender transition, accidents), primary diagnosis, 
final diagnosis, body mass index, type of disease/stage of breast cancer (if the reason 
for surgery is not cosmetic), side effects/adverse effects of medications, drug allergies, 
comorbidities, personal medical history, family medical history, physical examinations, 
medication history, previous radiotherapy, history of pregnancy and childbirth, history of 
treatment/surgical procedures, history of breast implant surgery.

Diagnostic 
information and 
clinical history

Name or identifier of the prosthetic manufacturer, name or identifier of the prosthetic 
distributor, device/prosthesis reference number, device/prosthesis serial number, prosthetic 
coverage

Prosthesis 
characteristics

Surgery date, type of surgery (unilateral/bilateral), withdrawal from surgical services, reason 
for withdrawal, outcome of surgery, reason for re-surgery, reason for breast prosthesis 
(cosmetic, reconstructive after mastectomy, preventive, congenital anomaly), duration 
between diagnosis and prosthesis implantation, infection control (use of antibiotics before 
and after surgery, type of disinfectant solution, changing surgical gloves, use of sleeve/ 
funnel packs, using nipple protectors, draining seroma and discharge from the surgical area), 
surgical method (capsulectomy, breast lift (mastopexy), use of Acellular Dermal Mesh (ADM 
mesh, volume of fat graft, degree of tissue filling during the procedure).

Surgical information
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Table 1: Subset and data element related to the final MDS for breast prosthesis registry (Delphi results)

Data elementSubset

Name of possible complications arising from breast prostheses include:
• Breast pain
• Asymmetry
• Implant rupture
• Decreased implant volume
• Capsular contracture
• Silicone leakage/extrusion
• Incorrect implant positioning
• Scarring (skin scars)
• Infection
• Seroma/Hematoma
• Anaplastic large cell lymphoma
• Swelling
• Autoimmune/Inflammatory Syndrome Induced By Adjuvants
• Misplacement or displacement of the device/implant

Possible 
complications

Discharge recommendations, medication prescriptions, support/rehabilitation servicesFollow-up

Conclusion:

Given the increasing number of breast cancer pa-
tients and the rising demand for reconstructive and 
cosmetic surgeries, it is crucial to record data relat-
ed to breast implants. Establishing a MDS for breast 
implants is essential for Iran’s registration system. 
This initiative will facilitate the integration and en-
hancement of the quality of registered information, 
ultimately leading to improved quality of care, pa-
tient safety, and ongoing monitoring of patients’ con-
ditions. Additionally, it will help in reducing poten-
tial complications and risks by analyzing outcomes 

and identifying risk factors after prosthesis surgery. 
With standardized data elements in the breast im-
plant registration system, comprehensive and in-
tegrated information can be gathered from patients 
undergoing breast implant surgery. This data will be 
invaluable for health policymakers, plastic surgeons, 
and prosthesis manufacturers, enabling them to make 
informed macro-management decisions, plan effec-
tively, and allocate resources appropriately. There-
fore, we recommend implementing a national regis-
tration system aimed at collecting all relevant breast 
implant data. 
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هـدف: بـا توجـه بـه افزایـش تقاضـا بـرای جـراحی کاشـت پروتـز پسـتان بـه منظـور بازسـازی و بهبـود ظاهـر و همچنین
ضـرورت ارائـه ارزیابی هـای دقیـق و مبتـنی بـر شـواهد در این حوزه، نیـاز به یک سیسـتم ثبـت داده های جامع و اسـتاندارد 
بیـش از پیـش احسـاس می شـود. هـدف از پژوهش حاضر، طـراحی مجموعه ای از حداقـل داده های ضروری جهـت ایجاد یک 
سیسـتم ثبـت اطلاعـات دقیـق و یکپارچـه در خصـوص جراحی هـای کاشـت پروتز پسـتان در ایران می باشـد. ایـن مجموعه 
داده هـا، بـه عنـوان یـک ابزار اسـتاندارد، امکان جمـع آوری، تحلیل و مقایسـه داده های مرتبط بـا این نوع جراحی هـا را فراهم 

آورده و در نهایـت بـه ارتقـای کیفیـت مراقبت هـای پزشـکی و پژوهش هـای مرتبـط کمک خواهـد کرد.

روش هـا: پژوهـش حاضـر از نـوع کاربـردی بـود کـه در سـال 1402 انجـام شـد. در مرحلـه نخسـت، بـه منظور شناسـایی 
عناصـر داده موجـود در زمینـه جـراحی پروتـز پسـتان، یـک مطالعـه توصیـفی بـر روی پرونده هـای پزشـکی بیمـاران در 
بیمارسـتان های آمـوزشی درمـانی امیرالمؤمنیـن و شـهید فقیـهی شـهر شیـراز صـورت پذیرفـت. در ادامـه، بـا بهره گیری از 
روش توصیـفی- مقایسـه ای، عناصـر داده مـورد نیـاز در سیسـتم های ثبت کشـورهای منتخـب )هلند، انگلیـس، آمریکا، کره، 
سـوئد و اسـترالیا( مـورد بـررسی و تحلیـل قـرار گرفت. در مرحله سـوم، جهت تدویـن مجموعه حداقـل داده های مـورد نیاز، 
پرسشـنامه ای بـر مبنـای روش دلـفی طـراحی و بـرای اعتبارسـنجی در اختیـار 20 نفـر از متخصصـان جـراحی پلاسـتیک و 
زیبـایی قـرار گرفـت. پـس از جمـع آوری نظـرات 16 نفـر از متخصصـان و انجـام دو دور دلـفی، مؤلفه هـایی که میـزان توافق 
جمـعی بـر روی آن هـا بیـش از 75 درصـد بود، بـه عنوان عناصـر تشـکیل دهنده مجموعه حداقـل داده پروتز پسـتان انتخاب 
شـدند. در نهایت، تحلیل داده های حاصل از پرسشـنامه با اسـتفاده از آمار توصیفی و نرم افزار SPSS نسـخه 20 انجام شـد.

نتایـج: از مجمـوع 79 عنصـر داده کـه بـه نظرخواهی گذاشـته شـد، 53 عنصـر داده بـه توافق جمـعی خبرگان رسیـد. این
عناصـر داده در قالـب هشـت زیرمجموعـه دسـته بندی شـدند کـه شـامل )10 عنصر داده جمعیت شـناختی بیمـار، 2 عنصر 
داده اجتمـاعی- اقتصـادی، 6 عنصـر داده مشـخصات پزشـک و مرکـز درمـانی، 16 عنصر داده تشـخیصی و تاریخچـه بالینی، 

5 عنصـر داده مشـخصات پروتـز، 9 عنصـر داده جـراحی، 2 عنصـر داده عـوارض احتمـالی و 3 عنصر داده پیگیـری( بودند.

نتیجه گیـری: سیسـتم های انتظـار می رود MDS طراحی شـده بتوانـد نقـش مهـمی در یکپارچه سـازی اطلاعـات، ارتقـای
کیفیـت مراقبـت و ایمـنی متقاضیـان پروتـز پسـتان ایفـا نمایـد. لذا، وجـود MDS در سیسـتم ثبـت پروتز پسـتان به منظور 

گـردآوری داده یکسـان و تسـهیل در تبـادل داده جـزو ضروریات اسـت.
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مقدمه: 

پروتـز پسـتان نـوعی وسیلـه کاشـتنی اسـت کـه زیـر بافـت 
پسـتان یـا عضله قفسـه سینه قـرار می گیـرد. هدف از ایـن اقدام، 
تقویـت و افزایـش انـدازه یـا جایگزیـنی بافـت پسـتان و بهبـود 
بخشیـدن از نظـر شـکل و ظاهـر آن اسـت ]1[. پروتـز پسـتان، 
به عنـوان یـکی از روش هـای جـراحی ترمیـمی و زیبایی، از سـال 
1962 میلادی بـه عنـوان روشی شناخته شـده مطـرح گردیـد و 
در سـال های اخیـر بـا رشـدی شـتابان مواجه بـوده اسـت ]2،3[. 
پرکاربردتریـن  از  یـکی  بـه  پسـتان  پروتـز  امـروزه  به طوری کـه 
تجهیزات پزشـکی در این حوزه تبدیل شـده اسـت ]4[. در سـطح 
جهـان تقریبـاً پنج تـا ده میلیون نفـر از زنان دارای پروتز پسـتان 
هسـتند ]5[. همچنیـن، طبق گـزارش انجمـن بین المللی جراحی 
پلاسـتیک زیبـایی در سـال 2022 میلادی بیـش از 4.388.607 
نفـر تحـت عمل جـراحی پسـتان قرارگرفته انـد که از ایـن تعداد، 
2.174.616 زن عمـل پروتـز سینـه انجام داده انـد و 16/5 درصد 
ایـن اعمـال جـراحی مربـوط بـه تقویـت و بـزرگ کـردن پسـتان 

بوده اسـت ]6[.
اساسـاً، دو گـروه از افـراد تحت عمـل جراحی پروتز پسـتان 
پسـتان  سـرطان  مبتلابـه  افـراد  اول،  گـروه  می گیرنـد؛  قـرار 
هسـتند کـه قـبلًا تحـت عمـل جـراحی برداشـتن پسـتان یـا 
ماسـتکتومی قرارگرفته انـد و عمـل جـراحی پروتز پسـتان برای 
این گونـه از افـراد نقـش تسـکین دهنده و ترمیـمی دارد ]5،7[. 
سـرطان پسـتان در ایـران نیـز بـه عنـوان شـایع ترین سـرطان 
شناخته شـده و پنجمیـن عامـل مرگ ومیر بین زنان را تشـکیل 
می دهـد کـه جـراحی ماسـتکتومی به عنـوان درمـان رایـج این 
به دسـت آمده،  آمـار  طبـق   .]7[ می شـود  محسـوب  سـرطان 
میـزان بـروز سـرطان پسـتان در ایران تـا پایان سـال 2030 به 
بیـش از 70 در هـر 100000 نفـر افزایش یابـد ]8[. گروه دوم 
گـروهی از افـراد هسـتند که بـه دلایل زیبایی اقـدام به جراحی 
پروتـز پسـتان می کننـد و اغلب این افراد از گروه جوان و سـالم 
هسـتند ]7،9[. تـا جـایی کـه ایـن روند افزایـشی در ایـران نیز 
مشـهود اسـت کـه به عنـوان کشـوری با بیشـترین تعـداد عمل 
جـراحی زیبـایی شناخته شـده و از بیـن اعمال جـراحی زیبایی 
نزدیـک بـه 3/8 درصـد از آن هـا مربوط به بزرگ کردن پسـتان 
می باشـد؛ بنابرایـن، بـه این گـروه از اعمال جراحی نـه تنها باید 
به عنـوان یـک معضل پزشـکی بلکـه به عنوان دغدغـه اجتماعی 

نیـز توجـه کـرد. ]10[ بااین حـال پروتز پسـتان بـرای بدن یک 
جسـم خارجی محسـوب می شـود کـه ایمـنی آن هـا از اهمیت 
ویـژه ای برخـوردار اسـت و بایـد این گونـه اعمـال جـراحی بـه 

شـکل بی خطـر انجام گیـرد ]11[.

علیرغـم افزایش وسـایل کاشـتنی و پروتزهـا، در حال حاضر 
هیـچ داده اپیدمیولـوژی در خصوص کیفیـت مراقبت و عملکرد 
پروتزهـا وجـود نـدارد ]12[. از آنجا که نبـود اطلاعات صحیح و 
قابل اعتمـاد در مـورد پروتـز می تواند به سـرعت به بحران جدی 
تبدیـل شـود کـه نـه تنهـا هزینه هـای گـزافی را بـرای مراکـز 
درمـانی، دولتمـردان و صنعـت تجهیـزات پزشـکی بـه همـراه 
دارد، بلکـه باعـث ایجـاد اضطـراب و تشـویش زیـاد در بیماران 
نیـز می شـود ]2[. بـرخی از سـازمان های مراقبـت بهداشـتی، 
بـر مجموعـه حداقـل داده هـا1 به عنـوان روشی اسـتاندارد برای 
بیـن  سلامـت  داده هـای  تبـادل  و  ذخیره سـازی  گـردآوری، 
MDS، حـاوی  تأکیـد کرده انـد ]13[.  سیسـتم های مختلـف 
مجموعـه اصـلی از عناصـر داده ضـروری اسـت کـه بـا ثبـت 
اعمـال جـراحی پروتـز پسـتان امـکان ردیـابی عملکـرد پروتز، 
نظـارت بـر کیفیـت مراقبـت، پیگیـری مسـتمر و ایمـنی بیمار 
را فراهـم می نمایـد ]MDS .]14-16 گام ابتـدایی و حیـاتی 
در سیسـتم ثبـت اسـت کـه مبنـای دسـتیابی به شـاخص های 
اثربخشـی مراقبـت سلامت قلمداد می شـود ]17[. کشـورهایی 
نظیـر هلند، اتریش، اسـترالیا و سـوئد دارای سیسـتم ثبت ملی 
پروتـز پسـتان هسـتند کـه عناصـر داده ضـروری مربـوط بـه 
مشـخصات جمعیـت شـناختی )شـماره شناسـایی، سـابقه فرد 
متقـاضی(، پروتـز، جـراحی و عـوارض جانـبی بیمـاران تحـت 
عمـل پروتـز پسـتان را جمـع آوری و مدیریـت می کننـد. ]23-

.]14،18

در ایـران، عناصـر داده اسـتاندارد در خصوص پروتز پسـتان 
وجـود نـدارد و ثبـت داده های مربـوط به جراحی پروتز پسـتان 
در مراکـز آمـوزشی درمـانی فقـط در قالـب فرم هـای کاغـذی 
موجـود در پرونده هـای پزشـکی بـوده کـه به صـورت دسـتی 
جمـع آوری می شـوند. ازجملـه ایـن فرم هـا می تـوان بـه بـرگ 
پذیـرش و خلاصـه ترخیـص، شـرح حال بیمـار، سـیر بیمـاری، 
خلاصـه پرونـده، گزارش جـراحی و بـرگ بیهوشی اشـاره کرد؛ 

1 Minimum Data Set (MDS)
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امـا فـرم تخصـصی برای اعمـال جـراحی پروتز پسـتان با هدف 
ترمیـمی )بعـد از ماسـتکتومی( و زیبـایی در مراکـز بهداشـتی 
و درمـانی کشـور وجـود نـدارد. بنابرایـن، فقـدان عناصـر داده  
اسـتاندارد، تعـدد فرم هـای کاغـذی، پراکنـدگی زیـاد داده ها و 
عـدم دسـترسی به موقع اطلاعـات ضروری بـرای ارائه دهندگان 
کیفیـت خدمـات  در  تضعیـف  بـه  منجـر  بهداشـتی  مراقبـت 
مراقبـت سلامـت می شـود ]24[. نبود اطلاعـات کافی در زمینه 
پروتـز پسـتان، تـرس از عـود سـرطان و نگرانی هـای نـاشی از 
عـوارض جراحی پروتـز پسـتان می تواند بر کاهـش تمایل افراد 
بـه بازسـازی پسـتان بعـد از ماسـتکتومی تأثیرگذار باشـد ]7[.

بـا توجه بـه بررسی های پژوهشـگر از مطالعات داخل کشـور 
بـه نظـر می رسـد کـه در زمینـه MDS سیسـتم ثبـت پروتـز 
پسـتان پژوهـشی انجام نشـده اسـت. تنهـا بـرخی از مطالعـات 
در زمینـه حداقـل داده هـای پروتـز سـایر اعضـای بـدن نظیـر 
جـراحی مفصل، کاشـت حلـزون شـنوایی و دنـدان انجام گرفته 
اسـت ]26،27[. از آنجـا کـه ثبـت و ذخیره سـازی اطلاعـات 
مربـوط بـه پروتـز پسـتان بـا هدف درمـان یـا زیبـایی می تواند 
در پیگیـری فراینـد این عمل جـراحی، تضمین ایمـنی بیماران 
و پیشـگیری از عـوارض ناخواسـته نقـش مؤثری داشـته باشـد. 
لـذا، ایـن پژوهـش بـا هـدف ارائـه MDS بـرای سیسـتم ثبت 

عمـل جـراحی پروتـز پسـتان در ایران انجام شـده اسـت.

مواد و روش ها:

ایـن پژوهـش از نـوع کاربردی بود که در سـه مرحلـه انجام 
شـد. در مرحلـه اول، فرم هـای موجـود در پرونده های پزشـکی 
متقاضیـان عمـل جـراحی پروتـز پسـتان در بیمارسـتان های 
آمـوزشی درمـانی امیرالمؤمنیـن و شـهید فقیـهی شـهر شیراز 
بـررسی و عناصـر داده آن در فـرم گـردآوری داده اسـتخراج 
شـد. در ایـن مرحلـه نمونه گیـری بـه روش غیرتصـادفی از نوع 
دسـترسی آسـان بـود و پرونـده 40 نفـر از بیمـارانی انتخـاب 
شـد کـه در آن هـا کـد پروتـز پسـتان با توجـه به ویرایـش نهم 
کتـاب طبقه بنـدی بین الملـلی بیماری هـا، اصلاحـات بالیـنی2 
در سیسـتم اطلاعـات بیمارسـتانی ثبـت  شـده بـود و مربوط به 

بـازه زمـانی سـال 1398 الی 1401 بودنـد.

2 International Classification of Diseases, Ninth Revii-
sion, Clinical Modification (ICD-9-CM)

بـه  مقایسـه ای  توصیـفی-  روش  بـا  پژوهـش  دوم  مرحلـه 
بـررسی MDS موجـود در سیسـتم های ثبـت پروتـز پسـتان 
در کشـورهای منتخـب نظیـر اسـترالیا، سـوئد، آمریـکا، هلنـد، 
انگلیس و کـره پرداخته شـد ]1،4،9،11،16،20-23،28-37[. 
سـپس، زیرمجموعـه و عناصـر داده مربـوط به پروتز پسـتان در 

کشـورهای منتخـب باهم مقایسـه شـدند.

بـا  بـه مسـتندات و مقـالات مرتبـط  به منظـور دسـترسی 
موضـوع، از موتـور جسـتجوی گوگل اسـکالر و پایگاه هـای داده 
پابمـد و سـاینس دایرکت اسـتفاده شـد. کلیدواژه های جسـتجو 

شـامل مـوارد زیـر بود

Prosthesis, Implant, Registry, Core Data Set, Es-
sential Data Set, Data Element, Minimum Data Set

از عمگرهـای بولین AND و OR برای جسـتجو اسـتفاده شـد. 
در انتهـای ایـن مرحلـه، عناصـر داده در قالـب جـداول تطبیقی 
مقایسـه و تحلیل شـدند. بنابرایـن، تمام عناصـر داده موجود در 
پرونـده پزشـکی )مرحلـه اول پژوهـش( و عناصـر داده موجـود 
در سیسـتم ثبـت کشـورهای منتخـب )مرحلـه دوم پژوهـش( 
اسـتخراج شـدند و به عنـوان MDS اولیـه وارد مرحلـه بعـدی 

شـدند. پژوهش 

مرحله سـوم، به منظور اعتبارسنجی MDS اولیه، پرسشنامه 
ای طراحی شـد که طی دو دور دلفی به نظرسـنجی متخصصان 
جراحی پلاسـتیک و زیبایی گذاشـته شـد. نمونه گیـری در این 
مرحلـه بـه روش غیرتصـادفی هدفمنـد مبتـنی بر معیـار انجام 
شـد که انتخـاب خبرگان بر اسـاس یکی از معیارهـای پژوهش 
شـامل حداقل سـه سال سـابقه جراحی پروتز پسـتان در مراکز 
آموزشی-درمـانی، همـکاری بـا انجمـن جراحـان پلاسـتیک و 
زیبـایی ایـران و یـا سـابقه پژوهـشی در حـوزه پروتـز پسـتان 
بـود. نمونـه ایـن پژوهش شـامل 20 نفـر از افراد خبـره بود که 
از بیـن آن هـا 16 نفـر از متخصصین پرسشـنامه های مربوطه را 
تکمیـل کردنـد. پرسشـنامه شـامل سـؤالات باز و بسـته بود که 
قسـمت اول آن شـامل مشـخصات جمعیـت شـناختی خبرگان 
)شـش سـؤال( و قسـمت دوم مربـوط بـه نظرخـواهی در رابطه 
بااهمیـت عناصـر داده مربـوط بـه MDS پروتـز پسـتان )79 
سـؤال( بـود کـه در هشـت زیرمجموعه طراحی شـد. پاسـخ به 
سـؤالات بسـته به صـورت مقیاس پنـج گزینه ای لیکـرت )کاملًا 
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موافـق، موافـق، بی نظـر، مخالف، کاملًا مخالف( مشـخص شـد. 
در پایـان سـؤالات پرسشـنامه برای هـر بخش از یک سـؤال باز 
اسـتفاده شـد تـا خبـرگان آزادانه نظـرات و پیشـنهادهای خود 
را بیـان کننـد. روایی صـوری و محتـوایی پرسشـنامه ها توسـط 
متخصـص جـراحی پلاسـتیک و زیبایی سـنجیده شـد. در این 
موافقـت  تـا  بـود  خواسته شـده  متخصصیـن  از  پرسشـنامه ها، 
خـود را نسـبت بـه هرکـدام یـک از عناصـر داده پروتز پسـتان 
مشـخص کننـد. پس از جمـع آوری پرسشـنامه ها در هر دو دور 
دلـفی، داده هـا بـا روش آمار توصیـفی )تعداد و درصـد فراوانی( 
SPSS نسـخه 20 تحلیـل شـد. قضـاوت  نرم افـزار  از طریـق 
دربـاره پذیـرش هرکـدام از مؤلفه هـا در هر دور دلـفی، رسیدن 
بـه توافق جمـعی خبـرگان 75 درصد و بیشـتر )مجموع درصد 
فـراوانی گزینه هـای کاملًا موافـق و موافـق( بـود. مـواردی کـه 
میـزان توافـق جمـعی آن هـا کمتـر از 50 درصـد بـود از الگوی 
دوم  دور  پرسشـنامه  طـراحی  در  شـدند.  حـذف  پیشـنهادی 
دلـفی، مـواردی که حدنصـاب لازم را در دور اول دلـفی )توافق 
جمـعی بیـن 50 تـا 75 درصد( کسـب نکـرده بودند بـه همراه 
مـوارد جدید پیشنهادشـده از سـوی خبـرگان و نتایـج دور اول 

دلـفی بـرای همان گـروه از خبـرگان ارسـال گردید.

یافته ها:

در ايـن پژوهـش، 41 عنصـر داده مربـوط به جـراحي پروتز 

آمـوزشي درمـاني  مراکـز  منتخـب شـامل  مراکـز  در  پسـتان 
امیرالمؤمنین و شـهید فقهي شیراز شناسـايي شـد. اين عناصر 
داده در مجموعـه داده هـای جمعیت شـناختي، بالیني، جراحي 
و مشـخصات مربـوط بـه دسـتگاه )پروتـز( دسـته بندی شـدند 
کـه بیـن هـر دو مرکـز منتخـب مشـترک بودنـد. در مرحلـه 
دوم بـا روش توصیـفي- مقايسـه ای، MDS پروتـز پسـتان در 
سیسـتم های ثبـت کشـورهای منتخـب شناسـايي و مقايسـه 
شـدند کـه نتايـج آن در جـدول يک نشـان داده شـد. در انتها، 
اعتبارسـنجي MDS اولیـه پروتـز پسـتان در دو دور دلـفي بـه 
نظرخـواهي خبـرگان گذاشـته شـد. تعـداد افراد شـرکت کننده 
در دور اول و دوم دلـفي بـرای تعییـن MDS در سیسـتم ثبت 
بـود. مشـخصات جمعیـت شـناختي  نفـر  پسـتان 16  پروتـز 
 79 از  به طـورکلي،  اسـت.  ارائه شـده   2 جـدول  در  خبـرگان 
عنصـر داده پیشـنهادی 44 عنصـر داده در دور اول دلـفي و 
9 عنصـر داده در دور دوم دلـفي توافـق جمـعي بیـش از 75 
درصـد را بـه دسـت آورد و در MDS نهـايي قـرار گرفتنـد. 
همچنیـن، 26 عنصـر داده بـا موافقـت کمتـر از 50 درصـد از 
MDS اولیـه حـذف شـدند. نتايـج اعتبارسـنجي خبـرگان بـه 
تفکیـک دور اول و دوم دلـفي در جـدول 3 نشـان داده شـده 
اسـت. در نهايـت مطابق جـدول MDS ،4 نهايي سیسـتم ثبت 
پروتـز پسـتان بـرای ايـران شـامل 53 عنصـر داده بـود کـه در 

هشـت زيرمجموعـه طبقه بنـدی شـده اسـت.

جدول 1: مقایسه زیرمجموعه و عنصر داده مربوط به MDS سیستم های ثبت پروتز پستان در کشورهای مختلف

عنصر دادهزیرمجموعه
نام کشورها

استرالیاسوئدکرهآمریکاانگلیسهلند

ت شناختي بیمار
جمعی

نام
نام مستعار

نام خانوادگي
نام پدر
کد ملي

شماره پرونده
محل تولد
تاريخ تولد

جنسیت
وضعیت تاهل

مذهب
نژاد / قومیت

ملیت
استان

شهرستان
پست الکترونیک

ü
-
ü
-
-
ü
-
ü
ü
ü
ü
ü
-
-
-
-

ü
-
ü
ü
ü
-
-
ü
-
-
-
ü
ü
-
-
ü

ü
-
-
-
-
-
-
ü
-
-
-
-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-
-
ü
-
-
-
-
-
-
-
-

-
-
-
-
ü
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

ü
ü
ü
-
ü
ü
ü
ü
ü
-
-
-
ü
ü
ü
ü
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جدول 1: مقایسه زیرمجموعه و عنصر داده مربوط به MDS سیستم های ثبت پروتز پستان در کشورهای مختلف

عنصر دادهزیرمجموعه
نام کشورها

استرالیاسوئدکرهآمریکاانگلیسهلند

ت شناختي بیمار
جمعی

آدرس محل سکونت
کد پستي

آدرس محل کار
تلفن همراه
تلفن منزل

تلفن محل کار

ü
-
-
-
-
-

ü
ü
ü
-
ü
ü

-
-
-
-
-
-

-
-
-
ü
-
-

-
-
-
-
-
-

ü
ü
-
ü
ü
ü

ت اجتماعي-
وضعی

 اقتصادی

سابقه بیماری های رواني
مصرف دخانیات

شغل
سطح سواد

نوع بیمه
شماره بیمه

-
ü
-
-
ü
ü

ü
-
ü
-
-
ü

-
-
-
-

-
ü
-
-
-

-
-
-
-
-
-

-
-
ü
ü

ک و مرکز 
پزش

درماني

نام و نام خانوادگي پزشک معالج بیمار
شماره نظام پزشکي

نام يا شناسه مرکز انجام پروتز )کلینیک يا بیمارستان(
ü
ü

ü
ü
ü

ü
ü

ü
ü
ü

-
-
-

ü
-
ü

ويژگي های پروتز )محصول(

نام يا شناسه شرکت سازنده پروتز
نام يا شناسه شرکت توزيع کننده پروتز )شناسه موسسه پروتز(

شماره سريال پروتز
شماره مرجع پروتز يا شماره محصول )ابزار کاشتني(

شماره LOT )شماره منحصر به فرد برای سری ساخت محصول(
بافت پروتز )مواد تشکیل دهنده(

پوشش پروتز
شکل پروتز

حجم/وزن پروتز

ü
ü
ü
ü
ü
ü
ü
-
-

ü
ü
ü
-
-
ü
ü
ü
ü

-
-
-
-
-
ü
ü
ü
ü

ü
ü
ü
ü
ü
ü
ü
ü

ü
-
ü
-
-
ü
ü
ü
ü

ü
ü
ü
ü
-
-
-
-
-

تشخیصي و تاريخچه بالیني

نوع ناهنجاری )مادرزادی، ماستکتومي بعد از سرطان، تغییر جنسیت و...
علائم و نشانه ها

علائم حیاتي
تشخیص اولیه

تشخیص نهايي
وزن
قد

شاخص توده بدني
معاينات بدني

نوع بیماری/ درجه مرحله سرطان پستان
نام تجويزکننده دارو

تداخلات دارويي
عوارض جانبي داروها
حساسیت های دارويي

بیماری همراه
سابقه بیماری

سابقه خانوادگي
سابقه مصرف دارو

راديوتراپي قبلي
برنامه راديوتراپي

سوابق بارداری و زايمان
سابقه اقدامات درماني/ جراحي

سابقه عمل پروتز پستان

-
-
-
-
-
ü
ü
ü
-
-
-
-
-
-
ü
ü
-
ü
ü
ü
ü
ü
-

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
ü
-
ü
ü
-
ü
ü
ü

-
-
-
ü
ü
ü
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
ü
-
-
-
-

-
ü
ü
ü
ü
ü
ü
-
ü
ü
ü
ü
ü
ü
-
ü
ü
ü
ü
-
ü
ü
-

-
-
-
-
-
ü
ü
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
ü
-
-
-

ü
ü
-
-
-
-
-
-
-
ü
-
-
-
-
-
ü
-
ü
ü
-
-
ü
-
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جدول 1: مقایسه زیرمجموعه و عنصر داده مربوط به MDS سیستم های ثبت پروتز پستان در کشورهای مختلف

عنصر دادهزیرمجموعه
نام کشورها

استرالیاسوئدکرهآمریکاانگلیسهلند

جراحي

تاريخ جراحي پروتز
نوع جراحي )يک طرفه/ دوطرفه(

علت انجام پروتز پستان
مدت زمان بین تشخیص بیماری تا زمان کاشت پروتز

کنترل عفونت
روش جراحي

علت جراحي مجدد
مکان انجام جراحي مجدد

ü
ü
ü
-
ü
ü
-
-

ü
ü
ü
-
ü
-
ü
ü

ü
-
ü
ü
ü
ü
-
-

ü
ü
ü
-
ü
ü
ü
-

ü
-
ü
-
ü
ü
-
-

ü
-
ü
-
ü
ü
ü
-

ض 
عوار

احتمالي

نام عارضه ناشي از پروتز
موقعیت نادرست يا جابجايي دستگاه/ پروتز

فاصله بین جراحي تا شروع عارضه

ü
ü
-

ü
-
ü

ü
-
-

ü
ü
-

-
-
-

ü
ü
-

پیگیری

توصیه های ترخیصي
تجويز دارويي

خدمات حمايتي/ توانبخشي

-
-
-

ü
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

ü
ü
ü

جدول 2: مشخصات جمعیت شناختی شرکت کنندگان در پژوهش

فراوانی رشته تحصیلی

16 جراحي پلاستیک
13
3

متخصص بالیني
فوق تخصص میزان تحصیلات

9
7

زن
مرد جنس

11
3
2

>10 سال
10-15 سال
< 15 سال

سابقه کاری )سال(

جدول 3: نتایج اعتبارسنجی مجموعه حداقل داده برای سیستم ثبت پروتز پستان از نظر خبرگان )دور اول و دوم دلفی(

دور دوم دلفیدور اول دلفیعنصر دادهزیر مجموعه

ت شناختي بیمار
جمعی

نام و نام خانوادگي
نام مستعار

نام پدر
کد ملي

شماره پرونده
محل تولد
تاريخ تولد

وضعیت تاهل
مذهب

نژاد / قومیت
ملیت

استان محل زندگي
شهرستان

پست الکترونیک
آدرس محل سکونت

P
X
?
P
P
P
P
P
?
?
?
?
X
?
P

-
-
P
-
-
-
-
-
X
X
X
X
-
X
-
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جدول 3: نتایج اعتبارسنجی مجموعه حداقل داده برای سیستم ثبت پروتز پستان از نظر خبرگان )دور اول و دوم دلفی(

دور دوم دلفیدور اول دلفیعنصر دادهزیر مجموعه
کدپستي

آدرس محل کار
تلفن همراه
تلفن ثابت

تلفن محل کار

X
X
P
?
X

-
-
-
P
-

اجتماعي-اقتصادی

سابقه بیماری های رواني
مصرف دخانیات

شغل
سطح سواد

نوع بیمه
شماره بیمه

P
?
P
?
?
?

-
X
-
X
X
X ک و مرکز 

مشخصات پزش
درماني

نام و نام خانوادگي پزشک
شماره نظام پزشکي

نام يا شناسه مرکز انجام پروتز
آدرس مرکز انجام جراحي پروتز

شناسه منحصربه فرد )کدملي( پزشک يا جراح
آدرس محل سکونت/ کار ارائه دهنده خدمت

نام تجويزکننده فعلي دارو

P
?
P
?
P
?
P

-
P
-
P
-
X
-

 تشخیصي و تاريخچه بالیني

نوع ناهنجاری )مادرزادی، ماستکتومي بعد از سرطان، تغییر جنسیت، حوادث(
علائم و نشانه ها

علائم حیاتي
تشخیص اولیه )در صورتي که علت جراحي غیر زيبايي است(

تشخیص نهايي )در صورتي که علت جراحي غیر زيبايي است(
شاخص توده بدني

معاينات بدني
نوع بیماری/ مرحله سرطان پستان )در صورتي که علت جراحي غیر زيبايي است(

تداخلات دارويي
عوارض جانبي داروها
حساسیت های دارويي

بیماری همراه
سابقه فردی بیماری

سابقه خانوادگي 
سابقه مصرف دارو

راديوتراپي قبلي
سابقه بارداری و زايمان

سابقه اقدامات درماني/ جراحي
سابقه عمل پروتز 

P
?
?
P
P
P
P
P
?
P
P
P
?
P
P
P
P
P
P

-
X
X
-
-
-
-
-
X
-
-
-
P
-
-
-
-
-
-

مشخصات پروتز

نام يا شناسه شرکت سازنده پروتز
نام يا شناسه شرکت توزيع کننده پروتز

شماره مرجع دستگاه/ پروتز
شماره سريال دستگاه/ پروتز
شماره LOT دستگاه/ پروتز

بافت پروتز )مواد تشکیل دهنده(
پوشش پروتز

شکل پروتز
حجم/وزن پروتز

P
?
?
?
?
?
?
?
?

-
P
P
P
X
X
P
X
X

جراحي

تاريخ جراحي پروتز
نوع جراحي )يکطرفه/ دو طرفه(

انصراف از دريافت خدمات جراحي و علت آن
نتیجه جراحي

P
P
P
P

-
-
-
-
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جدول 3: نتایج اعتبارسنجی مجموعه حداقل داده برای سیستم ثبت پروتز پستان از نظر خبرگان )دور اول و دوم دلفی(

دور دوم دلفیدور اول دلفیعنصر دادهزیر مجموعه
جراحي

علت جراحي مجدد
نوع برش جراحي

محل برش جراحي
علــت انجــام پروتــز پســتان )زيبــايي، ترمیــمي/ بازســازی بعــد از ماســتکتومي، پیشــگیری کننــده، 

ــادرزادی( ناهنجاری م
مدت زمان بین تشخیص بیماری تا زمان کاشت پروتز

ــوني  ــول ضــد عف ــوع محل ــد از عمــل، ن ــل و بع ــتي بیوتیــک قب ــت )اســتفاده از آن ــرل عفون کنت
کننــده، تعويــض دســتکش های جــراحي، اســتفاده از پــک آســتین/قیف،بکارگیری محافــظ هــای 

نــوک پســتان، تخلیــه خونابــه و ترشــحات1 ناحیــه عمــل(
روش جــراحي )کپســولکتومي2، لیفــت پســتان )ماســتوپکسي(3، اســتفاده از مــش يــا ماتريکــس 

پوســتي بــدون ســلول4، حجــم پیونــد چــربي، میــزان پرشــدگي بافــت حیــن عمــل(
مکان انجام جراحي مجدد

P
?
?
P

P
P

P

?

-
X
X
-

-
-

-

X

ض احتمالي
عوار

نــام عارضــه احتمــالي نــاشي از پروتــز )درد پســتان، عــدم تقــارن، پــارگي پروتــز، کاهــش حجــم 
پروتــز، انقبــاض کپســولي، نشــت/خارج شــدن سیلیکــون، موقعیــت اشــتباه پروتــز، اسکارشــدن 
ــورم،  ــتیک، ت ــزرگ آناپلاس ــلول ب ــوم س ــروما/هماتوم و لنف ــت، س ــم(، عفون ــای زخ ــت )ج پوس

ــا وســايل کمــکي5( ــز ي ــاشي از پروت ســندرم خودايمني/خــود التهــابي ن
موقعیت نادرست يا جابجايي دستگاه/پروتز

فاصله بین جراحي تا شروع عارضه

P

P
?

-

-
X

پیگیری

توصیه های ترخیصي
تجويز دارويي

خدمات حمايتي/ توانبخشي

P
P
P

-
-
-

نمادها

P توافق جمعي حاصل شد )75 درصد و بیشتر(
X توافق جمعي حاصل نشد )کمتر از 50 درصد(

? نظر خواهي مجدد )بین 50 تا 75 درصد(

 1Drains, 2Capsulectomy, 3Mastopexy, 4Acellular Dermal Mesh )ADM mesh(, 5 Autoimmune/Inflammatory Syndrome 
Induced by Adjuvants

جدول 4: زیرمجموعه و عنصر داده مربوط به مجموعه حداقل داده نهایی برای سیستم ثبت پروتز پستان 

عنصر دادهزیرمجموعه

نــام و نــام خانــوادگي، نــام پــدر، کــد مــلي، شــماره پرونــده، محــل تولــد، تاريــخ تولــد، وضعیــت تــا هــل، آدرس محــل ســکونت، جمعیت شناختي
تلفــن همــراه، تلفــن ثابــت

سابقه بیماری های رواني، شغلاجتماعي- اقتصادی

مشخصات پزشک و 
مراکز درماني

نــام و نــام خانــوادگي پزشــک، شــماره نظــام پزشــکي، شناســه منحصربه فــرد )کــد مــلي( پزشــک يــا جــراح، نــام يــا شناســه مرکــز 
انجــام پروتــز، آدرس مرکــز انجــام جــراحي پروتــز، نــام تجويزکننــده دارو

اطلاعات تشخیصي و 
تاريخچه بالیني

ــايي،  ــخیص نه ــه، تش ــخیص اولی ــوادث(، تش ــت، ح ــر جنسی ــرطان، تغیی ــد از س ــتکتومي بع ــادرزادی، ماس ــاری )م ــوع ناهنج ن
شــاخص تــوده بــدني، نــوع بیمــاری/ مرحلــه ســرطان پســتان )درصورتي کــه علــت جــراحي غیــر زيبــايي اســت(، عــوارض جانــبي 
داروهــا، حســاسیت های دارويي، بیمــاری همــراه، ســابقه فــردی بیمــاری، ســابقه خانــوادگي، معاينــات بــدني، ســابقه مصــرف دارو، 

راديوتــراپي قبــلي، ســابقه بــارداری و زايمــان، ســابقه اقدامــات درمــاني/ جــراحي، ســابقه عمــل پروتــز پســتان

ــز، شــماره مشخصات پروتز ــز، شــماره مرجــع دســتگاه/ پروت ــا شناســه شــرکت توزيع کننــده پروت ــام ي ــز، ن ــا شناســه شــرکت ســازنده پروت ــام ي ن
ســريال دســتگاه/ پروتــز، پوشــش پروتــز

عوارض احتمالي

نــام عارضــه احتمــالي نــاشي از پروتــز )درد پســتان، عــدم تقــارن، پــارگي پروتــز، کاهــش حجــم پروتــز، انقبــاض کپســولي، نشــت/
خــارج شــدن سیلیکــون، موقعیــت اشــتباه پروتــز، اســکار شــدن پوســت )جــای زخــم(، عفونــت، ســروما/هماتوم و لنفــوم ســلول 
بــزرگ آناپلاســتیک، تــورم، ســندرم خودايمني/خــود التهــابي نــاشي از پروتــز يــا وســايل کمــکي(، موقعیــت نادرســت يــا جابجــايي 

دســتگاه/پروتز
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جدول 4: زیرمجموعه و عنصر داده مربوط به مجموعه حداقل داده نهایی برای سیستم ثبت پروتز پستان 

عنصر دادهزیرمجموعه

جراحي

ــت انصــراف، نتیجــه جــراحي،  ــات جــراحي، عل ــت خدم ــه(، انصــراف از درياف ــه/ دوطرف ــوع جــراحي )يک طرف ــخ جــراحي، ن تاري
علــت جــراحي مجــدد، علــت انجــام پروتــز پســتان )زيبــايي، ترمیــمي/ بازســازی بعــد از ماســتکتومي، پیشــگیری کننده، ناهنجــاری 
مــادرزادی(، مدت زمــان بیــن تشــخیص بیمــاری تــا انجــام کاشــت پروتــز، کنتــرل عفونــت )اســتفاده از آنتي بیوتیــک قبــل و بعــد از 
ــول ضدعفوني کننــده، تعويــض دســتکش های جــراحي، اســتفاده از پــک آســتین/قیف، به کارگیــری محافظ هــای  ــوع محل عمــل، ن
نــوک پســتان، تخلیــه خونابــه و ترشــحات ناحیــه عمــل(، روش جــراحي )کپســولکتومي، لیفــت پســتان )ماســتوپکسي(، اســتفاده 

از مــش يــا ماتريکــس پوســتي بــدون ســلول، حجــم پیونــد چــربي، میــزان پرشــدگي بافــت حیــن عمــل(

توصیه های ترخیصي، تجويز دارويي، خدمات حمايتي/ توانبخشيپیگیری

بحث و نتیجه گیری:

يافته هـای حاصـل از پژوهـش حاضـر نشـان داد کـه ثبـت 
عناصـر داده هـای مربوط بـه تاريخچه )سـوابق بیمـار(، عوارض 
فرم هـای  در  پسـتان  پروتـز  عمـل  از  بعـد  پیگیری هـای  و 
حـالي  در  ايـن  اسـت.  نشـده  توجـه  ايـران  پزشـکي  پرونـده 
سـوابق  نظیـر  "تاريخچـه"  بـه  مربـوط  اطلاعـات  کـه  اسـت 
بهداشـتي، سـابقه مصـرف  فـردی، تشـخیص ها وضعیت هـای 
دارو، دريافـت اقدامـات درمـاني و جـراحي، حاملـگي/ زايمـان، 
سـابقه عمـل نصب پروتز پسـتان، بیماری هـای رواني، اجتماعي 
)اعتیاد، مخاطرات شـغلي( در سیسـتم ثبت انگلیس با جزئیات 
داده هـای  همچنیـن،  مي شـود.  ثبـت  و  بیشـتری جمـع آوری 
مربـوط بـه کنترل عفونـت بعد از عمل در سیسـتم ثبـت پروتز 

پسـتان انگلیـس توجـه شـده اسـت ]11،16،34-37[.

طبـق نتايج حاصل از مرحلـه اول پژوهش با بررسي وضعیت 
موجـود پرونده هـای پزشـکي در مراکـز منتخب مشـخص شـد 
کـه اطلاعـات مختصـری مربـوط بـه پروتـز در کشـور ثبـت 
مي شـود که عبارتند از: شناسـه مرجع دسـتگاه و شناسـه سری 
سـاخت محصـول، شـماره سـريال، کشـور تولیدکننـده پروتز و 
آدرس وب سـايت. ايـن اطلاعـات از طريـق برچسـب بارکـددار 
حاصـل مي شـود کـه پشـت برگه گـزارش عمل جـراحي الصاق 
مي شـود؛ امـا در سـاير کشـورها نظیر اسـترالیا، آمريـکا، هلند و 
کـره کـه سیسـتم ثبـت پروتـز پسـتان راه اندازی شـده اسـت؛ 
اطلاعـات مربـوط بـه پروتـز و نوع عمـل )ترمیمي يا زيبـايي( با 

جزئیـات بیشـتری مستندسـازی و ثبت مي شـود.

پژوهـش  در  خبـرگان  اعتبارسـنجي  از  حاصـل  يافته هـای 

حاضـر نشـان داد کـه MDS نهـايي برای سیسـتم ثبـت پروتز 
پسـتان شـامل 53 عنصـر داده بـود کـه در هشـت زيرمجموعه 

بـه شـرح زيـر طبقه بندی شـده اسـت:

زيرمجموعه مشـخصات جمعیت شـناختی بیمـار: از مجموع . 1
20 عنصـر داده، تعـداد هشـت عنصـر داده در دور اول دلفی 
و دو عنصـر داده دور دوم دلفـی بـا کسـب توافـق جمعـی 
خبـرگان بیشـتر از 75 درصـد در MDS پیشـنهادی قـرار 
گرفتنـد. 10 عنصـر داده در مجموعـه جمعیـت شـناختی 
نظیـر مذهـب، نـژاد / قومیـت، ملیت، اسـتان محـل زندگی، 
شهرسـتان، پسـت الکترونیـک، کد پسـتی، آدرس محل کار 
و تلفـن محـل کار پـس از بـه دسـت آوردن میـزان توافـق 

جمعـی کمتـر از 50 درصـد از الگـو حذف شـدند.

زيرمجموعـه اجتماعی-اقتصـادی: از مجمـوع شـش عناصـر . 2
داده، تنهـا دو مؤلفـه توافـق بیشـتر از 75 درصـد را کسـب 
کردنـد. چهارعنصـر داده شـامل مصـرف دخانیـات، سـطح 
سـواد، نـوع بیمـه، شـماره بیمـه در دور دوم دلفـی امتیـاز 
کمتـر از 50 درصـد را بـه دسـت آوردنـد؛ بنابرايـن، عناصـر 

داده مذکـور از الگـو حـذف شـدند.

هفـت . 3 درمانـی:  مرکـز  و  پزشـک  مشـخصات  زيرمجموعـه 
عنصـر داده بـه نظرسـنجی گذاشـته شـد کـه چهـار عنصـر 
داده دور اول دلفـی و دو عنصـر در دور دوم بـه توافق جمعی 
خبـرگان رسـید کـه شـامل نـام و نـام خانوادگـی پزشـک، 
شـماره نظـام پزشـکی، آدرس مرکـز انجـام جراحـی پروتز، 
شناسـه منحصربه فـرد )کـد ملـی( پزشـک يـا جـراح و نـام 
بـود. آدرس محـل سـکونت/ محـل کار  تجويزکننـده دارو 
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ارائه دهنـده خدمـت بـود کـه در دور دوم دلفـی حـذف شـد.

زيرمجموعـه اطلاعـات تشـخیصی و تاريخچه بالینـی: از 19 . 4
عنصـر داده کـه بـه نظرخواهـی خبـرگان گذاشـته شـد 15 
عنصـر داده در دور اول دلفـی و يک عنصـر داده در دور دوم 
بـه توافـق جمعـی خبرگان رسـید. سـه عنصـر داده شـامل 
علائـم و نشـانه ها، علائـم حیاتـی و تداخـلات دارويـی بـه 
دلیـل کسـب امتیـاز کمتـر از 50 درصـد از الگـو حذف شـدند.

زيرمجموعـه مشـخصات پروتـز: از مجمـوع نـه عنصـر داده، . 5
يـک عنصـر در دور اول دلفـی و 4 عنصـر داده در دور دوم 
توافـق بیشـتر از 75 درصـد خبـرگان را کسـب نمـوده و در 
MDS پیشـنهادی تائیـد شـدند. همچنیـن عناصـر شـماره 
LOT دسـتگاه/ پروتـز، بافـت پروتـز )مواد تشـکیل دهنده(، 
شـکل و حجـم/وزن پروتـز از الگـوی پیشـنهادی حذف شـدند.

زيرمجموعـه جراحـی: از مجموع 12 عنصـر داده، 9 مؤلفه با . 6
کسـب بیشـتر از 75 درصد نظـر خبـرگان در دور اول دلفی 
نهايـی شـد. عناصر نـوع بـرش جراحی، محل بـرش جراحی 
و مـکان انجـام جراحـی مجدد با کسـب امتیاز کمتـر از 50 

درصـد از الگو حذف شـد.

زيرمجموعـه عوارض احتمالی: از مجموع سـه عنصر داده که . 7
بـه نظرخواهـی گذاشـته شـد؛ دو عنصـر داده توافـق جمعی 
بیشـتر از 75 درصـد را کسـب نمودنـد و عنصـر داده مربوط 
بـه فاصلـه بیـن جراحی تا شـروع عارضه امتیـاز کمتر از 50 

درصـد بـه توافـق جمعی نرسـید و از الگو حذف شـد.

زيرمجموعـه پیگیـری: سـه عنصـر داده در دور اول دلفـی . 	
)توصیه هـای ترخیصـی، تجويـز دارويی و خدمـات حمايتی/ 

توانبخشـی( بـه توافـق خبرگان رسـید.

ايـن در حـالي اسـت کـه عناصر داده اسـتاندارد در سیسـتم 
ثبـت پروتـز پسـتان در سـاير مطالعـات بـه سـه زيرمجموعـه 
فـرد،  )شـماره شناسـه  "مشـخصات جمعیـت شـناختي  داده 
سـابقه متقـاضي(، اطلاعـات جـراحي )پیگیـری و عـوارض( و 
روش هـای حیـن عمل جـراحي" تقسیـم شـدند ]23-20[. در 
بـرخي از مطالعـات، عناصـر داده موجود در سیسـتم ثبت پروتز 
پسـتان بـر عـوارض احتمـالي و عناصـر داده مربوط بـه کنترل 

عفونـت تمرکز داشـت ]37-11،16،34[. در مطالعه سوانسـون 
و همـکاران نیـز مجموعـه حداقـل داده طـراحي  شـده شـامل 
دو زيرمجموعـه جمعیـت شـناختي بیمـار و اطلاعـات پزشـک 
در قالـب 13 عنصـر داده بـود ]30[. مجموعـه حداقـل داده در 
سیسـتم ثبـت پروتـز پسـتان آمريـکا به طـورکلي بـه دودسـته 
اطلاعـات بالیـني و غیـر بالیـني تقسیـم شـدند کـه دارای 54 

عنصـر داده بودنـد ]1،11،30،31[.

مطالعـه اسـپرونک و همکاران به بررسي عناصـر داده بالیني 
مرتبـط بـا پروتـز پسـتان نظیـر يافته های گزارش شـده توسـط 
بیمـار، جزئیـات عمل جـراحي و نحوه انجام پروتز، شناسـه های 
منحصربه فـرد دسـتگاه و بیمار و مشـخصات جمعیت شـناختي 
بیمـار و گـروه بالیـني پرداختنـد ]16[. سیسـتم ثبـت پروتـز 
اطلاعـات  حـاوی  همـکاران  و  سـانگ  مطالعـه  در  پسـتان 
جمعیـت شـناختي بیمـاران، مشـخصات پروتـز، روش جراحي، 
کنتـرل عفونـت، عـوارض و جزئیـات جـراحي پروتز بـود ]11[. 
درحالي کـه MDS نهـايي در پژوهـش حاضـر علاوه بـر مـوارد 
مذکور، شـامل مجموعه داده های تشـخیصي و سـوابق پزشکي، 
پیگیـری وضعیـت اجتمـاعي و اقتصـادی اسـت. ضمـن اينکـه 
مطالعـه حاضـر دارای جزئیـات بیشـتری در خصـوص عناصـر 
داده مربـوط بـه عـوارض عمـل جـراحي پروتـز و مشـخصات 

دسـتگاه پروتز اسـت.

يافته هـای حاصـل از پژوهـش حاضـر نشـان داد کـه ثبـت 
داده هـای مربـوط به جـراحي پروتز پسـتان در مراکـز آموزشي 
بـوده  کاغـذی  فرم هـای  يکسـری  قالـب  در  فقـط  درمـاني 
از طـرف ديگـر  به صـورت دسـتي جمـع آوری مي شـوند.  کـه 
در سـطح مـلي سیسـتم ثبـت پروتـز پسـتان وجـود نـدارد؛ 
بنابرايـن، پیاده سـازی سیسـتم ثبت مـلي در اين حـوزه باهدف 
جمـع آوری کلیـه داده هـای پروتـز پسـتان پیشـنهاد مي شـود.

 نتیجه گیری:

نتايـج بـا توجه بـه افزايش تعـداد بیمـاران مبتلابه سـرطان 
پسـتان و تقاضـای زيـاد افـراد برای اعمـال جـراحي ترمیمي و 
زيبـايي، ثبـت داده هـای مربـوط بـه پروتز پسـتان بسیـار حائز 
اهمیـت اسـت. در نهايـت مي تـوان نتیجـه گرفـت کـه تعییـن 
ايـران  از ضروريـات سیسـتم ثبـت در  MDS پروتـز پسـتان 

https://jmis.hums.ac.ir/index.php?slc_lang=fa&sid=1
https://jmis.hums.ac.ir


303

مجله اطلاع رسانی پزشکی نوین پاییز 1403. دوره 10. شماره 3

محسـوب شـود کـه زمینـه را بـرای يکپارچه سـازی و بهبـود 
کیفیـت  ارتقـای  آن  متعاقـب  و  ثبت شـده  اطلاعـات  کیفیـت 
مراقبـت، ايمني و پیگیری مسـتمر از وضعیـت بیماران، کاهش 
عـوارض و خطـرات احتمـالي )از طريـق تحلیـل نتايـج پروتز و 
شناسـايي عوامـل خطر بعد از جـراحي پروتز( فراهـم مي نمايد. 
پروتـز  ثبـت  سیسـتم  در  اسـتاندارد  داده  عناصـر  باوجـود 
پسـتان مي تـوان اطلاعـات جامـع و يکپارچـه ای را از بیمـاران 
تحـت عمـل جـراحي پروتـز پسـتان گـردآوری نمـوده کـه در 
تصمیم گیری هـای کلان مديريـتي، برنامه ريـزی، اولويت بنـدی 
در تخصیـص منابـع بـه سیاسـتگزاران امـر سلامـت، جراحـان 

پلاسـتیک و تولیدکننـدگان پروتـز کمـک نمايـد.

از جملـه محدوديت هـای پژوهـش حاضـر مي تـوان بـه زياد 
داده  عناصـر  در خصـوص  پرسشـنامه  سـؤالات  تعـداد  بـودن 
پروتـز پسـتان اشـاره کـرد که نیـاز به صـرف زمان بیشـتر برای 
پاسـخگويي متخصصـان بـود. محدوديـت ديگـر ناقـص بـودن 
پرونـده پزشـکي بیمـاران تحـت عمـل جـراحي پروتـز پسـتان 
بـود که بـرای اطمینان از تعـداد پرونده های بیشـتر و جايگزين 

شد. اسـتفاده 

ملاحظات اخلاقی:
پیروی از اصول اخلاق در پژوهش

IR.IUMS. ايـن مطالعـه دارای تايیديـه اخلاقي به شـماره
 REC.1401.301از کمیتـه اخلاق در پژوهـش دانشـگاه علوم 

پزشـکي ايران است.

حامی مالی

ایـن مقالـه حاصـل بخـشی از پایان نامـه کارشـناسی ارشـد 
خانـم فاطمـه مباشـری بـا عنـوان "ارائه الگـوی سیسـتم ثبت 
اطلاع رسـانی  و  مدیریـت  دانشـکده  مصـوب  پسـتان"،  پروتـز 
تاریـخ  در   23688 کـد  بـا  ایـران  پزشـکی  علـوم  دانشـگاه 

اسـت.  1401/04/20
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