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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسـتاندارد  ةمؤسس ـ مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تـدوين  تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

 .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90 مورخ اداري عالي شوراي جلسه دومين و پنجاه و يكصد موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسه نام
  .جهت اجرا ابلاغ شده است 35838/206ايران تغيير و طي نامه شماره  سازمان ملي استاندارد

مؤسسـات   و مراكـز  نظران صاحب *كارشناسان مؤسسه از مركب فني هايكميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شـرايط  توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس  پـيش  .شـود  مي حاصل دولتي غير و دولتي هايسازمان نهادها، تخصصي، و  علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي ستانداردهايا

ايـران   )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
 .شود مي منتشر و چاپ

كننـد   مـي  تهيـه  شـده  تعيـين  ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مندعلاقه هايسازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش
بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  بـه  تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  لـي م اسـتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي
  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد سازمان كه مربوط استاندارد

المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون (ISO) 1استاندارد المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد
2(IEC) 3 انونيق شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كدكس  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است

هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5غذايي
  .شودمي گيريبهره الملليبين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، هايپيشرفت آخرين از كشور، خاص

 سلامت كنندگان، حفظمصرف از حمايت براي قانون، در شده بينيپيش موازين رعايت با تواند مي ايران زمان ملي استانداردسا

 از اجـراي بعضـي   اقتصـادي،  و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و

 استاندارد، اجبـاري  عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/ و كشور اخلد توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  بـراي  المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعـال  مؤسسات و هاسازمان خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هايسيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 نظـام  ضـوابط  اسـاس  بـر  را مؤسسات و هاسازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ،سنجش وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز

 هاآن عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران حيتتأييد صلا

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيـار  تعيين سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي

 .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي انداردهاياست سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي

 

                                                 
  

1-International organization for Standardization 
2-International Electro technical Commission 
3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  
4-Contact point 
5-Codex Alimentarius Commission 
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 كميسيون فني تدوين استاندارد

  »راهنما-هاي ايمني در استانداردهاي وسايل پزشكيتكوين و گنجانيدن جنبه« 
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 پيش گفتار

 نويسپيش كه  " راهنما- هاي ايمني در استانداردهاي وسايل پزشكيتكوين و گنجانيدن جنبه " داستاندار

 ادامه  در و تدوين شده و تهيهشركت اسلوب آفرينان آريا آذربايجان   توسط فني مربوط هايدركميسيون آن
 قرار تصويب مورد   21/11/91 مورخ  مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة يهاجلاس تادودومينسيصدوهش

 ايران، استانداردسازمان ملي مقررات  و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك است، گرفته

   .شوديممنتشر  ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هايپيشرفت و تحولات با هماهنگي و اميهمگ حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين، . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

  .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

    
 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيأمنبع و م

    
ISO/IEC Guide 63: 2012, Guide to the development and inclusion of safety aspects in 

International Standards for medical devices 
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  مقدمه 
و  بود كه به منظور ارائه رويكرد هماهنگ راهنمايي ، جزو اولين مداركISO/IEC Guide 51استاندارد 
نياز به  در استاندارد مزبور .شد منتشر ،الملليمفهوم ايمني هنگام تهيه استانداردهاي بين بارهدر 1همسازشده

 همخوان با استانداردراهنماي اضافي . بيني شده بودهمانند اين استاندارد، پيش 2راهنماهاي بخشييه ته

ISO/IEC Guide 51   مورد نياز باشد ممكن است ،وسيع وسايل پزشكي 3هاي درون ردهبخشبراي .  
با نجات جان  سواز يك   تنگاتنگ ورمرتبط با ايمني، به ط 5و قابليت استفاده 4مفهوم ايمني، از جمله عملكرد
ديگر با سلامتي  سوياز  و هاي پزشكي هستندمراقبت 6)هايآزمودني( هايبيماراني ارتباط دارد كه سوژه

  وسايل پزشكي و  تر شدنبا پيچيده. مرتبط است  آورند و هر فرد ديگرافرادي كه مراقبت به عمل مي
  .ها به همان نسبت افزايش يافته استآن هاي پزشكي، تلاش مورد نياز براي تضمين ايمنيسيستم

 چرا كه ممكن نيستهاي دقيق كه بتواند براي تمام موارد كاربرد داشته باشد، ارائه الزامات و توصيه
راهنماي حاضر و ساير . شوندهاي مختلف مطرح ميدر موقعيت رويكردهاي مختلفي براي تضمين ايمني
ها توجه شود، كمك در آن 7 "استفاده در صورت قابل اعمال بودن " راهنماهاي مشابه در صورتي كه به اصل

  .بود تدوين استانداردهاي سازگار خواهد شايان توجهي براي

                                                 
1-Harmnized approach    
2- Sectoral guides  
3-Category   
4-Performance   
5-Usability   
6- Subjects     
7-“ Use when applicable”   
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  راهنما-هاي ايمني در استانداردهاي وسايل پزشكيتكوين و گنجانيدن جنبه

  هدف  و دامنه كاربرد    1
در خصوص  ،ي وسايل پزشكيكنندگان استانداردهانبراي تدوي، تعيين راهنما ،هدف از تدوين اين استاندارد

مورد نظر براي استفاده در  مزبورايمني وسايل هاي ايمني در تهيه استانداردهاي چگونگي گنجانيدن جنبه
  . باشدمي 12136چارچوب مديريت ريسك طبق استاندارد ملي ايران شماره 

مورد استفاده  12136و استاندارد ملي ايران شماره  ISO/IEC Guide 51ـ اين استاندارد بايد به همراه استاندارد يادآوري 
  .قرار گيرد

 

  مراجع الزامي      2
. ها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن

  .شودبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي
ها و تجديدنظرهاي بعدي آن درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه

ها ارجاع داده شده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن. مورد نظراين استاندارد ملي ايران نيست
  .ر استها مورد نظهاي بعدي آننظر و اصلاحيه است، همواره آخرين تجديد

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد استاندارد الزامي است
  
  كاربرد مديريت ريسك در وسايل پزشكي - وسايل پزشكي  ،12136استانداردملي ايران شماره       2-1

2-2 ISO/IEC Guide 51, Safety aspects — Guidelines for their inclusion in standards  
 

 

  تعاريفاصطلاحات و        3
  :رودكار ميبه  زير تعاريف واصطلاحات  ،دراين استاندارد

3-1  
  مدرك همراه

 پاسخگو براي افراد در زمينه ايمني حاوي اطلاعاتياست  يمدركمنظور از مدرك همراه يك وسيله پزشكي، 
  . شودعرضه مي ، كه همراه وسيله پزشكي2انيا كاربر 1انكارورو نيز ، آنداري از در قبال نصب، استفاده و نگه

3 -2  
  3صدمه

 .باشدمي به سلامتي افراد، يا خسارت به اموال يا محيط زيست آسيبجراحت فيزيكي يا منظور از صدمه، 

  

                                                 
1-Operator    
2-User 
3-Harm   
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3-3  
  1عامل خطرزا

  .شود، عامل خطرزا ناميده ميمنبع بالقوه صدمه
عوامل خطرزاي شوك : براي مثال(ر تواند براي تعيين منشا يا ماهيت صدمه مورد انتظاـ اصطلاح عامل خطرزا مي يادآوري

  .محدودتر شود) خفگي و سوزيشدگي، بريدگي، سميت، آتشالكتريكي، له
3-4  

  موقعيت خطرناك
  .دنگيرزيست در معرض يك يا چند عامل خطرزا قرار ميافراد، اموال، يا محيط ، شرايطي كه در آن

3-5  
  استفاده مورد نظر
  هدف مورد نظر

شده از جانب سازنده ها و اطلاعات ارائهها، دستورالعملرايند، يا خدمت طبق ويژگياستفاده از يك كالا، ف
  .شود، استفاده مورد نظر ناميده ميبراي تامين هدف ساخت آن

3-6  
  چرخه عمر

، چرخه عمر آن 2وارهاييهمه مراحل در طول عمر وسيله پزشكي از ايده اوليه توليد تا كاراندازي نهايي و 
  .شودناميده مي

3-7  
  سازنده

گذاري وسيله پزشكي، بندي، يا نشانهشخص حقيقي يا حقوقي مسئول طراحي، توليد، بستهمنظور از سازنده، 
قطع نظر  باشد،مي گيرييا به خدمت رمونتاژ يك سيستم، يا تطبيق يك وسيله پزشكي پيش از ورود به بازا

  .توسط شخص ثالث به نمايندگي از اويا  دگرداز اين كه عمليات مزبور توسط خود فرد انجام مي
تواند براي تعريف اي ميشده توسط مقررات ملي يا منطقهشرايط و قيود بالقوه ارائه هنكته حائز توجه اين است ك ـ1يادآوري 

  .بيشتر سازنده به كار رود
  .مراجعه كنيد 13485اره گذاري به استاندارد ملي ايران ـايزو شمهاي بيشتر در باره نشانهبراي آگاهي ـ2يادآوري 

3-8  
  وسيله پزشكي

 ،  7"خارج از بدن موجود زنده" 6واكنشگر يا واسنجكاشتني، ، 5افزاربرقماشين،  ،4كارافزار، 3، دستگاهابزارهر 

 دريا تلفيقي  تكيبراي استفاده، به صورت  سازندهافزار، ماده، يا ساير اقلام مشابه يا مرتبط كه توسط نرم
                                                 
1-Hazards  
2-Disposal   
3-Apparatus 
4-Implement 
5-Applance 
6-Calibrtor  
7-In vitro   
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در  توليد شده است و دستيابي به عمل اصلي مورد نظر آنزير  مشخصن يك يا چند هدف انسان با تامي
ها، ممكن شناسي يا متابوليكي نبوده است، اما اين راهايمني هاي دارويي،داخل يا بر روي بدن انسان از راه

  :كننده باشنداست در ايفاي نقش آن كمك
  ،يف بيماريگيري، پايش، درمان يا تخفـ تشخيص، پيش الف
  ،آن جبرانيا  آسيب ، تسكينـ تشخيص، پايش، درمان ب
  ،از آناتومي يا فرايند فيزيولوژيكي حمايت، يا 1اصلاحـ بررسي، جايگزيني،  پ
  حفظ آن،يا  حمايت از حياتـ  ت
  ،ـ كنترل بارداري ث
   ،ـ گندزدايي وسايل پزشكي ج
هاي حاصل از بدن انسان در خارج از آزمون نمونهفراهم نمودن اطلاعات براي مقاصد پزشكي به وسيله ـ  چ

  . بدن
  .تدوين شده است GHTF(2(سازي جهاني توسط كارگروه هماهنگ "وسيله پزشكي" اصطلاحـ  1يادآوري
شوند، گرچه هنوز رويكرد شده در زير، بعضي مواقع به عنوان وسايل پزشكي قلمداد ميمحصولات نامبرده ـ 2يادآوري

  :خصوص وجود نداردهماهنگي در اين 
  معلول،/افراد ناتوانبراي ـ وسايل كمكي  الف
  ها و جراحات در حيوانات،تشخيص بيماري/ـ ابزارهايي براي درمان ب
  ـ لوازم جانبي براي وسايل پزشكي،  پ
  ـ مواد گندزدا، ت
الذكر را برآورده كنند زامات تعريف فوقتوانند الميها استفاده شده است، در آنهاي حيواني و انساني بافتاز ـ ابزارهايي كه  ج

  . قرار دارندهاي متفاوت كنترل در معرضاما 
3-9  

  1ماندهباقيريسك 
  .ماندباقي مي پس از انجام دادن همه اقدامات كنترل ريسك ، ريسكي است كهماندهباقيريسك منظور از 
به  "اقدامات كنترل ريسك"بيشتر از اصطلاح  ٢"اقدامات حفاظتي"اصطلاح  ISO/IEC Guide 51در استاندارد -1يادآوري 

  . كار رفته است
3-10  

  ريسك
  .شود، ريسك ناميده ميتلفيق احتمال وقوع صدمه و شدت آن

  
  
  

                                                 
1- Modification   
2- Global Harmonization Task Force  
3-Residual   
4-Protective measures   
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3-11  
  تحليل ريسك
، تحليل ريسك ناميده ريسك تخمينو  زامند از اطلاعات در دسترس براي شناسايي عوامل خطراستفاده نظام

  .شودمي
هاي خطرناك و صدمه را توانند موقعيتهاي مختلف وقايعي است كه ميريسك دربرگيرنده بررسي تواليـ تحليل  يادآوري

  .ايجاد كنند
3-12  

  كنترل ريسك
شود يا شده كاهش داده ميخاذ تصميمات و اجراي اقداماتي ريسك تا سطوح تعيينتبا ا ، فرايندي كه در آن
  .مانددر آن سطوح مي

3-13  
  ريسك تخمين
  .باشدمي و شدت آن صدمهفرايند به كار رفته براي تعيين ارقام احتمال وقوع ريسك،  تخميناز منظور 

3-14  
  ريسك 1سنجش

، آن قبول بودن به منظور تعيين قابل معين شده در برابر معيارهاي ريسكزدهتخمينفرايند مقايسه ريسك 
  .شودسنجش ريسك ناميده مي

3-15  
  مديريت ريسك

براي  2هاهاي اجرايي و كاربست، روشمديريتي هايمشيمند خطكاربرد نظاميسك، منظور از مديريت ر
  .است وظايف تحليل، سنجش، كنترل و پايش ريسك

3-16  
  ايمني

  .شود، ايمني ناميده ميقبولعاري بودن از ريسك غير قابل 
3-17  

  شدت
  .باشدمي معيار تبعات احتمالي يك عامل خطرزامنظور از شدت، 

3-18  
  يت استفادهقابل

و  كاربر اثربخشي، كارايي، سهولت يادگيريكه  است كاربري از رابط يمشخصاتمنظور از قابليت استفاده، 
  .نمايدرا برقرار مي رضايت وي

                                                 
1-Evaluation   
2-Practice   
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3-19  
  خطاي استفاده

تظار نعمل يا حذف عملي كه منجر به بروز پاسخ متفاوت وسيله پزشكي با پاسخ مورد نظر سازنده يا مورد ا
  . شودكاربر مي
  .استو اشتباهات  هاها، سهوخطاي استفاده شامل لغزش -1يادآوري 
  .مراجعه كنيد 12137ملي ايران شماره استاندارد  تپيوست  3ـ1ت ـبه بند  -2يادآوري 
  .شودپاسخ فيزيولوژيكي غيرقابل انتظار بيمار به خودي خود به عنوان خطاي استفاده تلقي نمي -3يادآوري 

3-20  
  1تصديق

  .شوده، تصديق ناميده ميشدالزامات مشخص تامينفراهم آوردن شواهد عيني در مورد  يد از طريقتائ
  .رودبه كار مي) پس از تصديق(به منظور مشخص كردن وضعيت مرتبط  "شدهتصديق"اصطلاح  ـ1يادآوري 
  :هايي باشد از قبيلتواند شامل فعاليتتائيد مي ـ2يادآوري 

  ؛هاي ديگرروشانجام محاسبات به  -الف
  ؛ها به اثبات رسيده استهاي مشابه كه درستي آنمقايسه مشخصات يك طراحي جديد با مشخصات طراحي -ب
  و ؛2)از طريق نشان دادن(ها و اثبات انجام آزمون -پ
  . بازنگري مدارك پيش از صدور -ت
  
  استانداردهاي ايمني وسيله پزشكي تهيهاصول   4
  ملاحظات كلي  4-1

پشتيباني از تكوين و توليد وسايل پزشكي با سطح  :داردهاي ايمني وسيله پزشكي عبارت است ازهدف استان
  . و سازگار پذيربينيايمني پيش

  :به منظور حصول اين هدف، استانداردهاي ايمني وسيله پزشكي بايستي
  ،ياري نمايند 3اثربخشـ سازندگان را در طراحي و توليد وسايل پزشكي ايمن و  الف
را در ارزيابي انطباق  4مقرراتيكننده، و مراجع هاي آزمون، آزمايشگاه1ندهدهـ سازندگان، نهادهاي گواهي ب

  و ،بازار ياري كنند با الزامات قانوني و
استفاده از وسايل پزشكي  مربوط بههاي مديريت ريسك دررا  5هاي بهداشتيكنندگان مراقبتـ تامين پ

 .نمايندياري 

                                                 
1-Verification   
2-Demonstration 
3-Effective   
4- Certification bodies   
5-Regulatory authorities   
6-Health care providers    
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فوق الذكر،  1پزشكي كه كاملا براي ياري رساندن به سهامداران وسايلنداردهاي ايمني ان استبه منظور تدوي
 5به بند (استفاده كنند   2وب مبتني بر ريسكچشود كه از چاركنندگان خواسته ميمناسب باشند، از تدوين

  ).مراجعه كنيد
  ايمني هايدامنه كاربرد استاندارد  4-2 

دهاي ايمني وسايل پزشكي مستلزم رويكرد جهاني است كه سازندگان، كاربران، ريزي و تكوين استاندارطرح
هاي مسئول براي و بين كميته ونهماهنگي تنگاتنگ در. گيردميو سهامداران ديگر را دربر مقرراتيمراجع 

ايمني در تهيه استانداردها  3آمايشتا رويكرد يكدست و منطقي براي  است، يوسايل پزشكي مختلف ضرور
كه هر استانداردي به كننده اين امر خواهد بود تعيين دامنه كاربرد استانداردهاي ايمني تضمين. ديد آيدپ

تر استانداردهايي با كاربرد وسيع هبديگر مرتبط هاي جنبههمه براي و است هاي خاصي محدود شده جنبه
  :به موارد زير تكيه داردچنين سلسله مراتبي . خواهد شدداده ارجاع 

هاي عمومي ، دربرگيرنده مفاهيم اساسي، اصول و الزامات با توجه به جنبه2ـ استانداردهاي ايمني پايه فال
ردهاي ايمني پايه ااستاند(اي از كالاها، فرايندها و خدمات يا طيف گسترده نوعمال براي همه عايمني قابل ا

  ؛)شوندتلقي مي 3بعضي مواقع به عنوان استانداردهاي افقي
هاي ايمني قابل اعمال براي چند، يا يك مجموعه از ، دربرگيرنده جنبه4تانداردهاي ايمني گروهياسـ  ب

  .دهندممكن به استانداردهاي ايمني پايه ارجاع مي حدكالاها، فرايندها يا خدمات مشابه كه تا 
 ايا مجموعه، يخاص محصولبراي  يايمن ضروري ، دربرگيرنده همه جوانبمحصولاستانداردهاي ايمني ـ  پ
، كه تا حد ممكن به استانداردهاي ايمني پايه و استانداردهاي )ها(، يا خدمت )ها(، فرايند)ها(محصولاز 

 5بعضي مواقع به عنوان استانداردهاي عمودي محصولاستانداردهاي ايمني (دهند ايمني گروهي ارجاع مي
 .)شوندمي تلقي

  .ذكر شده است ISO/IEC Guide 51اين سلسله مراتب در استاندارد 
) مراجعه كنيد 3-4به بند (الزامات ايمني براي وسايل پزشكي ممكن است در انواع مختلفي از استانداردها  

  .وجود داشته باشدالذكر در هر سطح مقتضي در سلسله مراتب فوق تواندميكه گنجانيده شود 
  انواع استانداردها  4-3
  محصولاستانداردهاي   4-3-1

  :توانندي محصول مياستانداردها
هاي كنند و دربرگيرنده روشايمني يا عملكردي را بيان مي  6هايپارامترردهايي باشند كه ااستاندـ  الف

  د، يا نبه كار رو آن پارامترهاانطباق با  اثباتتواند براي آزمون مرجع هستند كه مي

                                                 
1-Stakeholders   
2-Risk-based framework 
3-Treatment   
4-Basic safety standards   
5-Horizontal standards 
6-Group safety standards 
7-Vertical standards 
8-Parameters 
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شده براي ايمني و عملكرد اظهار  1لقبو/استانداردهاي روش آزمون باشند كه التزام به معيارهاي ردـ  ب
  .ضرورت دارد

در  1به بند الف ـدر ايمني و اثربخشي وسايل پزشكي  محصولاستانداردهاي  نقشبه منظور آگاهي از  
  .، مراجعه كنيدپيوست اطلاعاتي الف

    استانداردهاي فرايند  4-3-2
  :توانندمي ي فراينداستانداردها

كنند كه در آن سازنده قادر به طراحي، باشند كه چارچوبي را تعيين مي ـ استانداردهاي سيستم كيفيت الف
  برآورده كند، يابه طور مداوم را  هاتكوين و توليد وسايل پزشكي است كه ويژگي

كنند كه سازنده در آن قادر به طراحي، تكوين وسايل ـ استانداردهايي باشند كه چارچوبي را تعيين مي ب
  است، يا باثباتخشي پزشكي با ايمني و اثرب

و   ـ استانداردهايي براي فرايندهاي به كار رفته براي طراحي، تكوين يا توليد وسايل پزشكي ايمن پ
  .باشند )هاي بالينيبررسي بيولوژيكي وسازي، ارزيابي سترون :براي مثال(  اثربخش

پيوست  2به بند الف ـ، استانداردهاي فرايند در ايمني و اثربخشي وسايل پزشكي نقشبراي آگاهي از 
  . مراجعه كنيداطلاعاتي الف 

اين استانداردها  چون داد، جايها ردهيكي از اين  در راحتيبه توان را نميبعضي از انواع استانداردها 
 4- 3- 4و  3-3- 4ها در بندهاي مثال.  كنندميتلفيق  ها راو استانداردهاي فرايند محصول نوع خصوصيات

  . شده است ذكر
  محيطياستانداردهاي نصب و زيست      4-3-3

. هاي بزرگ و وسايل پزشكي فعال مناسب هستندعموما براي سيستم محيطيي نصب و زيستاستانداردها
  :توانندميمحيطي استانداردهاي نصب و زيست

  باشند، )كشي الكتريكيسيم و X2حفاظت اشعه : براي مثال(ـ استانداردهاي ساخت و نصب  الف
چند وسيله  اتصالبراي را هاي اجرايي و روش هاي مناسباحتياط كه دباشنتانداردهاي سيستم ـ اس ب

  .دهندتوضيح ميمتعدد درون يك سيستم واحد 
دهند را مورد توجه قرار ميبازرسي هاي اجرايي روشو مناسب د كه آزمون ناندازي باشـ استانداردهاي راه پ

  ، ياشوندبه كار برده مياوليه  كاربريه دائمي پيش از شدتجهيزات نصبها و سيستمكه براي 
از عدم تاثير اطمينان  را براي حصولهايي و آزمون هاحتياطبه امحيطي باشند كه ـ استانداردهاي زيست ت

موضوع ديگري كه در اين استانداردها مورد  .دهندمورد توجه قرار ميوسيله پزشكي بر محيط خود  منفي
 :براي مثال( شودرد اين است كه محيط سبب تخريب يا اختلال در عملكرد وسيله نميگيتوجه قرار مي

  . )3انداردهاي سازگاري با الكترومغناطيستاس
  

                                                 
1-Pass/fail criteria   
2-X-ray shielding   
3-Electromagnetic compatibility    
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 1فرايند ـ حيناستانداردهاي   4-3-4

  :توانندمي ـ فرايند حيناستانداردهاي 
 ،فعالايمني وسايل پزشكي  هك تضمين كنندتا  ،باشند 2خدمت حين ـ استانداردهاي آزمون روزمره در الف

  يا ،شودحفظ ميطي عمر مفيد تجهيزات 
وسايل پزشكي  4درستيو  مناسب و مداوم كاركردتا  ،ـ استانداردهاي تضمين كيفيت و كاليبراسيون باشند ب
  .تضمين نمايند ،با ايمني موارد مرتبطدر را 
  عملي به ايمني نگاه         4-4

: عبارتند از هاتقاضا اين. شود متوازن، فرايند يا خدمت محصول دربارهديگر  يهاريسك بايد در برابر تقاضا
 ميزانكنندگان استاندارد بايستي به اين نكته توجه داشته باشند كه تدوين. و هزينه مناسب بودنمنفعت، 
از . اشدب متناسببايستي با سطح ريسك ) آزمون مورد نياز يا مستندات: براي مثال(مورد نياز سازنده  كوشش

تعريف  قبول عاري بودن از ريسك غيرقابل صورتدست نيافتني است، ايمني به  3آن جايي كه ريسك صفر
انتظار . است كه بايد دنبال شود، نيل به آن نبايستي مورد انتظار باشد يآرمان رگرچه ريسك صف. شودمي
از قبيل  موجوداطلاعات در آن ه ريسك كقبول بودن    عبارت است از انتخاب معيارهاي قابل بينانهواقع

 سلامتيسطح بالايي از ايمني و حفظ  منتج بهو لحاظ  انسهامدار منافع ،1شده روزپذيرفته تكنولوژيآخرين 
  .شوندمي

 نوع به خاطر  وسايل پزشكيبعضي از  هك توجه شودبه اين نكته  لازم استدر ارزيابي ايمني وسايل پزشكي 
ميسر ها آناثربخشي كاهش بدون  حذف آنكه  دارند 2يذاتها، ريسك آن ربريكا، تركيب يا شرايط ياتعمل

 . نيست

 ها در باره ايمني وسايل پزشكيقضاوت جملهاز  هاميان فرهنگ هاي پزشكي و بهداشتيها در كاربستتفاوت
 ات درتغيير طي زمان به موازات ،دوشعلاوه بر اين، آن چه در فرهنگي ايمن در نظر گرفته مي. وجود دارد

به كار تحت آن كه الزامات فني  يسايي شرايط خاصاشنبا . يابدمي هاي اجتماعي تغييرها و ارزشفناوري
  .توان به اين مسائل پرداخت، ميرودمي

ها الزامات مرتبط با ايمني وسيله پزشكي يا استفاده ايمن از آن موردبايستي در  ،كنندگان استانداردتدوين
  .بپرهيزندبراي ايمني  غير ضروري  ها يا كاركردهاياز ويژگي تمركز كنند و

   ريسكمديريت       4-5
  :گيردمي بر فرايند مديريت ريسك براي وسايل پزشكي موارد زير را در

  ريسك؛ قبول بودن  ـ تعيين معيارهاي قابل الف
  ؛شوديم منجر هاي خطرناككه به موقعيت 7ـ شناسايي عوامل خطرزا و سناريوهايي ب

                                                 
1-In-process standards 
2-In-service testing standards 
3-Accuracy  

Zero risk 4- 
5- State of the art 
6-Inherent   
7- Scenarios 
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   ؛مربوطهاي ريسك تخمينـ  پ
 قابلمعيارهاي  تامين به منظور ،نيازريسك، برحسب هر ـ شناسايي اقدامات كنترل ريسك براي كاهش  ت

  ؛ريسك قبول بودن
  ؛ـ اجراي اقدامات كنترل ريسك ث
  . ـ تصديق اثربخشي اقدامات كنترل ريسك ج

  . ، شرح داده شده است12136ي ايران شماره در استاندارد ملبه طور جامع فرايند مديريت ريسك 
تدوين استانداردها عبارت است از از هدف . باشدشناسايي عوامل خطرزا  مبتني بربايستي  ،تدوين استانداردها

كنند به مشخص ميرا ها نترل ريسكك شناسايي عوامل خطرزا يا اقدامات هاياستانداردهايي كه روش تهيه
  ).مراجعه كنيد 6-3به بند ( تامين شودريسك  قبول بودن  لمعيارهاي قاب اي كهگونه

در  براي گنجانيدن الزامات مناسبهنگام تعيين  ملاحظات مزبور را بايستيكنندگان استانداردها تدوين
  .دهند، مدنظر قرار هااستاندارد

زگار با سازي سيستم مديريت ريسك ساپيادهدر باره چگونگي تسهيل شدن  را ديدگاه اجمالي 6بند 
  .دنك، ارائه ميبا كمك استانداردهاي ايمني وسايل پزشكي 12136استاندارد ملي ايران شماره 

  ريسك قبول بودن  معيارهاي قابل        4-6
وسايل پزشكي با سطح قابل  پشتيباني از تكوين: هدف استانداردهاي ايمني وسيله پزشكي عبارت است از

 هنگام توصيف معيارهاي قابل قبول بودن، ني وسايل پزشكي بايستياستانداردهاي ايم .از ريسكقبولي 
  .كنندو معيارهاي عملكرد را فراهم  1معيارهاي عملي از قبيل حدود طراحي

  شناسي كنترل ريسكروش/هاروش        4-7
 وابستههاي هاي مناسب براي كنترل ريسكاسينشروش/هااستانداردهاي ايمني وسيله پزشكي بايستي روش

، 2كاريسرويس و عملكرد، طراحي، فرايند ساخت، نصب  هايجنبهو  را تعيين كند مرتبطوسايل پزشكي  هب
  .در بر گيردريسك در سرتاسر چرخه كامل عمر مديريت بر مبناي رويكرد  را
  استانداردهاي ايمني وسايل پزشكي 3سازيهماهنگ       4-8

و نيز قوانين  ، استانداردهاوسايل پزشكي موجودبايد به  ،جديد استاندارد ايمني وسيله پزشكيهر تدوين براي 
استانداردهاي  به متندر صورت ارتباط، هر استاندارد جديد بايستي . توجه شودالمللي اي و بينملي، منطقه

چنان چه به سهولت  يا شفافيت كاربري (ن وبا بازنويسي مت يا ها،ه آنب ارجاع وسيلهه ، خواه بموجود
  . استفاده نمايد) ارد كمك كنداستاند

  4مقرراتيمفاهيم ضمني          4-9
 تحت مقررات خاصيها در بسياري از كشورها سايل پزشكي كه فروش و استفاده از آنوايمني و اثربخشي 

  . براي مراجع مقرراتي اهميت خاصي دارند، قرار دارد

                                                 
1-Design limits   
2-Servicing   
3-Coordination   
4-Regulatory implications  
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 به لحاظ حقوقيحالت خود  اين، كه در گيرنديمورد استناد قرار ممقررات و قوانين  دراستانداردها اغلب 
وسيله پزشكي با استاندارد  در شرايطي كهوجود دارند كه  هاييسيستمديگر،  1در شقي. شوندآور ميالزام

  . شودمي انگاشتهمنطبق با مقررات  دهد، نشان ميشده انطباق مشخص
 ي مورد انتظارمنطقبه طور  آن چه و ، قرار دادمورد استناد نيز  2قضاييعاويدر د توانرا مي استانداردها

  .است
تدوين  هنگام استانداردها احتماليقانوني و مقرراتي  از مفاهيم ضمنيكنندگان استانداردها بايستي تدوين

  . باشندداشته  يآگاه ،هاآن
  
  چارچوب مبتني بر ريسك براي تدوين استاندارد ايمني وسايل پزشكي      5
  كليات   1- 5

هاي وسايل پزشكي، اقدامات كنترل ريسك براي ريسك 12136به كارگيري استاندارد ملي ايران شماره در 
انتخاب اقدام كنترل . باشد ،هاي فرايندكنترل و محصولهاي طراحي ويژگي شاملتواند شده ميانتخاب

به، هنگام به به طور مشا. است وابسته موجودريسك به اثربخشي و عملي بودن اقدامات كنترل ريسك 
يا فرايند  محصولنداردها، نوع استاندارد ممكن است استاندارد اتدوين است درمزبور  كارگيري اصول استاندارد

  :وابسته به موارد زير استانتخاب اين . باشد )مراجعه كنيد 3- 4به بند ( اين دويا تلفيقي از 
  ؛تحت تجزيه و تحليلوسيله پزشكي يا فرايند ـ  الف
  .شدهشناسايي شدهناشيهاي ريسك ـ ب

  .دامنه كاربرد استاندارد بايستي بازتاباننده اين انتخاب باشد
  اين امر، . كندمتابعت مي 12136استاندارد ملي ايران شماره  مربوط به روال كارمراحل از  4بند  

نياز براي استاندارد  شناساييهنگام  ،ي رامندسازد تا رويكرد نظامرا قادر مي هاكنندگان استانداردتدوين
اين . اتخاذ كنند ،ها در استاندارد گنجانيده شودهاي ريسكي كه بايستي براي مديريت ريسكايمني و كنترل

استانداردهاي محصول . نمايند جديد يا يك پروژه جديد كمك 3طرح پيشنهاديتوانند براي تهيه مراحل مي
هر چند بند . به كار روند محصولهاي براي كنترل ريسك  و فرايند ممكن است به عنوان رويكردهاي مختلف

اعمال  به طور برابر محور است، براي هر تلاشي كه ممكن است منجر به استاندارد فرايند شود، محصول ـ 5
  .شودمي

  :وجود دارددو دليل براي اين كار 
  با استفاده از  كنترل مندزنيا كهباشد فرايندهايي  شاملگرچه مديريت انواع مختلف ريسك ممكن است ـ  الف

حصول كنندگان استانداردهاي فرايند ، براي تدوينهستندهاي مختلف ها يا شيوههاي اجرايي، مدلروش
  .ضرورت دارد محصولتوسط اهداف مديريت ريسك  اطمينان از تامين

  .شودعيين ميت محصولاهداف مديريت ريسك  تامينارزش استاندارد فرايند براساس مفيد بودن آن در ـ  ب

                                                 
1-Alternatively    
2-Litigation  
3-Proposal  
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نياز  خصوصگيري در تصميم 9-5بند ، ممكن است در فاز شناسايي مشكل 8-5تا  2- 5بندهاي  ،از اين رو 
هاي كنترل ريسك تصميم در باره روشاتخاذ براي  10-5ها با يك استاندارد و بند براي مديريت ريسك

  .كننده باشندكمك )اطلاعات ايمني و ندهاي فرايپارمتريا  اهاي ايمني، كنترل فرايندهبراي مثال ويژگي(
  مديريت چارچوب مبتني بر ريسك  2- 5

استاندارد استاندارد ايمني وسيله پزشكي، مستقل از نوع  بهنياز  خصوصگيري در هنگام تصميماولين وظايف 
  :عبارت است از

  وسيله پزشكي يا فرايند؛ دتعيين كاربر  2-1- 5
  ؛مرتبطا فرايند يا ايمني وسيله پزشكي ب مربوطهاي شناسايي ويژگي  2-2- 5
  كاربريزشكي و پهاي خطرناك همراه با چرخه عمر وسايل شناسايي عوامل خطرزا و موقعيت  2-3- 5
  ؛هاآن 

  ؛و عوامل خطرزا ازهاي حاصل ريسككنترل  بهيا عدم نياز نياز تعيين    2-4- 5
  .استكنترل قابل  استانداردكمك هايي كه با ريسكآن دسته از تعيين   2-5- 5
      هاويژگيو  دكاربر   3- 5
  :دربرگيرنده موارد زير است ،تحت ملاحظه يوسايل پزشكي يا فرايندها دتعيين كاربر   3-1- 5

هايي كه قرار است غربال، پايش، يا بيماري هاناراحتي :براي مثال(پزشكي مورد نظر  1انديكاسيونـ  الف
  ؛)دنشو پيشگيرييا  شناسايي ،درمان

  ؛ )، بيمارييوزن، سلامت براي مثال سن،(يت بيمار مورد نظر عـ جم ب
   ؛ با آن تعاملدر ـ قسمت مورد نظر بدن يا نوع بافت به كار رفته يا  پ
  ؛كاربر مورد نظر 2ـ پروفايل ت
  مورد نظر؛ هاي استفادهروشـ محيط، شرايط و  ث
  .)كاليبراسيون و  سازي، مونتاژسترون :راي مثالب(ويس پيش از استفاده سرو هاي اجرايي مقدماتي ـ روش ج
اين نكته تواند بر ايمني بيماران و كاربران تاثير بگذارد و وسيله پزشكي يا فرايند مي هايويژگي   3-2- 5

نوعي دربرگيرنده موارد زير  هايويژگي. يك استاندارد مورد توجه قرار گيرد براي سنجيبايستي هنگام نياز
  :است
  رون بودن؛ستـ  الف
  ؛3سازگاريزيستـ  ب
  ؛4ييزاتبـ  پ
  ؛5قابليت اعتمادـ  ت
  قابليت استفاده؛ـ  ث

                                                 
1-Indication   
2-Profile   
3-Biocompatibility    
4-Pyrogenicity   
5-Reliability    



12 

 

  ؛1كارآمديـ  ج
  حساسيت و اختصاصي بودن؛ـ  چ
  ايمني الكتريكي؛ـ  ح
  قدرت مكانيكي؛ـ  خ
  .ايمني تشعشعـ  د

وسايل پزشكي يا  تعريف ،هاي خطرناكمند عوامل خطرزا و موقعيتشناسايي نظام براينكته حائز اهميت 
  .شود تواند عارضايمني مي مشكلات مواردي است كهتعيين كافي براي با جزئيات  مورد نظرفرايندهاي 

  هاي خطرناكو موقعيت اشناسايي عوامل خطرز     4- 5
  :به طور معمول دربرگيرنده موارد زير است ،شناسايي عوامل خطرزا

استفاده  يا روشوسيله پزشكي  استفاده از معمول ا روششناسايي عوامل خطرزاي احتمالي مرتبط بـ  الف
   پذير از آن؛ بينينادرست پيش

  . منتج شودموقعيت خطرناك  هتواند بكه ميحوادثي شناسايي توالي ـ  ب 
وسيله پزشكي هم در شرايط معمولي  اب مرتبط پذيربينيشده و پيشپس از شناسايي عوامل خطرزاي شناخته

هاي خطرناك و موقعيتبه تواند حوادثي كه مي پذيربينيپيش لازم است كه سلسله، 2صنقشرايط در و هم 
  .اين روابط ترسيم شده است 1در شكل . مورد توجه قرار گيرد دامن زند، صدمه 

ا مواجهه با صدمه يحوادث يا شرايط ديگر منجر به موقعيت خطرناك  سلسله در يك تواندميعامل خطرزا 
ناشي  توانداي كه ميشدت و احتمال وقوع صدمه تخمينبه وسيله توان ميرا له، ريسك در اين مرح. شود

ممكن  نقصبا شرايط  مربوط به پذيربينييادآوري اين نكته لازم است كه حوادث پيش. نمودارزيابي شود، 
  .وسيله پزشكي را در برگيرد كاريهاي مرتبط با ساخت، نصب، يا سرويساست فعاليت

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1-Functionality   
2-Fault  
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  :راهنما
P1 احتمال وقوع موقعيت خطرناك  
P2  موقعيت خطرناك منجر به آسيب احتمال  
  

  صدمهحوادث، موقعيت خطرناك و  تواليارتباط بين عامل خطرزا،  نمايش تصويريـ  1شكل 
  
  هاي خطرناكانواع عوامل خطرزا و موقعيت    5- 5
  كليات  5-1- 5

مراجعه  12137هاي خطرناك، به پيوست ث استاندارد ملي ايران رزا و موقعيتعوامل خط آگاهي ازبراي 
  . كنيد

  مربوط به وسايل پزشكي هاي خطرناكعوامل خطرزا و موقعيت  5-2- 5
از آن . به ماهيت وسيله پزشكي بستگي داردتا حد زيادي مرتبط با وسيله پزشكي  احتماليعوامل خطرزاي 

بايستي عوامل خطرزاي وسايل پزشكي استاندارد له پزشكي ممكن نيست، وسي خراب نشدنجايي كه تضمين 
به عنوان . ، تشخيص دهدهستند در ارتباطو ايمني كاربر  سلامتو ايمني بيمار و  سلامت وضعيت، باكه را 

پيش از نقص  ، وسيله پزشكي بايستييا عملي بودن ممكن وسيله پزشكي بايستي در صورتروش جايگزين، 

  
 توالي

 حوادث

  
 عامل خطرزا

  
 موقعيت خطرناك

  
 صدمه

  
 وقوع صدمه احتمال شدت صدمه

 ريسك

P1  × P2 

P2 

  )  P1(مواجهه   
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شوند، اما هشدارها و علائم اخطار به سهولت در وسايل پزشكي فعال گنجانيده مي. هشدار دهد قصيا هنگام ن
  .در مورد وسايل پزشكي غير فعال ممكن نيستها گنجانيدن آن

  :به شرح زير استهاي خطرناك مرتبط با وسيله و موقعيت خطرزا عوامل در مورد مثال چند
براي تحويل انرژي  1نقص دفيبريلاتور: ركرد مورد نظر آن، براي مثالكا انجامـ نقص وسيله پزشكي در  الف

  مناسب، نقص مكانيكي يك دريچه قلبي؛
داد را در زمان برون يك دفيبريلاتور خارجي خودكار :ـ عملكرد نادرست وسيله پزشكي، براي مثال ب

  ؛دهدتحويل مينامناسب 
 :هاي دخيل در كاركرد مناسب آن، براي مثالانرژي ـ براي وسايل پزشكي فعال، عوامل خطرزاي ناشي از پ

جريان الكتريسته از طريق مسير نامطلوب از بيمار يا كاربر، گرمايش يا سرمايش زياد يا ناكافي بيمار يا گذر 
  ؛قسمتي از بدن وي

سازي سترون ناشي از : براي مثال ،وسايل پزشكي غير سترونطريق  ازهاي انتقال يافته ـ ميكروارگانيسم ت
  ؛سترون 2نامناسب يا نقص در حصر

  افروزش مواد حريق ناشي از :ـ عوامل خطرزاي تصادفي براي كاركرد وسايل پزشكي، براي مثال ث
  ؛پذير در مجاورت وسايل پزشكياشتعال 
تفسير نتايج آزمون  :داد وسايل پزشكي، براي مثالهاي خطرناك ناشي از خوانش نامناسب برونموقعيتـ  ج
  ؛علايم حياتي تجهيزات 3مونيتورينگ ، خوانش يا اخطار ازخارج از بدن داد تشخيصيرونيا ب
 5كلاپس :براي مثال ،آن 4هاي خطرناك ناشي از نقص مكانيكي وسيله پزشكي يا تجهيزات مادرموقعيت ـ چ

   ؛هاي كناري يك تخت بيمارستاني، نقص ريلxجزئي از ميز اشعه 
يا  ،از وسيله پزشكي 6شدهدر وسيله پزشكي يا نشت به كار رفتهسميت مواد عوامل خطرزاي مرتبط با ـ  ح

بلافاصله پس از آغاز (اين عوامل خطرزا ممكن است فوري  ؛سازگاري مواد اجزاي وسايل پزشكيزيستفقدان 
عمل  )صرفا پس از مواجهه طولاني با وسيله پزشكي(دراز مدت در يا ) استفاده از وسيله پزشكي روي دهند

  . كنند
  . بين وسايل ناسازگار اتصالات هاي خطرناك ناشي از ـ موقعيت خ
  هاي خطرناك مرتبط با بيمار عوامل خطرزا و موقعيت    5-3- 5

بعضي . هاي خطرناك به طور مشخص با بيمار و محيط بيمار مرتبط هستندبعضي از عوامل خطرزا و موقعيت
  : ها عبارتند ازمثال
يمار يا كاربر براي كشف حضور عوامل خطرزاي خاص، از قبيل يونيزه كردن يا تشعشع با عدم توانايي بـ  الف

  ؛فركانس بالا

                                                 
1-Defibrillator   
2-Barrier    
3-Monitoring   
4-Ancillary    
5-Collapse   
6-Leached    
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فاقد هوشياري است،  ي كهبيماربراي مثال ( بيمار ناشي از شرايط فيزيكي او درـ نبود واكنش طبيعي  ب
  ؛)آرامبخش دريافت كرده است، يا بيهوش است

  ؛بيمار كه ممكن است نتواند بر حمله عفوني فائق آيد  در ـ كاهش مقاومت ايمونولوژيكي پ
مرتبط با حضور اكسيژن  يانفجارعوامل خطرزاي آتش يا  ،رطوبت(هاي بيمار ـ شرايط محيطي در محوطه ت

  .)كنندهبيهوشي ديگر و عوامل پاك موادو ساير  اكسيدخالص، نيتروز
  .لاتكس طبيعي :در وسيله پزشكي، براي مثال به كار رفتهبه مواد  1بالابيمار يا حساسيت  آلرژيـ  ث
  كاربريهاي خطرناك مرتبط با عوامل خطرزا و موقعيت       5-4- 5

با كاربرد وسايل پزشكي به وسيله در ارتباط هاي خطرناك به طور اختصاصي برخي عوامل خطرزا و موقعيت
  :ها عبارتند ازبرخي از مثال. كاربر هستند

  ؛و سرويس پيش از استفاده وسيله پزشكي سازيامناسب آمادهناجرايي هاي ـ روش الف
  ؛نبوده است آندرمان سازنده هدف مورد نظر كه  حالتيوسيله پزشكي براي درمان يك ـ استفاده از  ب
  استفاده از يك وسيله پزشكي هنگام گيجي، خستگي يا آشفتگي؛ـ  پ
هاي تشخيص: براي مثال. نديدهد آموزشيا فر متخصصاستفاده از وسيله پزشكي توسط كاربر غير ـ  ت

  .2خانگي
  هاي خطرناكمواجهه شغلي با عوامل خطرزا و موقعيت    5-5- 5

مواد در معرض وسايل پزشكي، كاربر يا ساير افراد ممكن است بعضي  يا تعمير استفاده، سرويس در مواقع
 هاييريسكميزان چنين . ر گيرندقرايا تشعشع يا ساير خطرات شغلي ديگر  ناكعفوني، مواد شيميايي خطر

  .باشد قبولها قابل يافته  افراد مواجههبايد براي اين 
  هاريسك مند يا تصادفيماهيت نظام       6- 5
  كليات  6-1- 5

ها ، ريسكبه تبع آن؛ مند يا تصادفي باشدتواند نظامهاي خطرناك ميحضور عوامل خطرزا و وقوع موقعيت
  .تصادفي باشدمند يا د نظامنتوانمي

صادفي را مورد توجه قرار هاي تريسكمند و هم هاي نظامكنندگان استانداردها بايستي هم ريسكتدوين
  .دهند
هاي برخي از عوامل خطرزا و وقوع موقعيتآگاه باشند كه  اين نكتهكنندگان استانداردها بايستي از تدوين

تواند روي يك ماده سمي مي :براي مثال. باشدمند امحادثه تصادفي يا نظ در ارتباط با تواندميخطرناك 
شو، شستمراحل ناكافي بودن  بر اثر(جايگير شود  ،توليدخوردگي در فرايند ترك به  خاطروسيله پزشكي 

نوسانات تصادفي در مواد خام يا واردشده طي فراوري  ،از طرف ديگر). سازيسترون هوادهي ناكافي پس از
  .ر مواد سمي شودممكن است منجر به حضو

  
  

                                                 
1-Hypersensitivity    
2-Home-use diagnostics   
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  مندهاي ناشي از حوادث نظامريسك     6-2- 5
  مبتني بر ،ي از احتمال وقوع صدمهيابد كه برآورد كماعتماد در برآوردهاي ريسك موقعي افزايش مي

  هميشهامر با وجود اين، اين . گردد پذيرامكان مدلليا برآورد كيفي  باشد هاي صحيح و قابل اعتمادداده 
كه  مواردي .دشوار است العادهفوقمند هاي نظاماحتمالات نقصبرآورد براي مثال، . فتني نيستيادست 

  :احتمالات خيلي دشوار است عبارتند از تخمين
  ؛افزارـ نقص نرم الف
ي در يطراحي نامناسب يا به وسيله خطاها بر اثرـ رفتار انساني، براي مثال خطاي استفاده ايجادشده  ب

  ؛اي استفادههدستورالعمل
  ؛هاي پيچيدهـ موقعيت پ
  .مطالعات باليني محدودحاصل از هاي شده توسط دادههاي جديد پزشكي، پشتيبانيدكاربرـ  ت

، و معمولا ضرورت دارد كه ممكن نيستريسك  برآورد ،احتمال وقوع صدمه بارههاي كافي دردر غياب داده
. شودميريسك لحاظ مناسب كنترل در طح شدت س. ارزشيابي شود صدمهبر مبناي ماهيت  صرفا ريسك

و اثر  حادثه مندمورد نياز كنترل ريسك با لحاظ كردن شدت تبعات حالات نظام 1اغلب مناسب است كه دقت
  .تعيين شود ،نسبت به وسيله پزشكي خارجياقدامات كنترل ريسك 

  :استزير  دربرگيرنده مواردهايي از اقدامات كنترل ريسك مثال
طراحي هر چه فرايندهاي به كار رفته براي ( شده در تكوين طراحي و ساختبردهكارقت فرايندهاي بهـ د الف

  ؛كمتر خواهد بود) نشدهمانده آشكاروارد شده يا (مند هاي نظامتر باشد، احتمال نقصو تكوين يا ساخت دقيق
ن است براي هر اقدام كنترل احتمال ممك تخمينهر چند (بيشتر  اقدامات كنترل ريسك استفاده ازـ  ب

اطمينان به  موجب افزايش يش از يك اقدام كنترل ريسك مستقلمعمولا بغير ممكن باشد،  منفردريسك 
  ؛)شودميحفاظت كلي 

 ها رويآن تبعات بعديدر موقعيت خطرناك و  موثردرون دو يا چند حادثه كه  2پنجره زمانيـ كاهش  پ
  ؛)متغير باشد 4داري ادواريتا نگه 3ايهاي دورهبررسيخود ـ اند از تومي تفصيلياقدامات ( دادخواهد 

ارزيابي و اقدام  متعاقب آن و ،هاي حياتيپارامترهايي براي پايش مداوم مكانيسمبه كار بردن فرايندها و  -ت
  .اصلاحي

  هاي ناشي از حوادث تصادفيريسك      6-3- 5
فقط  ،راي برآورد كم. تعيين شودنقص  وقوع اند براي احتمالتوحوادث، ارزش عددي مياز بسياري  در مورد
موقعيت  وقوعاحتمال  موثر بر هايتوان به كار برد كه اطلاعات كافي در باره عامل خطرزا و موقعيتميزماني 

  .خطرناك معلوم باشد
  :هاي تصادفي عبارتند ازنقص چند نمونه درباره

  
                                                 
1-Rigour   
2-Time-Window  
3-Periodic self-checks   
4-Periodic maintenance   
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  ؛دهدروي مي الكترونيكي يك مجموعهچه در يكپار مداردر قسمتي از  ي كهنقص –الف 
نتايج  و در نتيجه حصولمنجر به خرابي آن، كه   1(IVD) تشخيص خارج از بدن واكنشگر آلودگي -ب

   ؛شودمي نامناسب
  ؛آنيا روي وسيله پزشكي  ونوجود عامل عفوني درـ  پ
توان با ميرا له پزشكي ريسك ناشي از نشت ماده سمي از وسي( وجود مواد سمي در وسيله پزشكي -ت

  ميزان مواجهه كه كرداطمينان حاصل  و نمودارزيابي برآورد و  ISO 10993-17استفاده از استاندارد 
  ؛)زايي براي سلامتي استتر از احتمال آسيبپايين ،استفاده از وسيله پزشكي شدهبينيپيش

  .اشتباهات سهوي و هاخطاي استفاده ناشي از لغزشـ  ث
  ريسك تخمين   7- 5
  كليات 7-1- 5

، در اين استاندارد براي تخمين ريسك يابزار يا شيوه خاصاز استفاده  ، كنندگان استانداردتدوينبراي 
  .ندارد ارجحيتكيفي وقوع صدمه تخمين در مقابل احتمال ي تخمين كم. شودپيشنهاد نمي

د نتوجه داشته باشتكنولوژي روز لاعات تخمين ريسك به آخرين اطكنندگان استاندارد بايستي براي تدوين 
براي كاربرد وسيله  موجودشده گذاريهاي صحهداده به .دناي قابل اعتماد از الزامات را تهيه كنتا مجموعه

نتايج . شود بايد در استاندردها گنجانيده هابه اين داده ارجاع. ارجاع داده شود بايستي مورد نظر نيزپزشكي 
  توضيح داده شود كه رديابي قابل برگشت به منابع ايگونهيسك بايستي به هاي تخمين رفعاليت

  .كاررفته ميسر باشدي بهاداده 
، لازم ببيننددر استاندارد را موضوع ايمني يك  پرداختن به هاكنندگان استانداردكه تدوين در صورتي 

  . را به صورت منطقي مستند كنند ي خودهابايستي فرضيه
    هاي ريسكمولفه  7-2- 5
  :مفهوم ريسك دو مولفه دارد كه بايستي به طور جداگانه آناليز شود 1- 7-2- 5

  ـ احتمال وقوع صدمه؛ الف
  ـ شدت آن صدمه؛ ب
  :تخمين ريسك بايستي براي مثال موارد زير را در برگيرد 2- 7-2- 5

 تواند به وجود آيد؛كه مي ايماهيت و شدت صدمه - الف

 هاي خطرناك منجر شود؛تواند به وقوع موقعيتحوادثي كه مي يتوالـ  ب

 و ؛)مراجعه كنيد 1به شكل (احتمال موقعيت خطرناك و منجر به صدمه ـ  پ

 .2آغازگر حوادث يا شرايطـ  ت

5 -7-3    كيفي در برابري كم  
براي مثال هنگام تعيين (كنند به طور كيفي بيان مي به طور كلي، مقررات وسيله پزشكي شدت صدمه را

از آن جايي كه استانداردهاي ايمني وسيله پزشكي ممكن . )كالا دهي حادثه يا فراخوانمعيارهاي  گزارش
                                                 
1- In Vitro Diagnostic 
2-Initiating    
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پذير ممكن است ارزش ، استفاده از سطوح كيفي مقايسهباشند مقرراتيسازندگان و مراجع  مرجعي براياست 
  . افزايش دهد ،از آن ترهوشيارانهبراي طراحي و استفاده  ،استانداردهاي ايمني وسيله پزشكي را

كه  ،احتمالهاي كلي وقوع صدمه ممكن است به عوامل ديگر سهيم در تخميناحتمال ي هاي كمتخمين
د بايستي از افرا. هاي آماري معتبر پشتيباني شوند، محدود شودتوانند با دادهماهيت تصادفي دارند و مي

به سهولت توسط نتايج عددي  دتوانگاه باشد كه نميآ) مراجعه كنيد 2-6- 5به بند (مند احتمال حوادث نظام
  .ه شودنشان داد

  ريسك قبول بودن معيارهاي قابل  8- 5
  كليات 8-1- 5

ارزيابي  جهت براي استفاده در ،ريسك قبول بودن معيارهاي قابل تعيينان استاندارد گكنندبراي تدوين
  .است ،الزامات در اين  استاندارد اقتضاي

  هامعيار تعيين  8-2- 5
  :شودود نميها محداما به آن ،گيردقابل قبول موارد زير را دربرمي ي تعيين ريسكبرا هاروش
، و دربرگيرنده الزامات روزشده پذيرفتهتكنولوژي عمال نمايانگر آخرين ااستفاده از استانداردهاي قابل  -الف

  ريسك قابل قبول؛ اثباتكافي براي 
  ؛مورد استفاده در حال حاضريل پزشكي ريسك مشهود از وسامقايسه سطح  -ب
  ـ استفاده از نظر كارشناسي؛ پ
  .هاي بالينياز جمله داده ،ـ استفاده از نتايج تحقيقات علمي ت
  مورد قبول روز تكنولوژيآخرين   8-3- 5

به عنوان كاربست خوب  در حال حاضر چيزي چه اين است كهروز در اينجا  تكنولوژيآخرين منظور از 
  .باشدراه حل نميترين پيشرفته حاكي ازآخرين علم روز ضرورتا . ده و مطرح استپذيرفته ش

  انسهامدار منافع   8-4- 5
طيف وسيعي از  درك. تسشده به طور تجربي اهاي ريسك تعيينناز تخميمتفاوت ريسك اغلب از درك 

به  .ر نظر گرفته شودد  ريسك قابل قبول بودنگيري در مورد نگام تصميمهبايستي از ريسك سهامداران 
در . ممكن است ضرورت يابدها دهي اضافي به برخي ريسك، وزنيانتظارات نظر عموم منظور تامين شدن
 ان، سهامدار شدهمنافع مشخصتواند در نظر گرفته شود اين است كه اي كه ميزينهگبرخي موارد، تنها 

  . است بودهسازنده  كه مورد توجهاست هاي اجتماع بازتاباننده ارزش
  اجتماعيانتظارات   8-5- 5

با . و اين امر بايستي در نظر گرفته شودمتفاوت باشد درك ريسك ممكن است از اجتماعي به اجتماع ديگر 
شود، يعني استانداردي پذيرفته مي ،فرايند تصويب استاندارد ايمني وسيله پزشكيوقتي در  اين حال، 

  .شده استجانيده گن نيز در آنانتظارات اجتماعي متفاوت 
  ارزيابي ريسك  9- 5

  كنندگان استاندارد تصميم ، تدوين8-5ريسك تعيين شده در بند  قابل قبول بودنبا استفاده از معيارهاي 
اگر ريسكي نيازمند كنترل باشد، . هاي تحت مطالعه نيازمند كنترل هستند يا نهيا ريسكآگيرند كه مي
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مناسبي براي كنترل  ، فرايند محصول يا استانداردكنند كه استاندارد كنندگان استانداردها تعيين ميتدوين
  .ريسك است يا نه

  استاندارد كنترل شود به وسيلهيد اهايي كه بريسك  10- 5
  كليات  10-1- 5

هنگام تعيين اين . ديا هر دو را كاهش ده ،تواند شدت صدمه يا احتمال وقوع آناقدامات كنترل ريسك مي
شده در هاي شناساييتواند در استاندارد گنجانيده شود تا به حل و فصل ريسكنترلي ميكه چه اقدامات ك

هاي كلي در دسترس براي كاستن از ريسك مورد توجه وشر در ابتدا شود كهبپردازد، توصيه مي 4- 5بند 
  :گيرندها موارد زير را در برمياين روشبعضي از  .قرار گيرد

  ها؛كاهش يا اجتناب از آن هايراهريسك بالقوه و  ظر گرفتنـ طراحي مناسب، با در ن الف
  شده يا ق با سيستم يا فرايند مناسب، از قبيل فرايند ساخت كنترلبـ ساخت وسايل پزشكي مطا ب

  پردازند؛هاي كيفيت كه به ريسك ميسيستم
استفاده مورد كه دارد  بستگي ايـ انتخاب وسيله پزشكي مناسب توسط كاربر، كه به نوبه خود به سازنده پ

  ؛كندبه طور آشكار توصيف مينظر از وسيله پزشكي را 
هاي مناسب و كامل تجهيزات، گذاريـ درك كاربر از وسيله پزشكي كه ممكن است به آموزش يا نشانه ت

نگي خا مصارفاين مورد به ويژه در باره وسايل پزشكي با ( شدههاي استفاده و هشدارهاي تعبيهدستورالعمل
  ؛توسط سازنده بستگي داشته باشد) هميت داردا

  ؛ـ شناسايي و استفاده از لوازم جانبي سازگار ث
در آن مناسب ستروني كه وسيله پزشكي  1سترون بودن وسيله پزشكي و فيلد حفظـ هنگام ضرورت،  ج

  ؛گيردمورد استفاده قرار مي
  .تعميرخدمات مناسب داري پيشگيرانه مناسب و ـ نگه چ
كاربرد براي آن يا فرايندي شود كه استاندارد  محصولين ملاحظات بايستي منجر به الزامات مشخص براي ا 

 اين محصولهاي مرتبط با در كمك به كاهش ريسكتواند نقش مناسبي را اي كه استاندارد ميدارد، به گونه
  .يا فرايند داشته باشد

  رويكرد سلسله مراتبي به كنترل ريسك  10-2- 5
در سطح قابل ) ها(اقدامات كنترل ريسك براي كاهش ريسك بودن مناسب گيري در موردم تصميمهنگا
  :به كار برده شوده ترتيب اولويت ب زير مشروح هاي كنترل ريسكگزينه، بايستي قبول
  ؛به وسيله طراحي ذاتيـ ايمني  الف
  ؛يا در فرايند ساخت در خود وسيله پزشكي،هشدارها علائم تعبيه ـ اقدامات حفاظتي شامل  ب
  .ـ اطلاعات براي ايمني پ
  
  

                                                 
1-Field    
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  ماندهباقيهاي ريسك    10-3- 5
  كليات 10-3-1- 5

تواند مييا اقدامات اجراشده آاز اقدامات كنترل ريسك، بايستي تعيين شود كه  ايپس از تعيين مجموعه
كنترل ريسك در نظر  ، اقدامات اضافيدر غير اين صورت. يا نه باشد موثرريسك  كردنبراي قابل قبول 

  .ادامه يابد تا ريسك در سطوح قابل قبول كاهش يابدآن قدر بايستي  1اين روش تكراري. گرفته شود
تواند باي كه به گونه شود تامين ،ماندهباقيهاي بايستي اطلاعات مرتبط در باره ريسك ،كاربر استانداردبراي 

بيند يا بسنده مي ،خوديا فرايند خاص  محصولبراي  ،دارد رادر باره اين كه آيا او استانرا تصميمات آگاهانه 
  . ، اتخاذ نمايدنه

هاي بودن ريسك قبولدهنده قابل ريسك كه نشانعيني همه الزامات استاندارد بايستي بر مبناي ارزيابي 
  .مانده، باشدباقي

  تصديق اثربخشي  10-3-2- 5
اند، بايستي از نظر اثربخشي ا مقرر شدههدر استاندارد ها كهنآهاي آزمون مرتبط با اقدامات كنترلي و روش
تواند از منابع علمي حاصل شود، يا اين كه بخشي از اين تصديق مي. تصديق شوند ،پيش از انتشار استاندارد

  .زمايشگاهي انجام دهندآتوانند تصميم بگيرند كه مطالعه بين كنندگان استاندارد ميتدوين
  نيازهاي كاربرشدن وردهبرآگذاري صحه  10-3-3- 5
هنگامي كه استانداردها  ، يعنيشوداز طريق فرايند اجماع حاصل مينيازهاي كاربر  نشدگذاري برآوردهصحه 

  . شونددهي و نظردهي فرستاده مين براي چند نوبت رايابه همه سهامدار
  شدهواردتاثير اقدامات كنترل ريسك   10-3-4- 5

ي وسيله پزشكي مورد توجه ور ،شده را واردبايستي تاثير اقدامات كنترل ريسك  ،هاكنندگان استانداردتدوين
تواند ارزيابي اوليه مي ،شونداين اقدامات وارد مي كه در نتيجه ياي جديدهقرار دهند و اين كه آيا ريسك

ا روي قابليت كنندگان استاندارد بايستي تاثير اقدام كنترل ريسك رتدوين: مثال براي. ريسك را تغيير دهد
  .وسيله پزشكي ارزيابي كننداز استفاده 

  گيرينتيجه 11- 5
. خواهد كردرا تسهيل يا فرايند  محصولاستاندارد مند، مبتني بر ريسك الذكر تدوين نظامرعايت مراحل فوق

ايران ملي  استاندارداجراي سيستم مديريت ريسك سازگار با موجبات تسهيل در  ،مزبوررويكرد  ،علاوه بر اين
  .آوردفراهم ميرا  12136شماره 

  
  
  
  

                                                 
1-Iterative   
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يا  محصولاز طريق استانداردهاي  12136ل اجراي استاندارد ملي ايران شماره يتسه    6
  فرايند

  محصولاستانداردهاي   6-1
  مشخص  ،همراه با وسيله پزشكي را ي)ها(مورد نظر براي كنترل ريسك   الزامات ،محصولاگر استاندارد 

  :ر بايستي در نظر گرفته شودكند، موارد زيمي
 حلراه شدنشمرده ايمن دليلرناك، و طيط خا، جزئيات ساختاري، شرحدوداستدلالي كه از تنظيم   1- 6-1
  ؛كنندمي پشتيباني) براي مثال با ارجاع به متون علمي(
  به كار  نظوربدان مكه استانداردها را  هااز آن هاي مورد نظرهداستفاو  محصولات،دامنه كاربرد   2- 6-1

  ؛كندبه طور كامل مشخص ميروند، مي
و اند، ح قابل قبول كاهش يافتهوها تا سطد ريسكنكنو حدودهايي كه تضمين مي ،نهاي آزموروش  3- 6-1

  :گيرندكم ملاحظات زير را دربرميدست
مان، تشخيص ر، دكه بايد غربال، پايش يها، شرايطبيماري :براي مثال(پزشكي مورد نظر  انديكاسيون -الف

  ؛)كندجلوگيري از آن داده شود يا 
  ؛)، بهداشت، بيماريوزناز نظر سن، (جمعيت بيمار مورد نظر  -ب
  ؛ وسيله پزشكي بدن يا نوع بافت به كار رفته يا در تعامل با قسمت مورد نظر -پ
  نظر؛ دپروفايل كاربر مور -ت
  هاي مورد نظر براي استفاده؛شرايط و شيوه - ث
 و سازي، مونتاژسترون: براي مثال(و سرويس پيش از استفاده  سازيآمادههاي اجرايي روش -ج

  ؛)كاليبراسيون
  .وسيله پزشكي عمرداري طي مدت هسرويس و نگبراي هاي اجرايي روش -چ

را براي كنترل  خودالزامات استاندارد چگونه نيازهاي  چگونگي تامينالذكر سازندگان اطلاعات فوقبا كمك 
  .توسط الزامات استاندارد تعيين كنندسك ري
    اي فرايندهاستاندارد  6-2

، مشخص كندهاي همراه با وسيله پزشكي براي كنترل ريسك ،را مورد نظر الزامات ،اگر استاندارد فرايندي
  :كند فراهماستانداردها بايستي موارد زير را 

بل قبول برحسب الزام استاندارد ملي تا سطح قا كريس كاهش گيدهنده چگونتوضيح كه استدلالي -الف
  .در نتيجه كاربرد استاندارد باشد 12136ايران شماره 

بودن  قبولپذير مورد نياز براي تعيين قابل هاي توليد نتايج تصديقهاي كاهش ريسك و روشروش -ب
  و  مانده؛باقيريسك 

) 12137تاندارد ملي ايران شماره اساهداف قابليت استفاده طبق : براي مثال(تعيين اهداف  هايروش  -پ
  .مانده قابل قبول شوندباقيحصول، منجر به ريسك  كه در صورت 
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 12136ملي ايران شماره استاندارد فرايند بايستي اين اطلاعات را به منظور برآورده شدن الزامات استاندارد 
رخي استانداردهاي فرايند ب. ك، كنترل ريسك، و تصديق اقدامات كنترل ريسك تامين كندسبراي تخمين ري

گذاري فرايند به اما صحه ،ساخت هستند يفرايندها براي گذاري فرايندمراحل صحه ههمچنين دربرگيرند
گذاري فرايند ممكن است بسنده بودن كاهش ريسك صحه .الزام نشده است مذكوراين صورت در استاندارد 

   .كند بودن اثباتعيارهاي قابل قبول مرا براي برآورده شدن 
كنترل ريسك  خود را براينيازهاي  توانند چگونگي تامين شدنميسازندگان الذكر اطلاعات فوقبا كمك 

  . توسط الزامات تعيين كنند
ايمني وسايل پزشكي در چارچوب استاندارد ملي ايران شماره  هاياربرد استانداردكرئوس كلي   6-3

12136   
ملي  داجراي الزامات مديريت ريسك در استاندارراهنماي  يلدر خصوص چگونگي تسه اطلاعاتي را 1جدول 

در اگر  .دهدعمل به دست ميو فرايند  محصولاستانداردهاي ايمني  با كمك 12136ايران شماره 
، نشده باشدمشخص  قبولگيري و حدود قابل قابل اندازه پارامترهايمحصول، فرايند يا  ايمني استانداردهاي

استفاده از  بايا  كنندتعيين را قابل قبول  حدودآن تا مشخص شود  گاني سازندبرا ياست كه روش لازم
  . كنند اقدام قابل قبول بودنمناسب  معيارهايبراي تعيين  12136استاندارد ملي ايران شماره 

در را  12136ملي ايران شماره مذكور در استاندارد كنندگان استانداردها بايستي استفاده از فرايند تدوين
  .  شدايمني عايد خواهد  بيشتر همراهد كه كارايي نترغيب كن مواردي
  ـ راهنمايي در باره چگونگي تسهيل اجراي فرايند مديريت ريسك توسط استانداردهاي فرايند و محصول1جدول 
ملي ايرانزيربند استاندارد /بند

 12136شماره 
  استانداردهاي فرايند  استاندارد ايمني محصول

 ها و وظايف اضافيممكن است مسئوليت  ممكن است تا حدي قابل اعمال باشد  هاي مديريتمسئوليت 4-2
  براي مديريت تعريف كند را

ممكن است به تعيين معيارهاي قابل   طرح مديريت ريسك 4-4
  ريسك كمك كند قبول بودن

براي  را هاي اجراييممكن است روش
  ريزي مديريت ريسك فراهم كندطرح

  كندمي مشخصمديريت ريسك  پروندهدر  ه شدنمحتواي خاصي را براي گنجانيد  يريت ريسكمد پرونده 4-5
و تعيين  استفاده مورد نظر 5-2

مشخصات مرتبط با ايمني وسيله 
  پزشكي

پذير محصولات و بينيپيشاستفاده موردنظر و استفاده نادرست  ممكن است 
 در آنايمني پرداخته شده استاندارد و مشخصات مرتبط با  تحت پوششفرايندهاي 

  را شناسايي كند

  تعيين خطرات 5-3

  
ممكن است عوامل خطرزاي مشخص و 

پذير مرتبط با وسيله پزشكي بينيپيش
را كه قرار است در تجزيه و تحليل 

، ه پزشكي لحاظ شودلريسك وسي
  شناسايي كند

  
  

اجرايي رسمي  هايممكن است روش
براي شناسايي عوامل خطرزاي مشخص 

پذير مرتبط با وسيله پزشكي بينيپيشو 
  شودفراهم 
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 ـ راهنمايي در باره چگونگي تسهيل اجراي فرايند مديريت ريسك توسط استانداردهاي فرايند و محصول1جدول
  ـ ادامه

زيربند استاندارد ملي ايران/بند
 12136شماره 

  استانداردهاي فرايند  استاندارد ايمني محصول

براي هر  )ها(تخمين ريسك  5-4
  خطرناك موقعيت

 ميزانممكن است اطلاعاتي را در باره 
آن فراهم  وقوعيا احتمال  صدمهشدت 

هاي خطرناك كند، چنان چه موقعيت
روي دهد، ممكن است توسط سازنده در 
تجزيه و تحليل ريسك وسيله پزشكي 

  .مورد استفاده قرار گيرد

هاي ممكن است اطلاعات يا روش
  آورياي جمعبر راخاصي  اجرايي

شدت  ميزانمند اطلاعات در باره نظام 
در صورت  ،آن وقوعيا احتمال  صدمه

 هاي خطرناك، فراهم سازدموقعيت وقوع

شده در استاندارد نوعا حدود معين  ريسك سنجش 6
  بازتاباننده آخرين علم روز هستند

 هاي اجراييها يا روشممكن است روش
 قابليين در باره چگونگي ارزيابي و تع را

  ريسك فراهم كند قبول بودن
  

  جايگزين تحليل كنترل ريسك 7-2

خاص كنترل   هايجايگزينممكن است 
تواند در مي را فراهم كند كهريسك 

سازنده  توسططراحي وسيله پزشكي 
اجرا شود كه در كاهش ريسك موثر 

  هستند 

خاص كنترل  هايجايگزينممكن است 
د توسط توانكه ميرا فراهم كند ريسك 

گذاري شود كه براي سازنده اجرا و صحه
  هستند كاهش ريسك موثر

كنترل  )اقدامات( استقرار تمهيدات 7-3
  ريسك

فراهم  خاصي را هاي ممكن است آزمون
كند كه اثربخشي اقدامات كنترل ريسك 

  كنند گذاري ميصحهرا 

اقدامات خاص كنترل ممكن است 
ط توس تواندريسك را فراهم كند كه مي

و براي  گذاري شودسازنده اجرا و صحه
  كاهش ريسك موثر باشد

  ماندهباقيريسك  سنجش 7-4
شده در استاندارد نوعا حدود معين

روز در  تكنولوژيبازتاباننده آخرين 
  كنترل ريسك هستند

هاي اجرايي ها يا روشممكن است روش
را در باره چگونگي ارزيابي و تعيين قابل 

 سنجش 6بند  به(ريسك  قبول بودن
  فراهم كنند) ريسك مراجعه كنيد

  اطلاعات توليد و پس از توليد 10
ممكن است الزامات خاصي را براي 

آوري اطلاعات توليد جمع هايمكانيسم
  و پس از توليد فراهم كنند

براي  را هاي اجراييممكن است روش
انتخاب و ارزيابي اطلاعات پس از توليد 

ات اصلاحي فراهم كنند، و براي اقدام
  متعاقب
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  استانداردهاي ايمني محصول و فرايند
  استانداردهاي محصول 1الف ـ

، باشند موثر در ايمني و اثربخشي وسايل پزشكيبتوانند استانداردهاي محصول  اين كه به طور كلي، براي
هاي علمي آخرين  ، با استفاده از روشييشگاهآزمامطالعات باليني يا از  حاصلهاي علمي بر پايه داده بايد

به  مشابهيا بهترين كاربست كه در وسايل پزشكي  1داوريهمترازهاي آماري، و از قبيل روشتكنولوژي روز 
   .، باشندرودكار مي

سطح قابل قبول به  تابراي مديريت ريسك را هاي مهندسي مورد نظر استانداردهاي محصول طيفي از روش
  . رندبكار مي
   :هامثال

در باره انسان  بيولوژيكيبراي پيامد فيزيكي، شيميايي يا  طبق آخرين تكنولوژي روز شده عموميحدود ايمني پذيرفته -1
  ؛)3پذير، حدود مواد نشت2ميكروبيمقدار اشعه ايكس، حدود جريان الكتريكي، حدود دماي سطحي، حدود بار (
هاي عملياتي هاي الكترومغناطيسي، خصوصا محيطهاي دمايي و رطوبت، ميدانگستره(شرايط محيطي استانداردشده  -2

  ؛)شدهكنترل
  ؛)الزامات مستندات و ها، نمادها، مفاهيم هشدارها، رنگشاخص(هاي كاربري استانداردشده انساني رابط -3
  ؛)بندي الكتريكي، اتصالات كابلعايق( اي طبق آخرين تكنولوژي روزجزئيات سازه -4
  ؛)سازگاريزيستهاي ، آزمون5، انگشت آزمون هدايتيEMC4آزمون(هاي استانداردشده براي اثبات انطباق آزمون -5

  استانداردهاي فرايند 2الف ـ
ها در آنسهم  تعيين مقدارتوانند در ايمني و اثربخشي سهيم باشند، عموما مي ي فراينداستانداردها گرچه

روز  باشند، كه عمدتا  تكنولوژيست آخرين بتوانند بازنمود كارآن ها مي با وجود اين،. اين ميان مشكل است
صات خمش تامين : براي مثال(كنند هايي متمركز است كه پيامد مورد نظر را حاصل ميجنبهآن بر روي 

به  استانداردهاي محصول  اجراي استانداردهاي فرايند هم چنين در تضمين. شدهبه طريقي كنترل) ايمني
  .هستندم يسه سازگارطور 

از طريق استانداردسازي فرايندهاي اساسي براي توليد وسايل پزشكي ايمن، از جمله استانداردهاي فرايند 
 مربوط به هاي زيرمثال. گذاري، ساخت، و سرويس موثر هستندنترل طراحي، صحهكفرايندهاي 

گرچه به طور اختصاصي براي مقاصد ( كنندتسهيل مي ريسك را مديريت فرايند هستند كه استانداردهاي 
  .)اندنشده تهيهمديريت ريسك 

                                                 
1-Peer review   
2-Bio-burden 
3-Leachable  
4- Electromagnetic compatibility  
5-Conductive test finger  
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شرط هر فرايند پديدآوري محصول است؛ اين امر ه پيشك، زرو تكنولوژيرك آخرين اكنترل مد 1ـ2الف ـ
 يزوا ايران ـبراي مثال استاندارد (شوند مي تاميننوعا به وسيله استانداردهاي سيستم مديريت كيفيت 

 ؛)13485

استانداردهاي ملي  براي مثال سري( بيولوژيكيهاي شده براي انتخاب آزمونچارچوب توافق 2ـ2الف ـ
سازي وسايل سترون يشده براي فرايندهاهاي توافقو روش) ISO 10993 و سري استانداردهاي 7216

 ). 3848استاندارد ملي ايران شماره براي مثال (پزشكي 
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  يوست بپ
  )ياطلاعات(

  اطلاعات ريسك
براي حصول اطلاعات ريسك، براي مثال با توجه به  را هاييكنندگان استانداردها بايستي منابع يا روشتهيه

هاي موقعيت خطرناك، يا داده ناشي از صدمهوقوع تواند از عوامل خطرزاي خاص، احتمال كه مي ايصدمه
نين اطلاعاتي ممكن چ. ، فراهم كننداط داشته باشدارتب مربوطهاي قابليت اعتباري كه ممكن است با ريسك

  . )هاآوري و تجزيه و تحليل دادهجمع(سازماني ناشي شود درون هايآزمونسازماني يا است از منابع برون
  :ها براي اطلاعات ريسك به شرح زير استمنابع احتمالي داده

  هاي پزشكي و پيراپزشكي؛گاه دادهيپا با استفاده از شدهداوريهمترازمند متون بازنگري نظام 1ب ـ
  مرتبط؛ هايهاي استانداردمقالات فني از كميته 2ب ـ
  ها و مستندات درون سازماني صنايع؛نامهمنابع علمي از قبيل پايان 3ب ـ
  ؛مربوط فيلدبراي كارشناسان اما معلوم نشده ساير منابع چاپ 4ب ـ
  ده؛منتشرش 1هايهاي خام ازكارآزماييداده 5ب ـ
  صلاح؛جع ذياهاي مرپايگاه داده 6ب ـ
  اي قابل اعتماد؛هاي دادهپايگاه 7ب ـ
  استانداردهاي ديگر؛ ارجاع به 8ب ـ
  نشده؛گذاريو منابع اينترنتي صحه نشدهداوريرازهمتمجلات  9ب ـ

  .شودبنا به صلاحديد انجام ميانتخاب منابع اطلاعاتي 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1-Trials   
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  پيوست پ
  )اطلاعاتي(

  ابنامهكت
  

  پروتزهاي دريچه قلب - هاي قلب و عروقيكاشتني، 5840استاندارد ملي  ايران شماره  ]1[
  مباني و واژگان -هاي مديريت كيفيت سيستم، 9000 استاندارد ملي  ايران شماره ]2[
 روش -زايي وسايل پزشكي از طريق تماس مستقيم وصله حساسيت، 4687 استاندارد ملي  ايران شماره ]3[

  آزمون
  روش آزمون -سازي زايي وسايل پزشكي از طريق پيشينهحساسيت، 4688 استاندارد ملي  ايران شماره ]4[
روش آزمون  -وسايل پزشكي ) بيولوژيك(شناختي ارزيابي زيست، 5555 استاندارد ملي  ايران شماره ]5[

  زدايي در چشم تحريك
هاي آزمون سميت زائي روش -بي بيولوژيك وسايل پزشكي ارزيا، 7216-11 استاندارد ملي  ايران شماره ]6[

  عمومي
شناسي  راهنماي گزينش آزمون جهت ارزيابي بيولوژيك يا زيست، 4300استاندارد ملي  ايران شماره  ]7[

  پزشكي وسايل
الزامات  - قسمت دوم  - شناختي وسايل پزشكيارزيابي زيست، 7216-2استاندارد ملي  ايران شماره  ]8[

  حيوانات تيبهزيس
باقيمانده اكسيد اتيلن :  7قسمت -الزامات بيولوژيكي وسايل پزشكي ،  721استاندارد ملي  ايران شماره  ]9[

  از ستروني پس
اكسيد الزاماتي براي توسعه، اتيلن -ستروني محصولات پزشكي، 3848استاندارد ملي  ايران شماره  ]10[

  راي وسايل پزشكيو كنترل روزمره فرآيند ستروني ب گذاريصحه
الزامات براي  -هاي مديريت كيفيت سيستم -وسايل پزشكي ، 13485استاندارد ملي  ايران شماره  ]11[

  مقررات تعيين
  كاربرد مديريت ريسك در وسايل پزشكي - وسايل پزشكي ، 12136استاندارد ملي  ايران شماره  ]12[
كاربرد مهندسي قابليت استفاده براي وسايل  - وسايل پزشكي، 12137استاندارد ملي ايران شماره  ]13[

  پزشكي
[14] ISO 10993-18:2005,Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical 
 characterization of materials 
[15] ISO 10993-13:2010, Biological evaluation of medical devices - Part 13: Identification 
and quantification of degradation products from polymeric medical devices  
[16] ISO 10993-9:2009, Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for 
identification and quantification of potential degradation products 
[17] ISO 10993-6:2007, Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local 
effects after implantation 
[18] ISO 10993-12:2012, Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample 
preparation and reference materials 
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[19] ISO 10993-14:2001, Biological evaluation of medical devices - Part 14: Identification 
and quantification of degradation products from ceramics 
[20] ISO 10993-15:2000, Biological evaluation of medical devices - Part 15: Identification 
and quantification of degradation products from metals and alloys 
[21] ISO 10993-17:2002, Biological evaluation of medical devices - Part 17: Establishment of 
allowable limits for leachable substances 
[22] ISO 10993-4:2002, Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests 
for interactions with blood and ISO 10993-4:2002/Amd 1:2006 
[23] ISO 10993-3:2003, Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for 
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 
[24] ISO 10993-7:2008, Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide 
sterilization residuals  and ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009 
[25] ISO/TS 10993-19:2006, Biological evaluation of medical devices - Part 19: Physico-
chemical, morphological and topographical characterization of materials  
[26] ISO 10993-11:2006, Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for 
systemic toxicity  
[27] ISO/TS 10993-20:2006, Biological evaluation of medical devices - Part 20: Principles 
and methods for immunotoxicology testing of medical devices  
[28] ISO 10993-2:2006, Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare 
requirements  
[29] ISO 10993-5:2009, Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro 
cytotoxicity  
[30] ISO 10993-10:2010, Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for 
irritation and skin sensitization  
[31] ISO 10993-1:2009, Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management process  and ISO 10993-1:2009/Cor 1:2010 
[32] ISO 10993-16:2010, Biological evaluation of medical devices -- Part 16: Toxicokinetic 
study design for degradation products and leachables 

  


