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شورای راهبری و سیاستگذاری هوش مصنوعی در نظام سلامت
فهرست وارسی شاخص‌های اعتباربخشی محصولات مبتنی بر هوش مصنوعی در حوزه سلامت

راهنمای استفاده:
· هر بخش شامل: الف) پرسش برای توسعه‌دهنده، ب) محل درج پاسخ/شواهد، ج) راهنمای داور د) امتیاز داور، است.
· توسعه‌دهنده: در این بخش باید پاسخ دقیق و مستند به هر پرسش ارائه شود. در صورت وجود فایل‌ها، نتایج آزمون یا مستندات مرتبط، به آن‌ها ارجاع داده شود.
· داور: هر مورد را بر اساس شواهد موجود با امتیاز ۰ تا ۵ ارزیابی کند و توضیح کوتاهی همراه با ارجاع به مستندات یا شواهد ارائه نماید.
مشخصات فرم (متادیتا)
· نام محصول: ......................................................................
· نسخه مدل (ورژن): .........................................................
· تاریخ پر کردن فرم: .........................................................
· نام توسعه‌دهنده/تیم: .......................................................
· نام داور مسوول: ..............................................................................

چک‌لیست کیفیت و منشأ داده:
هدف: جمع‌آوری شواهد و الگوها برای اطمینان از کیفیت، تمامیت، منشأ و انطباق داده‌های مورد استفاده در توسعه، اعتبارسنجی و استقرار مدل‌های هوش مصنوعی پزشکی.
دامنه: محدوده‌ای که مشخص می‌کند این فرم چه نوع داده‌ها، چه مراحل چرخه عمر داده و چه سیستم‌ها یا مدل‌های هوش مصنوعی را پوشش می‌دهد.
جدول خلاصه امتیازدهی:
	ردیف
	معیار
	وزن خبرگان
	امتیاز داور (0-5)
	امتیاز نهایی

	1.
	سیاست کیفیت داده، پاک‌سازی و امنیت
	0.9
	
	

	2.
	مستندسازی پیش‌پردازش و بازتولیدپذیری
	1
	
	

	3.
	مدیریت داده‌های گم‌شده و تحلیل سوگیری
	0.9
	
	

	4.
	چک‌فهرست سریع (SOP, Data Flow, Owner, Security Controls, Logging, Monitoring, DPIA)
	0.8
	
	

	5.
	چارچوب حاکمیت داده
	1
	
	

	6.
	تشخیص و پاسخ به رانش داده (Data Drift)
	1
	
	

	7.
	مشارکت خبرگان بالینی در آماده‌سازی داده
	0.9
	
	

	8.
	منشأ داده و تطابق با جمعیت هدف
	1
	
	

	9.
	فرآیند برچسب‌گذاری و بازتولیدپذیری داده آزمون
	0.9
	
	

	10.
	دسترسی و شرایط انتشار داده‌ها
	0.9
	
	

	11.
	تفکیک داده‌ها و کنترل نشتی (train/val/test)
	0.9
	
	

	12.
	تعیین اندازه نمونه آزمون (power/sample size)
	0.8
	
	

	13.
	مستندسازی پروتکل جمع‌آوری داده‌ها و مشخصات تجهیزات
	0.9
	
	

	امتیاز کل (حداکثر 65)
	
	



سوالات چک‌لیست:
[bookmark: _Hlk215510005]1. سیاست کیفیت داده، پاک‌سازی و امنیت 
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا یک سند رسمی (SOP یا Policy) برای حفظ کیفیت، پاک‌سازی، تمامیت و امنیت داده وجود دارد؟ فایل/مسیر و نسخه را ضمیمه کنید. شواهدی مانند گزارش‌های بررسی کیفیت، نتایج اعتبارسنجی داده و نسخه‌بندی مجموعه‌ها را ارائه دهید؛ همچنین پیکربندی کنترل دسترسی (IAM)، رکوردهای ورود و مستندات رمزنگاری/پشتیبان‌گیری را ضمیمه نمایید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
..............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که سند پوشش حداقل سه حوزه validation/cleaning، integrity/versioning و security/access را دارد؛ گزارش‌ها و لاگ‌ها را ملاحظه و نمونه‌ای از روند بررسی کیفیت (قبل/بعد) را درخواست کنید.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: سند «DataQualityPolicy_v2.1.pdf» شامل فرآیند پاک‌سازی (حذف مقادیر نامعتبر و نرمال‌سازی)، نسخه‌بندی داده‌ها در مخزن Git (Commit #a92f3c)، و پیکربندی IAM با دسترسی Role-Based است؛ همچنین لاگ‌های کنترل کیفیت در مسیر /logs/qc_2024_08/ و تنظیمات رمزنگاری در فایل SecurityConfig.yaml ارائه شده‌اند.

2. مستندسازی پیش‌پردازش و بازتولیدپذیری
· پرسش برای توسعه‌دهنده
شاخص‌های کلیدی عملکرد مدل (KPIها) را متناسب با هدف محصول، حوزه استفاده و نوع داده‌ها مشخص کنید (دقت، حساسیت، نرخ خطا، و سرعت پاسخ). برای هر شاخص، فرمول، آستانه قابل قبول و دوره اندازه‌گیری را تعریف کنید. مستندات و فرآیندهای لازم برای تضمین بازتولیدپذیری نتایج بر اساس نسخه مدل و گزارش‌های آماری را ارائه دهید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
اطمینان حاصل کنید که مراحل پیش‌پردازش قابل بازتولید هستند؛ کد اجرا، seed و نسخه کتابخانه‌ها را بررسی کنید و حداقل یک نمونه I/O را اجرا کنید یا درخواست کنید.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: پیش‌پردازش تصاویر با اسکریپت «preprocess_v3.py» Python 3.10، OpenCV 4.8 شامل resize به 224×224، نرمال‌سازی μ=0.48 و σ=0.22 و حذف نویز Gaussian انجام شده است؛ seed=2024 در فایل config.json ثبت شده و نمونه ورودی/خروجی در مسیر /samples/preprocess_demo/ قرار دارد که بازتولید کامل مراحل را ممکن می‌کند.

3. مدیریت داده‌های گم‌شده و تحلیل سوگیری
· پرسش برای توسعه‌دهنده
چگونه داده‌های گم‌شده (missing) مدیریت شده‌اند؟ روش‌های جایگزینی یا برآورد (imputation)، استفاده از مقادیر جانشین یا حذف رکوردها را توضیح دهید و تحلیل اثرات احتمالی و سوگیری ناشی از این تصمیمات را ارائه کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که روش مدیریت missing با منطق بالینی و آماری همخوانی دارد و تحلیلی از سوگیری احتمالی (مثلاً تغییر در توزیع ویژگی‌ها پس از imputation) ارائه شده باشد.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: در داده‌های آزمایشگاهی حدود ۶٪ مقادیر گم‌شده وجود داشت که با روش میانگین‌گیری طبقه‌بندی‌شده (stratified mean imputation بر اساس گروه سنی و جنس) جایگزین شد؛ تحلیل پس از جایگزینی نشان داد که میانگین ویژگی اصلی فقط ۱.۲٪ تغییر کرده و توزیع کلاس بین گروه‌ها ثابت مانده است، که نشان‌دهنده حداقل سوگیری ناشی از imputation است.

4. چک‌فهرست سریع (SOP, Data Flow, Owner, Security Controls, Logging, Monitoring, DPIA)
· پرسش برای توسعه‌دهنده 
لطفاً موارد زیر را با پاسخ بله/خیر و ارجاع به شواهد تکمیل کنید. (توسعه‌دهنده موظف است بر اساس چارچوب‌های حداقلی ابلاغی از سوی نهاد ناظر، موارد زیر را تکمیل نماید؛ در صورت عدم امکان رعایت برخی موارد به دلیل محدودیت‌های تیمی، دلایل فنی ارائه شود):
- آیا  SOPهای مرتبط موجود است؟ (مسیر/نسخه) 
- آیا نقشه جریان داده مستند است؟ (دیاگرام)
-  آیا مالک داده مشخص است؟ (نام/مسئولیت)
-  آیا کنترل‌های فنی (رمزنگاری، IAM) پیاده‌سازی شده‌اند؟ (مستندات)
- آیا لاگینگ و نسخه‌بندی فعال است؟ (نمونه لاگ)
- آیا مانیتورینگ رانش/کیفیت وجود دارد؟ (داشبورد)
- آیا DPIA و انطباق قانونی بررسی شده است؟  (نسخه DPIA)
- آیا برنامه پاسخ به حوادث (incident response) وجود دارد؟
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور 
بررسی کنید که اجزای چک‌فهرست (SOP/Data Flow/Owner/Logging/DPIA/IR…) ارائه شده باشد و شواهد دارای کیفیت است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................

5. چارچوب حاکمیت داده (Data Governance)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا چارچوب حاکمیت داده شامل سازوکارهای نظارتی، فنی و مستند برای جمع‌آوری، پردازش، ذخیره و استفاده از داده‌ها وجود دارد؟ (شامل نقش‌ها، فرآیندها، SLAها و manifestهای داده). در صورت استفاده از داده‌هایی با منشأ خارج از کشور، محدودیت‌های احتمالی ناشی از تحریم‌ها یا مشکلات ارتباطی در کنترل و دسترسی به داده‌ها را تشریح نمایید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که چارچوب حاکمیت داده کامل، نسخه‌دار و عملیاتی است و امکان ردیابی و مسئولیت‌پذیری را فراهم می‌آورد.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: - IncidentForm_v1.xlsx سند «DataGovernancePolicy_v3.pdf» شامل نقش‌های مالک داده، سرپرست داده و مدیر امنیت است؛ manifest مجموعه‌داده‌ها مسیر جمع‌آوری، قوانین نگهداری ۱۲ماهه، و SLA پردازش ۲۴ساعته را مشخص می‌کند و نسخه‌گذاری آن در مخزن داخلی (Commit #4f3a21) ثبت شده است.

6. تشخیص و پاسخ به رانش داده (Data Drift)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا سازوکاری برای تشخیص drift در توزیع ویژگی‌ها یا خروجی مدل (concept/data drift) وجود دارد؟ روش‌های مورد استفاده (PSI, KS, KL, model performance monitoring)، آستانه‌های هشدار و سیاست واکنش (مثلاً retrain, restrict, alert) را توضیح دهید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که baseline پیاده شده است و آزمون‌ها و آستانه‌ها مستدل هستند؛ گزارش نمونه drift را بررسی و روند RCA و اقدامات اصلاحی را ارزیابی کنید.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: سیستم پایش «DriftMonitor_v2» به‌صورت روزانه PSI و آزمون KS را برای ویژگی‌های کلیدی اجرا می‌کند؛ آستانه هشدار PSI=0.2 تنظیم شده و در صورت عبور، پیام هشدار برای تیم ML ارسال و فرآیند retrain هفتگی فعال می‌شود. یک گزارش نمونه (DriftReport_2025-06.pdf) شامل نمودار تغییر توزیع و تحلیل RCA ضمیمه شده است.

7. مشارکت خبرگان بالینی در آماده‌سازی داده
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا خبرگان بالینی در فرآیند پاک‌سازی، آنوتیشن و مهندسی ویژگی‌ها مشارکت داشته‌اند؟ نام افراد و مدارک را ارائه دهید. همچنین مستنداتی ارائه کنید که نشان دهد ویژگی‌های انتخاب شده و روش‌های پاک‌سازی با کاربرد بالینی محصول (Use-case) کاملاً مرتبط و معنادار هستند.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
اطمینان حاصل کنید که مشارکت خبرگان مستند و قابل ردیابی است و تأثیر آن در کیفیت برچسب‌ها و ویژگی‌ها مشخص است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: در فرآیند آنوتیشن مجموعه «CardioSet_v3»، سه متخصص قلب (Dr. A، Dr. B و Dr. C) برچسب‌گذاری ریتم‌های غیرطبیعی را بازبینی کرده‌اند؛ صورت‌جلسه بازبینی (ReviewLog_2025-02.docx) و نسخه نهایی guideline آنوتیشن ضمیمه شده است و نشان می‌دهد اصلاحات آن‌ها باعث افزایش توافق بین‌برچسب‌گذاران از 0.78 به 0.91 شده است.

8. منشأ داده و تطابق با جمعیت هدف 
· پرسش برای توسعه‌دهنده
منشأ داده‌ها را مشخص کنید و هم‌ترازی آن‌ها با جمعیت هدف را بررسی کنید. در صورت ادعای قابلیت انطباق مدل با داده‌های مراکز درمانی یا دستگاه‌های مختلف (Cross-device/center)، مشخص کنید داده‌های آموزشی از کدام مرکز، با چه برند و مدل دستگاه یا سنسوری جمع‌آوری شده‌اند و مدارک اثبات این انعطاف‌پذیری را ارائه دهید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که منشأ داده روشن است و انطباق جمعیتی/بالینی تحلیل شده و هر شکاف مستند شده است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: داده‌های مدل از سه منبع شامل دیتاست عمومی MIMIC-IV، مجموعه اختصاصی «Hospital-X ECG Archive» و ۵٪ داده مصنوعی تولیدشده با GAN جمع‌آوری شده‌اند؛ تحلیل تطابق نشان می‌دهد توزیع سنی، جنسیت و شیوع بیماری‌های قلبی با جمعیت هدف کلینیک مقصد هم‌خوان است، اما حضور بیماران بالای ۸۵ سال کمتر از حد مطلوب بوده که در گزارش شکاف‌ها مستند شده است.

9. فرآیند برچسب‌گذاری مجموعه آزمون (Labeling Process)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
شرح فرآیند برچسب‌گذاری: ابزار/نرم‌افزار و نسخه آن، مراحل دستی یا نیمه‌خودکار، استخراج برچسب از گزارش‌ها (NLP)، پروتکل کنترل کیفیت برچسب‌ها و اندازه‌گیری توافق بین ارزیابان (inter-rater agreement) را ارائه دهید. در صورت استفاده از نرم‌افزارهای تخصصی یا سیستم‌عامل‌های نیازمند لایسنس، وضعیت مالکیت یا محدودیت‌های احتمالی ناشی از عدم دسترسی به نسخه‌های رسمی که می‌تواند بر توسعه یا بازتولیدپذیری محصول اثر بگذارد را ذکر کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که پروتکل برچسب‌گذاری کافی و قابل بازتولید است، ابزار و نسخه‌ها ارائه شده و میزان توافق بین ارزیابان مناسب است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: برچسب‌گذاری مجموعه آزمون با استفاده از ابزار «MedAnnotator v2.3» انجام شد؛ ابتدا برچسب‌ها از گزارش‌های رادیولوژی با یک ماژول NLP استخراج و سپس توسط دو متخصص رادیولوژی ارزیابی و اصلاح شدند. پروتکل QC شامل بازبینی تصادفی ۱۰٪ موارد و حل اختلاف توسط یک ارزیاب سوم بود. میزان توافق بین دو ارزیاب در مرحله اصلی κ=0.86 گزارش شد.

10. دسترسی و شرایط انتشار داده
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا داده‌ها در دسترس عموم یا محققان ثالث هستند؟ شرایط دسترسی، مجوزها و مکان میزبانی (repository) را به همراه حوزه کاربرد آن (آموزشی/تحقیقاتی یا تجاری) ذکر کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که شرایط دسترسی و مجوزها شفاف است و محدودیت‌های قانونی یا قراردادی رعایت شده‌اند.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: مجموعه داده آزمون در مخزن «HealthDataRepo» با شناسه HDR-2024-CHX منتشر شده و برای محققان ثالث تحت مجوز Research-Only License قابل دسترسی است. درخواست دسترسی از طریق فرم رسمی و امضای توافق‌نامه عدم افشای اطلاعات (NDA) انجام می‌شود. داده‌های حساس حذف یا ناشناس‌سازی شده‌اند و مستندات نسخه‌دار در همان مخزن قرار دارد.

[bookmark: _Hlk215513254]11. تفکیک داده‌ها و کنترل نشتی (Train/Val/Test Split Integrity)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
چگونه داده‌ها به مجموعه‌های آموزش، اعتبارسنجی و آزمون تقسیم شده‌اند؟ آیا از patient-level یا center-level split استفاده شده است تا نشتی جلوگیری شود؟ فهرست ایندکس‌ها و اسکریپت split را ضمیمه کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که split شفاف و قابل بازتولید است و خطر data leakage کنترل شده است؛ اجرای اسکریپت split و بررسی sample ids توصیه می‌شود.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: داده‌ها بر اساس patient-level split با seed=42 تقسیم شد؛ نسبت‌ها 70% آموزش، 15% اعتبارسنجی، 15% آزمون و stratified بر حسب سن و برچسب بیماری تنظیم گردید. فهرست patient IDs برای هر بخش و اسکریپت split در مخزن Git (commit: a1b2c3) موجود است.

12. تعیین اندازه نمونه آزمون (Sample Size / Power)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
چگونه اندازه نمونه مجموعه آزمون تعیین شده است؟ تحلیل توان یا برآورد مبتنی بر AUC را ضمیمه کنید. تفسیر AUC باید متناسب با کاربرد بالینی (مثلاً پیش‌تشخیص یا تشخیص قطعی) ارائه شود؛ داور بر اساس ادعای توسعه‌دهنده در مورد خروجی‌ها (مانند سیستم‌های کمکی که تصمیم نهایی را به کاربر واگذار می‌کنند)، کفایت میزان AUC را ارزیابی خواهد کرد.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که تحلیل توان مناسب است و تعداد موارد مثبت/منفی برای متریک‌های اصلی کفایت دارد.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: اندازه نمونه آزمون با تحلیل توان برای حساسیت با α=0.05 و β=0.2 محاسبه شد؛ حداقل 200 نمونه مثبت و 800 نمونه منفی نیاز بود و مجموعه آزمون شامل 220 نمونه مثبت و 810 نمونه منفی بود (محاسبه با R/power.prop.test).
13. مستندسازی پروتکل جمع‌آوری داده‌ها و مشخصات تجهیزات
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا پروتکل جمع‌آوری داده‌ها شامل مشخصات دستگاه، تنظیمات، نرخ نمونه‌برداری و... مستند شده است؟ چنانچه جمع‌آوری داده‌ها توسط تجهیزات ساخته شده توسط توسعه‌دهنده (In-house) انجام شده، الزامی است شواهد فنی و کالیبراسیون مبنی بر عملکرد صحیح و استاندارد آن تجهیزات ضمیمه شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که پروتکل جمع‌آوری داده کامل و شفاف است و شامل جزئیات زیر باشد:
· تصاویر پزشکی: توالی MRI یا انرژی CT ثبت شده باشد.
· صوت/گفتار: نرخ نمونه‌برداری و نوع میکروفون مشخص باشد.
· داده‌های حسگری/IoT: دوره نمونه‌برداری و نوع حسگر مستند باشد.
· اطمینان حاصل شود که این مستندات امکان بازتولید و مقایسه نتایج را فراهم می‌کنند.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: تصاویر CT با انرژی 120 kVp و رزولوشن 512×512 جمع‌آوری شد؛ MRI شامل توالی T1 و T2 بود. داده‌های صوتی با نرخ نمونه‌برداری 16 kHz و میکروفون Shure SM58 ضبط شدند. داده‌های حسگری IoT دما و رطوبت با دوره نمونه‌برداری 1 دقیقه و حسگر DHT22 ثبت شده‌اند.
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[bookmark: _Hlk215080282]چک‌لیست شاخص اعتبارسنجی تحلیلی/ فنی (داور فنی):
هدف: اطمینان از صحت، پایداری، تکرارپذیری و بازتولیدپذیری عملکرد مدل در سطح فنی پیش از ورود به ارزیابی بالینی.
دامنه: کل زنجیره پردازش از ورودی داده تا رابط کاربری نهایی (بدون درنظرگرفتن جمعیت یا outcome بالینی)
جدول خلاصه امتیازدهی:
	ردیف
	معیار
	وزن خبرگان
	امتیاز داور (0-5)
	امتیاز نهایی

	1.
	تفکیک داده‌های آموزش و آزمون
	1
	
	

	2
	تعریف و کنترل ورودی/خروجی
	0.9
	
	

	3.
	درستی پردازش
	1
	
	

	4.
	تکرارپذیری و بازتولیدپذیری
	1
	
	

	5.
	مدیریت نسخه‌ها و ردیابی
	0.9
	
	

	6.
	پایداری عددی و حساسیت
	0.9
	
	

	7.
	محیط و قالب رابط کاربری
	0.9
	
	

	8.
	مدیریت خطا و واسط کاربری
	0.9
	
	

	9.
	[bookmark: _Hlk215080096]مستندسازی آزمون‌ها و شواهد
	1
	
	

	امتیاز کل (حداکثر 45)
	
	



سوالات چک‌لیست:
[bookmark: _Hlk222403106]1. تفکیک داده‌های آموزش و آزمون  (Data Independence / Split Integrity)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
ساختار تفکیک داده‌ها (train/validation/test) چگونه است؟ آیا از روش‌های patient-level split یا center-level split برای جلوگیری از نشت داده استفاده شده است؟ توضیح دهید که چه تدابیری برای حفظ «توازن جمعیت» و «جلوگیری از سوگیری (Bias)» در این تفکیک اندیشیده شده است؟ کد، متادیتا و manifest مربوط به split را ضمیمه کنید (فایل‌های csv/json با شناسه‌ها، hashهای فایل، تاریخ‌ها).
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
..............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا تفکیک داده‌ها شفاف و قابل بازتولید است؟ آیا ریسک نشتی (data leakage) بررسی و کنترل شده است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: ساختار patient-level split با نسبت 70/15/15؛ فایل test_ids.csv شامل 1800 patient_id از مراکز B و C؛ اسکریپت  split.py و manifest با sha256 ارائه شده است.

2. تعریف و کنترل ورودی/خروجی مدل
· پرسش برای توسعه‌دهنده
ورودی‌ها و خروجی‌های مدل را چگونه تعریف کرده‌اید؟ حداقل شرایط لازم داده (شامل فرمت، کیفیت، رزولوشن و...) که مصرف‌کننده ملزم به رعایت آن است چیست؟ چه سازوکاری برای تشخیص یا جلوگیری از داده‌های نامعتبر (ورودی ناقص، مقادیر خارج از دامنه، متادیتای اشتباه) دارید؟ مثال‌های تست و نتایج آزمون (آمار شناسایی خطا، نمونه لاگ‌ها) را ضمیمه کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید که مشخصات (type/format/range) کامل و بدون ابهام باشند. شواهد نشان دهد که کنترل داده‌های نامعتبر پیاده‌سازی و تست شده است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: ورودی: تصویر DICOM با عمق ۱۶ بیت، حداقل اندازه ۱۰۲۴×۱۰۲۴، شامل متادیتاهای patient_id، sex و age.
خروجی: ماسک ناحیه مشکوک همراه با احتمال بین ۰ تا ۱.
شواهد آزمون: فایل unit_test_validate_input.py (اجرای تست روی ۱۰۰۰ تصویر؛ نرخ شناسایی ورودی نامعتبر: ۳٪).
لاگ‌ها: فایل logs/invalid_inputs_2025-09.csv.
3. درستی پردازش  (Correctness)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
چه شواهدی دارید که نشان دهد «پایپ‌لاین» پردازش داده‌ها (نه لزوماً یادگیری مدل) بدون باگ فنی عمل می‌کند؟ (مثلاً Sanity Check که تایید کند داده ورودی عیناً و بدون تحریف به مدل می‌رسد).  معیارهای ارزیابی دقت و کارایی مدل (مانند Accuracy, Sensitivity, Inference Time) را گزارش کنید. چه شواهدی مبنی بر «تعمیم‌پذیری» مدل روی داده‌های دیده نشده (Generalization) وجود دارد؟ نمونه‌های داده مرجع و خروجی‌های مورد انتظار را پیوست کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا آزمون درستی با داده‌های نماینده انجام شده و نتایج منطقی‌است؟ آیا موارد خطای پنهان وجود دارد؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: برای هر نوع تسک، متریک‌های ارزیابی متناسب با ماهیت آن انتخاب شود. به‌طور نمونه، در طبقه‌بندی از شاخص‌هایی مانند AUROC و Accuracy، در تشخیص شیء از mAP@0.5–0.95، در سگمنتیشن از IoU و Dice/F1، در رگرسیون از MAE و RMSE، در رتبه‌بندی ریسک از AUROC و خطای کالیبراسیون، در شمارش از MAE و MAPE و در تشخیص ناهنجاری از AUC-PR و نرخ هشدار کاذب استفاده گردد تا ارزیابی عملکرد با ماهیت وظیفه مدل هم‌تراز باشد.

4. تکرارپذیری و بازتولیدپذیری (Repeatability & Reproducibility)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
در صورتی که فرآیند آموزش یا استنتاج مدل شامل مؤلفه‌های تصادفی (Stochastic) است، نتایج در تکرارهای مختلف با seed ثابت تا چه حد پایدار بوده‌اند؟ اگر مدل قطعی (Deterministic) است، آیا بررسی شده است که در محیط‌ها یا سخت‌افزارهای مختلف (GPU/CPU، کتابخانه‌های متفاوت) با ورودی یکسان، خروجی دقیقاً مشابه تولید می‌کند؟ نتایج عددی مقایسه و مستندات نسخه‌ها (مانند requirements.txt یا Dockerfile) را پیوست کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا متریک‌ها در اجرای تکراری مدل پایدار هستند (مثلاً SD < 1% یا Δmetric < 0.01) و تعداد تکرارها کافی است؟ همچنین آیا آزمایش در محیط‌های متفاوت انجام شده و تفاوت عملکرد در محدوده قابل‌قبول است؟ آیا مستندات نسخه‌ها و تفاوت محیط‌ها شفاف و قابل‌ممیزی ارائه شده است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: 5 تکرار با seed ثابت اجرا شد: Accuracy mean = 0.912 ، SD = 0.003  پایدار.  آزمون در دو محیط انجام شد: GPU (NVIDIA T4) و CPU (Intel Xeon) با همان ورودی‌ها؛ Δaccuracy = 0.002 قابل‌قبول. مستندات ضمیمه: docker/image:repo:tag و requirements.txt.

5. مدیریت نسخه‌ها و ردیابی تغییرات  (Version Control & Traceability)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
روش مدیریت و مستندسازی نسخه‌های مدل، داده و کد باید شفاف و قابل‌پیگیری باشد؛ شامل ثبت شماره نسخه، تاریخ، تغییرات کلیدی و اثر هر تغییر بر عملکرد مدل. استفاده از سیستم کنترل نسخه (مانند Git) با الگوی نام‌گذاری مشخص برای نسخه‌ها و نگهداری یک جدول تغییرات (Changelog) که تأثیر هر به‌روزرسانی را بر متریک‌های عملکرد نشان دهد، ضروری است.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا کنترل نسخه شفاف است و مسیر بین داده، مدل و نتایج قابل ردیابی است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: نسخه 1.3 (تاریخ: 2025-08-12) با به‌روزرسانی لایه نرمال‌سازی، موجب بهبود ۲٪ در F1 شده و در changelog  ثبت شده است.

6. پایداری عددی و حساسیت به تغییر ورودی (Numerical Stability / Sensitivity)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
پایداری مدل در برابر تغییرات ورودی چگونه ارزیابی شده است؟ لطفاً توضیح دهید چه نوع آرتیفکت‌های مرتبط با ماهیت سیستم (مانند نویز خاص دستگاه تصویربرداری، قطعی شبکه و...) و یا ترکیبی از آن‌ها آزمایش شده‌اند؟ آیا مدل در برابر «حملات خصمانه» (Adversarial Attacks) که منجر به افت عملکرد می‌شوند، ارزیابی شده است؟ متد اعمال تغییرات و متریک‌های عملکرد قبل و بعد از اعمال تغییرات را گزارش کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا پایداری عددی آزمایش شده و افت عملکرد در محدوده قابل قبول است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: با افزودن نویز Gaussian σ=0.01 به تصاویر ورودی، مدل توانست Accuracy = 0.910  را حفظ کند که نشان‌دهنده پایداری مناسب است.

7. محیط و قالب رابط کاربری (User Interface Environment & Layout)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
رابط کاربری یا محیط عملیاتی محصول چیست (وب، دسکتاپ، API و...)؟ لطفاً «حداقل نیازمندی‌های سخت‌افزاری و نرم‌افزاری» (System Requirements) جهت اجرای صحیح محصول در سمت کاربر را لیست کنید. ویژگی‌های کلیدی تعامل کاربر با مدل و محدودیت‌های دسترسی را شرح دهید و مستندات طراحی UI/UX یا داکیومنت API را ضمیمه نمایید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا محیط و قالب رابط کاربری با نوع محصول و کاربرد آن سازگار است؟ آیا مستندات محیط پیاده‌سازی و طراحی UI کافی، شفاف و قابل ممیزی هستند؟ آیا محدودیت‌ها و نیازمندی‌های تعامل کاربر با مدل رعایت شده است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: محیط: وب اپلیکیشن روی سرور کلود، قالب: داشبورد مانیتورینگ نتایج مدل، ویژگی‌ها: نمایش real-time خروجی‌ها، امکان فیلتر بر اساس تاریخ و مرکز، لاگین با سطوح دسترسی مختلف، مستندات طراحی UI و معماری در فایل docs/UI_spec.pdf ضمیمه شده است. 

8. مدیریت خطا و واسط کاربری (Error Handling & User Interface)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
در صورت ورود داده ناقص یا نادرست، مدل و رابط کاربری باید واکنش مناسبی نشان دهند، مانند نمایش پیام خطا، تولید خروجی کنترل‌شده یا رد داده ورودی، و نتایج تست‌های مربوطه باید مستندسازی شود؛ این شامل ثبت سناریوهای خطای آزمون‌شده، پیام‌های خطا یا کدهای وضعیت و مسیر لاگینگ و گزارش خطا است تا اطمینان حاصل شود سیستم پایدار و ایمن عمل می‌کند.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا آزمون‌های رفتار مدل و رابط کاربری در مواجهه با داده ناقص یا نامعتبر انجام شده‌است؟ آیا پیام‌ها، وضعیت‌ها و لاگ‌ها مطابق طراحی ایمن و بدون crash یا خطای پنهان هستند؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: ورودی بدون metadata patient_id یا تصویر با ابعاد کمتر از ۱۰۲۴×۱۰۲۴  پیام خطا نمایش داده شد “Invalid input: missing patient ID or insufficient image size”. داده رد شد و لاگ‌ در مسیر logs/invalid_inputs_2025-11.csv  ثبت گردید.

9. مستندسازی آزمون‌ها و شواهد (Test Documentation & Evidence)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
نتایج آزمون‌های انجام‌شده باید به‌صورت منظم و قابل ردیابی ذخیره شوند. (توجه: در صورتی که بازتولید آزمون‌ها به دلیل ماهیت داده‌های واقعی بالینی امکان‌پذیر نیست، یا محصول در رده کم‌ریسک قرار دارد، ارائه «نسخه حداقلی مستندات» شامل گزارش نهایی و تاییدیه‌های بالینی کافی است). در سایر موارد، فایل‌های گزارش (CSV/PDF) شامل زمان اجرا، نسخه مدل و متریک‌ها را ضمیمه کنید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا گزارش آزمون‌ها ساختارمند، نسخه‌دار و قابل ردیابی به اجرای مدل است؟ آیا می‌توان اجرای آزمون را بازتولید کرد؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: نتایج آزمون روی مجموعه خارجی در فایل results_external_2025-11.json  ذخیره شد که شامل زمان اجرا، نسخه مدل 1.2.0، متریک‌های Accuracy و F1 و وضعیت هر تست بود.



چک‌لیست شاخص اعتبارسنجی بالینی/کارکردی (داور بالینی):
هدف: بررسی ارتباط معنی‌دار خروجی مدل با هدف بالینی و تضمین عملکرد قابل‌قبول در جمعیت و بافت واقعی.
دامنه: مطالعه پیش‌از استقرار مدل (retrospective یا  prospective) با مقایسه عملکرد آن با روش مرجع یا متخصص انسانی.
جدول خلاصه امتیازدهی:
	ردیف
	معیار
	وزن خبرگان
	امتیاز داور (0-5)
	امتیاز نهایی

	1.
	طراحی مطالعه اعتبارسنجی
	0.9
	
	

	2.
	تعریف هدف بالینی، معیار طلایی و مقایسه با استاندارد مراقبت
	0.7
	
	

	3.
	جمعیت و شرایط آزمون
	0.7
	
	

	4.
	متریک‌ها و تحلیل عملکرد
	0.5
	
	

	5.
	تحلیل آماری و کفایت شواهد
	0.8
	
	

	6.
	گزارش محدودیت‌ها و نقاط ضعف
	0.8
	
	

	7.
	معیارهای عدالت سازگار با کاربرد
	0.5
	
	

	8.
	تحلیل علل و اقدام اصلاحی
	0.7
	
	

	امتیاز کل (حداکثر 40)
	
	



سوالات چک‌لیست:
1. طراحی مطالعه اعتبارسنجی (Study Design & Protocol)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
لطفاً جزئیات طراحی مطالعه را در بخش‌های زیر مشخص کنید و فایل‌های پروتکل و تاییدیه اخلاقی (IRB/Registry) را ضمیمه نمایید:
نوع مطالعه: گذشته‌نگر (Retrospective) یا آینده‌نگر (Prospective).
جامعه آماری: شرح جمعیت هدف، نام مراکز، و حجم نمونه.
معیارها: لیست معیارهای ورود (Inclusion) و خروج (Exclusion).
کنترل کیفیت داده: روش‌های آنوتیشن، خوانش کور (Blind reading) و تصادفی‌سازی (Randomization).
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
..............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا طراحی مطالعه متناسب با ریسک محصول است (مثلاً prospective برای محصولات پرخطر) ؟ آیا معیارهای ورود/خروج، جمعیت هدف و مراکز به‌درستی انتخاب شده‌اند؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: نوع مطالعه: بازنگری گذشته‌نگر از 3 مرکز؛ حجم نمونه: 1200 پرونده؛ معیار ورود: بیماران بالای 18 سال با تصویر X-ray در بازه زمانی مشخص؛ blind reading انجام شده است.

2. تعریف هدف بالینی، معیار طلایی و مقایسه با استاندارد مراقبت (Clinical Purpose, Gold Standard & Comparator / Standard of Care)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
هدف دقیق بالینی (مثلاً تشخیص ذات‌الریه) و «معیار طلایی» (Ground Truth) مورد استفاده برای سنجش (مانند نظر رادیولوژیست یا تست آزمایشگاهی) را مشخص کنید. عملکرد مدل با چه چیزی مقایسه شده است؟ متخصص انسانی یا روش مرجع؟ نوع فرضیه (برتری، عدم نقص یا هم‌ارزی) را بیان کرده و وضعیت «خوانش مستقل/کور» (Independent/Blind Reading) را جهت جلوگیری از سوگیری توضیح دهید.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی کنید آیا هدف بالینی و outcome شفاف، مبتنی بر استانداردهای بالینی و سازگار با کاربرد ادعایی تعریف شده‌اند، و آیا comparator انتخاب‌شده مناسب است و مقایسه بین مدل و روش مرجع به‌طور منصفانه و با فرضیه آماری مشخص انجام شده است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: هدف: تشخیص پنومونی اشباع در رادیوگرافی قفسه سینه؛ معیار طلایی: توافق دو رادیولوژیست خبره با داور سوم در موارد اختلاف؛ comparator: خوانش رادیولوژیست خبره؛ فرضیه: non-inferiority  با Δ=0.05 برای حساسیت؛ پروتکل: StudyProtocol_v1.pdf (Section 2.1)؛ خوانش‌ها به‌صورت blind انجام شد.

3. جمعیت و شرایط آزمون  (Population & Setting Representativeness)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
آیا داده‌های آزمون (Test Set) با محیط واقعی کاربرد مدل هم‌خوانی دارند؟ لطفاً گزارش توصیفی شامل موارد زیر را ارائه دهید:
محیط: لیست مراکز، نوع دستگاه‌ها و نسخه‌های تجهیزات مورد استفاده.
جمعیت‌شناسی: جداول توزیع دموگرافیک (سن، جنسیت و...).
بالینی: ویژگی‌های بالینی و نرخ شیوع بیماری در داده‌ها.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا جمعیت مطالعه با intended use سازگار است و تعمیم نتایج به محیط واقعی منطقی است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: نمونه‌گیری از سه بیمارستان شهری و یک مرکز روستایی؛ درصد سالمندان 18%؛ دستگاه‌های تصویربرداری مدل‌های X,Y,Z ذکر شده‌اند. تعمیم‌پذیری مناسب اما ناحیه جغرافیایی محدود است.

4. متریک‌ها و تحلیل عملکرد  (Performance Metrics & Analysis)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
نتایج ارزیابی عملکرد را به تفکیک زیر گزارش کنید:
شاخص‌ها: مقادیر دقیق (Sensitivity, Specificity, F1, AUROC و...) به همراه فاصله اطمینان ۹۵٪ (95% CI). تحلیل زیرگروه: نتایج تحلیل در زیرگروه‌های خاص (Subgroup Analysis) بر اساس سن، جنسیت یا مراکز مختلف (در صورت انجام).
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا متریک‌های ارائه‌شده برای کاربرد بالینی مناسب هستند؟ آیا CI گزارش و تحلیل زیرگروه انجام شده است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: 
- Sensitivity = 0.87 (95% CI: 0.84–0.90), Specificity = 0.78 (95% CI: 0.74–0.82) زیرگروه سالمندان  Sens=0.80

5. تحلیل آماری و کفایت شواهد  (Statistical Power & Evidence Adequacy)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
مستندات مربوط به کفایت داده‌ها را ارائه دهید:
تحلیل توان (Power Analysis): روش و پارامترهای استفاده شده برای تعیین حجم نمونه.
تعداد موارد: تعداد واقعی موارد مثبت/منفی در برابر تعداد مورد نیاز محاسباتی.
فرضیات: شرح روش‌های آماری و توزیع داده‌ها.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا حجم نمونه و طراحی آماری برای نتیجه‌گیری قابل اعتماد کفایت دارد؟ آیا روش محاسبه CI یا آزمون‌های آماری معتبر است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: Power analysis  با α=0.05 و β=0.2 برای تشخیص Δ=0.05 نیاز به 400 مورد مثبت داشته ؛ مجموعه‌ای با 450 مورد مثبت موجود است.

6. گزارش محدودیت‌ها و نقاط ضعف  (Limitations & Failure Cases)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
محدودیت‌های عملکردی مدل را شفاف‌سازی کنید:
نقاط ضعف: در چه شرایطی (سن خاص، کیفیت پایین تصویر، وضعیت بالینی خاص) عملکرد مدل افت می‌کند؟ (این موارد باید در IFU ذکر شوند.)
نمونه‌های خطا: ارائه‌ی نمونه‌های واقعی از موارد شکست (Failure Cases) به همراه لاگ‌ها یا تصاویر مربوطه.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا توسعه‌دهنده به‌صراحت محدودیت‌ها و سناریوهای خطا را بیان کرده است؟ آیا IFU با یافته‌های اعتبارسنجی سازگار است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: محدودیت: افت حساسیت در بیماران نوزاد (<1  سال)؛ در IFU ذکر شده است و توصیه ارجاع به پزشک در این گروه آمده است.

7. معیارهای عدالت سازگار با کاربرد  (Fairness Criteria Fit-for-Use)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
(در صورت استفاده از معیارهای عدالت/Fairness): توضیح دهید که معیارهای انتخاب شده (مانندEqualized Odds) چه ارتباطی با تصمیم‌گیری بالینی دارند و چگونه یک اختلاف آماری در این شاخص‌ها به یک پیامد بالینی ملموس ترجمه می‌شود؟
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
آیا معیار عدالت انتخابی با سناریوی بالینی هم‌راستا است (مثلاً در تریاژ حساسیت مهم‌تر است)؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: در تریاژ اورژانسی، امکان‌پذیر نیست که فقط Demographic Parity رعایت شود؛ توسعه‌دهنده Equalized Sensitivity را انتخاب کرده است که با تصمیم بالینی هم‌راستاست.

8. تحلیل علل و اقدام اصلاحی  (Root Cause & Mitigation Plan)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
در صورت مشاهده اختلاف عملکرد یا خطا، گزارش جامعی شامل موارد زیر ارائه دهید:
تحلیل ریشه‌ای (RCA): بررسی علل (کیفیت برچسب‌ها، کمبود داده در زیرگروه‌ها، تفاوت پروتکل‌ها و...).
اقدامات اصلاحی: راهکار انجام شده یا برنامه‌ریزی شده (جمع‌آوری داده تکمیلی، بازآموزی، وزن‌دهی یا محدود کردن دامنه کاربرد).
برنامه اجرا: زمان‌بندی، منابع و معیارهای سنجش موفقیت اصلاحات.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور: - آیا تحلیل ریشه‌ای قانع‌کننده است و آیا اقدام اصلاحی عملی و متناسب با ریسک پیشنهاد شده است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: RCA  نشان دهنده کم‌نمایشی قومیت C در داده آموزش  اقدام: جمع‌آوری 300 نمونه تکمیلی و بازآموزی با وزن‌دهی. معیار موفقیت: ΔSens کاهش به <0.03.
چک‌لیست شاخص پایش پسابازار و عملکرد دنیای واقعی:
هدف: مجموعه‌ای نظام‌مند از فعالیت‌ها برای گردآوری، تحلیل و اقدام اصلاحی بر اساس داده‌های عملکرد واقعی پس از صدور مجوز، به‌منظور تضمین پایداری، ایمنی و اثربخشی مدل و شناسایی انحرافات عملکرد (Model Drift).
دامنه: فاز پسابازار (post-market)؛ شامل  PMS،PMCF  و فعالیت‌های مرتبط پیش از/پس از انتشار به بازار.
جدول خلاصه امتیازدهی:
	ردیف
	معیار
	وزن خبرگان
	امتیاز داور (0-5)
	امتیاز نهایی

	1.
	چارچوب کلی PMS/PMCF برای مدل‌های هوش مصنوعی پس از صدور مجوز
	0.9
	
	

	2.
	سنجش عملکرد بالینی / عملیاتی
	0.9
	
	

	3.
	کشف و مدیریت رانش مدل
	0.8
	
	

	4.
	مدیریت گزارش‌های ناخواسته، عوارض یا خطاهای بحرانی
	0.9
	
	

	5.
	پیوند نتایج مدل با نتایج بالینی/نتایج نهایی
	0.9
	
	

	6.
	تغییرات و کنترل نسخه
	1
	
	

	7.
	حریم خصوصی، حفظ داده و انطباق قانونی
	0.8
	
	

	8.
	تعامل با کاربران نهایی و مدیریت بازخورد
	0.9
	
	

	امتیاز کل (حداکثر 40)
	
	



سوالات چک‌لیست:
1. چارچوب کلی PMS/PMCF برای مدل‌های هوش مصنوعی پس از صدور مجوز
· پرسش برای توسعه‌دهنده
باید برنامه‌ای رسمی و مکتوب برای پایش عملکرد مدل بعد از صدور مجوز (PMS) تهیه شود. این برنامه باید همراستا با استانداردهای مدیریت ریسک و کیفیت (مانند ISO14971 و ISO13485) بوده و شامل هدف‌ها، مسئولیت‌ها، زمان‌بندی اجرا و منابع لازم باشد. (برای محصولات با کلاس ریسک پایین، ارائه نسخه حداقلی و ساده‌سازی شده برنامه PMS قابل قبول است). همچنین روش رسیدگی به مشکلات (CAPA) و مدارک آموزشی ویژه کادر درمان یا کاربران نهایی (با فرض عدم آشنایی آن‌ها با پیچیدگی‌های هوش مصنوعی) باید ارائه شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
..............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی می‌کند که آیا برنامه PMS/PMCF وجود دارد و تأیید‌شده است؟ آیا اهداف پسابازار (مثل حفظ ایمنی و پایداری عملکرد) در مستندات تبیین شده‌اند؟ آیا نقش‌ها، منابع، زمان‌بندی و فرآیند اصلاح مشکلات تعریف شده‌اند؟ آیا سوابق و گزارش‌ها نگهداری می‌شوند؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: برنامه PMS_v1.0.pdf ضمیمه است؛ اهداف: پایش KPI هفتگی و گزارش ماهانه؛ مسئول :PMS واحد کیفیت؛ CAPA process: CAPA_workflow.pdf

2. سنجش عملکرد بالینی / عملیاتی (Key Performance Metrics)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
باید شاخص‌های کلیدی عملکرد مدل (KPIها) را مشخص کند (دقت، حساسیت، اختصاصیت و...). برای هر شاخص باید فرمول محاسبه، آستانه قابل قبول و دوره اندازه‌گیری (مثلاً ماهانه یا فصلی) تعریف شود. (توسعه‌دهنده باید تناسب بازه زمانی انتخاب شده برای پایش را با توجه به سرعت تغییرات داده‌ها و ماهیت بیماری توجیه نماید). همچنین لازم است نتایج عملکرد با نسخه مدل مرتبط و مستندسازی شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
بررسی می‌کند که آیا شاخص‌های عملکرد مدل تعریف و مستند شده‌اند؟ آیا روش محاسبه هر شاخص و آستانه قبول/رد مشخص است؟ آیا داده‌های عملکرد از دنیای واقعی جمع‌آوری و تحلیل می‌شوند؟ آیا تغییرات در عملکرد مدل در گذر زمان (trend) پایش می‌شود؟ آیا نتایج هر شاخص بر اساس نسخه مدل ثبت شده است؟
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: - KPIها: Sens, Spec, FPR, median latency; دوره اندازه‌گیری: هفتگی؛ داشبورد Grafana: pms/dashboard.

3. کشف و مدیریت  Model Drift (Concept & Data Drift)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
توسعه‌دهنده باید فرآیندی مستند برای پایش، کشف و مدیریت انحراف عملکرد مدل ارائه دهد. این شامل تعریف شاخص‌های تشخیص drift، روش مقایسه با توزیع پایه و دوره پایش (روزانه/هفتگی/ماهانه) است. (بازه زمانی پایش باید بر اساس حداقل‌های توصیه شده در راهنمای اجرایی یا با استدلال فنی معتبر تعیین گردد). همچنین باید توضیح دهد در صورت کشف drift، چه اقداماتی (بازآموزی، هشدار، محدودسازی خروجی) انجام می‌شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
ارزیاب باید بررسی کند که آیا انواع drift در مستندات مشخص شده‌اند و برای هر نوع، توزیع پایه (Baseline Distribution) وجود دارد یا خیر. باید اطمینان حاصل شود که روش‌های شناسایی انحراف، شامل آزمون‌های آماری معتبر و آستانه‌های تصمیم‌گیری مناسب، به‌صورت دقیق تعریف شده‌اند. ارزیاب بررسی می‌کند که پایش drift در بازه‌های زمانی مشخص انجام می‌شود و نتایج آن در قالب گزارش‌ها یا داشبوردهای تحلیلی ثبت می‌گردد. همچنین باید ارزیابی شود که فرآیند تحلیل ریشه‌ای (Root Cause Analysis) برای drift های مشاهده‌شده و سیاست‌های واکنشی (مانند بازآموزی مدل، تنظیم مجدد پارامترها یا به‌روزرسانی داده‌های مرجع) در مستندات به‌روشنی تعریف شده‌اند. داور همچنین باید اطمینان یابد که پیوند drift ها با نسخه مدل، تاریخ وقوع، و نتایج اقدامات اصلاحی در سوابق نگهداری می‌شود و آرشیو drift های گذشته قابل رهگیری است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال:
Monitoring: daily PSI on key features, weekly KS on prediction scores; alert if PSI>0.2 → trigger RCA and review.

4. مدیریت گزارش‌های ناخواسته، عوارض یا خطاهای بحرانی (Safety Incidents)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
توسعه‌دهنده باید یک برنامه مستند برای مدیریت ایمنی و ریسک مدل هوش مصنوعی پس از عرضه به بازار ارائه دهد. این برنامه باید شامل تعریف انواع ریسک‌ها (ایمنی بیمار، خطاهای بحرانی، پیامدهای بالینی)، شاخص‌های هشدار (Early Warning Indicators)، نحوه جمع‌آوری و تحلیل داده‌های خطا و شکایات، فرآیند گزارش‌دهی داخلی و همچنین به مراجع قانونی، و اقدامات اصلاحی (Corrective & Preventive Actions – CAPA) باشد. همچنین باید مشخص شود که چگونه هشدارها فعال می‌شوند، چه فرآیندهایی برای بررسی ریشه‌ای حوادث و drift های مرتبط با ایمنی طراحی شده‌اند و چگونه پیوند با نسخه مدل و زمان رخداد نگهداری می‌شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
ارزیاب باید بررسی کند که آیا انواع ریسک‌های مدل به‌طور کامل شناسایی و مستند شده‌اند و شاخص‌های هشدار مرتبط با ایمنی تعریف شده است. باید ارزیابی شود که فرآیند جمع‌آوری داده‌های مربوط به حوادث، خطاها، یا پیامدهای بالینی به‌صورت منظم انجام می‌شود و آیا اقدامات اصلاحی واضح و قابل اجرا هستند. همچنین ارزیاب باید اطمینان یابد که گزارش‌ها و هشدارها به موقع تولید می‌شوند، فرآیند تحلیل ریشه‌ای حوادث وجود دارد، و تمام داده‌ها و اقدامات اصلاحی با نسخه مدل و تاریخ رخدادها مرتبط هستند. رعایت الزامات قانونی و حریم خصوصی داده‌ها نیز باید بررسی شود.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال:
- IncidentForm_v1.xlsx؛ EWI: sudden ΔSensitivity>0.05؛ گزارشات به regulatory contact ظرف 7 روز ارسال می‌شود.

5. پیوند نتایج مدل با نتایج بالینی/نتایج نهایی (Clinical Outcome Linking)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
توسعه‌دهنده باید فرآیندی مستند برای پیوند دادن پیش‌بینی‌های مدل با نتایج بالینی واقعی ارائه دهد (Ground Truth). این فرآیند باید علاوه بر معیارهای آماری، شامل پایش «تعامل بالینی» باشد؛ به این معنی که نرخ رد پیشنهاد مدل توسط پزشک و میزان تداخل خروجی مدل با تصمیم نهایی بالینی سنجیده و گزارش شود. همچنین نحوه مدیریت داده‌های ناقص و گزارش‌های تحلیلی دوره‌ای باید ارائه گردد.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
ارزیاب باید بررسی کند که آیا معیارهای بالینی مورد استفاده برای ارزیابی عملکرد مدل به روشنی تعریف شده‌اند و داده‌های نتایج واقعی به‌طور دقیق جمع‌آوری و نگهداری می‌شوند. همچنین باید اطمینان حاصل شود که دوره‌های زمانی مقایسه پیش‌بینی‌های مدل با نتایج بالینی مشخص و قابل رصد هستند و روش مدیریت داده‌های ناقص یا گمشده تعریف شده است. ارزیاب باید بررسی کند که روش‌های آماری و شاخص‌های عملکرد برای سنجش دقت، حساسیت و سایر KPIها با نتایج بالینی مستند شده‌اند و اینکه نتایج با نسخه مدل مرتبط و قابل رهگیری هستند. گزارش‌های تحلیلی و داشبوردهای پیوند نتایج نیز باید به موقع تولید شده و برای تصمیم‌گیری و اصلاح مدل قابل استفاده باشند.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال: مقایسه 30-day outcome با پیش‌بینی ریسک؛ data linkage pipeline: rwp/linkage_v2.py.

6. تغییرات و کنترل نسخه (Versioning & Change Control)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
توسعه‌دهنده باید یک فرآیند مستند برای کنترل نسخه‌ها و مدیریت تغییرات مدل ارائه دهد. این فرآیند باید شامل تعریف نسخه‌های مدل، ثبت تغییرات در هر نسخه (از جمله اصلاح الگوریتم، به‌روزرسانی داده‌ها، تغییر پیش‌پردازش)، و ثبت تغییرات در فایل‌های مستند مرتبط باشد. همچنین باید مشخص شود که چگونه تغییرات کوچک (patch) و تغییرات بزرگ (major update) مدیریت می‌شوند، ارتباط هر نسخه با داده‌های آموزشی و شاخص‌های عملکرد قبلی نگهداری می‌شود و چه فرآیندی برای بازبینی و تأیید تغییرات قبل از انتشار به کار گرفته می‌شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
ارزیاب باید بررسی کند که آیا سیستم کنترل نسخه مدل، به صورت شفاف و کامل مستند شده است و برای هر نسخه، تغییرات اعمال شده به وضوح ثبت شده‌اند. همچنین باید اطمینان حاصل شود که هر تغییر، چه کوچک و چه بزرگ، از طریق فرآیند بازبینی و تأیید مشخص قبل از انتشار انجام می‌شود. ارزیاب باید بررسی کند که ارتباط نسخه‌های مدل با داده‌های آموزشی، شاخص‌های عملکرد گذشته و گزارش‌های PMS/PMCF حفظ شده و قابلیت ردیابی دارد. در نهایت، باید اطمینان حاصل شود که مستندات تغییرات، بازبینی‌ها، و اقدامات اصلاحی مرتبط با هر نسخه نگهداری و آرشیو می‌شوند تا در ممیزی‌ها قابل ارائه باشند.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال:
Versioning: semver; changelog.md; major update require QA sign-off and external validation

7. حریم خصوصی، حفظ داده و انطباق قانونی
· پرسش برای توسعه‌دهنده
توسعه‌دهنده باید یک برنامه مستند برای حفاظت از حریم خصوصی داده‌ها، امنیت اطلاعات و انطباق با الزامات قانونی ارائه دهد. این برنامه باید شامل سیاست‌های حفاظت از داده‌های شخصی و حساس، روش‌های رمزگذاری و pseudonymization، دسترسی محدود و کنترل‌شده به داده‌ها، و ذخیره‌سازی امن باشد. همچنین باید نشان داده شود که تمامی فرآیندها مطابق مقررات محلی و بین‌المللی (مانند GDPR، HIPAA، MDR) طراحی شده‌اند و مستندات مربوط به انطباق قانونی، مجوزهای دسترسی، و سوابق ممیزی نگهداری می‌شوند. در خصوص استانداردهای بین‌المللی (مانند HIPAA) که مرجع صدور گواهی داخلی ندارند، ارائه مستندات فنی مبنی بر «رعایت اصول و انطباق» کفایت می‌کند. همچنین برنامه امنیتی باید شامل آزمون‌های دوره‌ای نفوذ (Penetration Test) و رصد مستمر «حملات خصمانه» (Adversarial Attacks) به مدل باشد تا از پایایی انطباق و ایمنی داده‌ها اطمینان حاصل شود.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
ارزیاب باید بررسی کند که آیا توسعه‌دهنده سیاست‌ها و فرآیندهای حفاظت از داده‌ها و حریم خصوصی را به‌صورت کامل و مستند ارائه کرده است. همچنین باید اطمینان حاصل شود که روش‌های رمزگذاری، pseudonymization و کنترل دسترسی به داده‌ها به درستی پیاده‌سازی شده‌اند و هرگونه دسترسی یا تغییر داده‌ها قابل ردیابی و ثبت است. ارزیاب باید تأیید کند که تمامی فرآیندها و مستندات مطابق با مقررات قانونی ملی و بین‌المللی بوده و سوابق مربوط به مجوزها، بازبینی‌ها و ممیزی‌ها به‌طور منظم نگهداری می‌شوند. این تضمین می‌کند که داده‌ها به‌صورت ایمن مدیریت شده و ریسک‌های قانونی و نقض حریم خصوصی به حداقل رسیده است.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال:
- Pseudonymization pipeline و رمزگذاری-at-rest؛ GDPR DPIA document ضمیمه است.

8. تعامل با کاربران نهایی و مدیریت بازخورد (User Feedback & Usability)
· پرسش برای توسعه‌دهنده
توسعه‌دهنده باید فرآیند مستندی برای جمع‌آوری و مدیریت بازخورد کاربران ارائه دهد. این فرآیند باید شامل روش‌های جمع‌آوری بازخورد (نظرسنجی، فرم گزارش خطا، تماس با پشتیبانی)، ثبت و تحلیل بازخوردها، اولویت‌بندی مشکلات و پیشنهادها، و نحوه اقدام اصلاحی باشد. همچنین باید توضیح داده شود که بازخوردها چگونه به توسعه مدل یا بهبود رابط کاربری منتقل می‌شوند و مستندات تغییرات و اصلاحات ناشی از بازخورد کاربران نگهداری می‌شوند. شاخص‌های سنجش رضایت و قابلیت استفاده (usability metrics) باید تعریف و به‌صورت دوره‌ای گزارش شوند.
· محل پاسخ توسعه‌دهنده / شواهد
...............................................................................................................................................................................................................................................
· راهنمای داور
ارزیاب باید بررسی کند که آیا فرآیند جمع‌آوری و مدیریت بازخورد کاربران به طور کامل مستند شده است و شامل همه کانال‌های مناسب برای دریافت بازخورد واقعی از کاربران نهایی می‌باشد. همچنین باید اطمینان حاصل شود که بازخوردها به شکل منظم تحلیل و اولویت‌بندی می‌شوند و اقدامات اصلاحی یا بهبودهای طراحی و عملکرد مدل بر اساس آن‌ها انجام می‌گیرد. ارزیاب باید تأیید کند که مستندات تغییرات و اصلاحات ناشی از بازخورد نگهداری شده و قابل پیگیری هستند و شاخص‌های کیفیت تجربه کاربر (usability) به‌صورت دوره‌ای اندازه‌گیری و گزارش می‌شوند تا استفاده‌کنندگان بتوانند عملکرد مدل و رابط کاربری را در محیط واقعی ارزیابی کنند.
· توضیحات داور
...............................................................................................................................................................................................................................................
· ارزیابی داور  (امتیاز 0 – 5) ...........................................................
· مثال:
Monthly user surveys, in-app error reporting, backlog of fixes from feedback with timestamps
















امضاها و تأییدیه‌ها:

تایید توسعه‌دهنده (نام، تاریخ و امضا): 	.................................................................................................................

تایید داور (نام تاریخ، امضا): 		..................................................................................................................
فهرست وارسی شاخصهای اعتباربخشی محصولات مبتنی بر هوش مصنوعی در حوزه سلامت	   صفحه 31


image1.jpeg
Jr)‘a%/:

U/JL/)U’/MVLAH




