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  خدا به نام

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 صرنتتی  و تحقیقرا   اسرتاندارد  مؤسسر   مقرررا   و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران استاندارد سازمان ملی

 ی( ایراناستانداردهای ملی )رسم نشر و تدوین تتیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران،

  .دارد عهده به را

بره   92/6/29دومین جلسه شورای عالی اداری مرور    و موسسه استاندارد و تحقیقا  صنتتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابلاغ شده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسرا    و مراکز نظران صاحب سازمان ،کارشناسان  از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های زهحو در استاندارد تدوین

تولیردی،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،

کننردگان،  مصرر   تولیدکننردگان،  شرام   نفرع،  و حر   صراحبان  منصرفان   و آگاهانره  مشرارکت  از کره  اسرت  تجاری و فناوری

نویس  پیش  .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پرس  و شرود مری  ارسرا   مربرو   فنری  های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

ایرران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صور  در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیت  در پیشنهادها و نظرها تدریاف

 .شود می منتشر و چاپ

کننرد   می تهیه شده تتیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسا  که استانداردهایی نویس پیش

،  بردین ترتیرب    .شرود  مری  منتشرر  و چراپ  ایرران  ملی استاندارد عنوان به ، تصویب درصور  و یبررس و طرح ملی درکمیت 

ملری   کمیتر   در و تردوین  3 شرمارۀ  ایرران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که دنشو می تلقی ملی استانداردهایی

 .باشد رسیده یبتصو به دهدمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  که مربو  استاندارد

(ISO)اسرتاندارد   المللری  برین  سرازمان  اصلی اعضای از ایران سازمان ملی استاندارد
المللری الکتروتکنیرک    برین  کمیسریون ، 1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بین سازمان و

(OIML)  2رابرط  تنهرا  بره عنروان   و اسرت
 کردکس غریایی    کمیسریون  

3
(CAC)خرا   هرای  نیازمنردی  و کلی شرایط به توجه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در . کند می فتالیت کشور در 

  .شودمی گیریبهره المللی بین استانداردهای و جهان صنتتی و فنی ، علمی های پیشرفت آخریناز، کشور

 ، حفر   کننردگان  صرر  م از حمایرت  برای ، قانون در شده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 اجرای بتضی ، اقتصادی و محیطی زیست ملاحظا  و محصولا  کیفیت از اطمینان حصو  ، عمومی و فردی ایمنی و سلامت

 استاندارد، اجباری عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخ  تولیدی محصولا  برای را ایران ملی استانداردهای از

و  صرادراتی  کالاهرای  اسرتاندارد  اجررای  ، کشرور  محصولا  برای المللی بین بازارهای حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فتا  مؤسسا  و ها سازمان خدما  از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنین . نماید اجباری را آن بندیدرجه

 ، محیطری زیسرت  مردیریت  و کیفیرت  مردیریت  هرای  سیسرت   یگرواه  صدور و ممیزی ، بازرسی ، آموزش ، مشاوره در زمین 

 را مؤسسا  و ها سازمان گونه این سازمان ملی استاندارد ایران ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) و مراکز ها آزمایشگاه

 ها آن به صلاحیت ییدتأ گواهینام  ، لازم شرایط احراز صور  در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر

 تتیرین  ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) ، یکاها المللی بین دستگاه ترویج . کند نظار  می ها آن عملکرد بر و اعطا

 . است سازمان این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقا  کاربردی انجام و گرانبها فلزا  عیار

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 استانداردتدوين  کمیسیون فني

الزامات و  -وسايل پزشکي تشخیص آزمايشگاهيارزيابي عملکرد  –پزشکي تشخیص وسايل"

 "روش هاي آزمون

 

 سمت و/ يا نمايندگي: رئیس: 

 مرجان، فرزامی رهنمای

 (و عضو هیئت علمی پاتولوژیتخصص م)

 آزمایشگاه مرجع -رئیس آزمایشگاه رفرانس

 

 دبیر:

 

 کورش، حاذق جتفری

 (دکترای دامپزشکی)
 

پژوهشگاه  مسئو  گروه پژوهشی مهندسی پزشکیکارشناس 

 استاندارد 
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 بهرامی، محمد

 ندسی صنایع() لیسانس مه

 

 ، مهنازیبنی اسد

 )لیسانس میکروبیولوژی(

 

 بهمن، نیلوفر

 ) لیسانس مدیریت(

 

 حاذق جتفری، فریدون

 )دکترای کتابداری(

 

 

 

 کارشناس آزمایشگاه تشخیص طبی فر دانش

 

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 سازمان حمایت از مصر  کنندگان و تولید کنندگان

 

 

انجمن صنفی تولید کنندگان تجهیزا  پزشکی، دندانپزشکی و 

 آزمایشگاهی

 

 ایشگاه تشخیص طبی دکتر پور محمدیآزمکارشناس 

 

 

 کارشناس دفتر امور تدوین سازمان ملی استاندارد

 

 

 مدیر عام  شرکت ایران نامک

 

 

 

 



 د 

 

 حمید، سمانه

 )لیسانس علوم سلولی و مولکولی(

 

 دانایی، داریوش

 )فوق لیسانس میکروبیولوژی(

 

 رفیتی، عبد الرضا

 )دکترای تجهیزا  پزشکی(

 

 الهه، زارعی

 (یکرو بیولوژی)لیسانس م

 

 سمیتی، نسی 

 )فوق لیسانس شیمی فیزیک(

 

 سیار دشتی ، شاهین

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 ایوب، صلاح الدین

 (ژنتیکلیسانس فوق )

 

 کافی، محمد علی

 )فوق دیپل  علوم آزمایشگاهی(

 

 گمنام، نرگس

 )لیسانس شیمی کاربردی(

 

 مزینانی، روح ا...

 ندسی پزشکی() فوق لیسانس مه

 

 نوروز زاده، جما  الدین

 )لیسانس مدارک پزشکی(
 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

مدیر عام  شرکت آرمین شگر  و کارشناس رسمی استاندارد 
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 فهرست مندرجات

 عنوان

 

 

 صفحه

 ج آشنایی با سازمان ملی استاندارد

 د ندارداستا تدوین فنی کمیسیون

 ز  پیش گفتار

 1 هد  و دامنه کاربرد 1

 1 مراجع الزامی 9

 9 اصطلاحا  و تتاریف  3

 2 الزاما  عمومی برای ارزیابی عملکرد 2

 3 ارزیابی عملکرد مطالتهسازماندهی یک  3

 2 تغییرا  حین مطالته ارزیابی عملکرد 6

 2 ارزیابی مجدد 3

 19 ده پروباندهاو ایمنی افراد نمونه دهن فاظتح 3

 11 کتابنامه( طلاعاتیپیوست الف)ا
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 یش گفتارپ

 الزامرا  و  -آزمایشرگاهی تشرخیص   وسرای  پزشرکی  ارزیابی عملکررد   – پزشکیتشخیص وسای   "استاندارد

تهیه و   سازمان ملی استاندارد ایرانکمیسیون های مربو  توسط  که پیش نویس آن در " روش های آزمون

مورد  91/19/29مهندسی پزشکی  مور  استاندارد  ملی کمیت  اجلاس چهار صد و چهلمیندر و  تدوین شده

 و اسرتاندارد  مقررا  مؤسس  و قوانین اصلاح قانون 3 مادۀ یک بند استناد به اینک ،تصویب قرار گرفته است

  .شودیمنتشر م ایران ملی استاندارد عنوان به ، 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنتتی تحقیقا 

خردما ،   و علروم  صنایع، زمین  در جهانی و ملی های پیشرفت و تحولا  با هماهنگی و همگامی حف  برای

ایرن   تکمی  و اصلاح برای که پیشنهادی هر و شد خواهد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استانداردهای

بنرابراین،   . گرفرت  خواهد قرار توجه وردم مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام شود، ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

  

 :است زیر شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد این تهی  برای که منبع و ماخیی
 

 
BS EN 13612:2002, Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices  
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  -وسايل پزشکي تشخیص آزمايشگاهيارزيابي عملکرد  –پزشکي تشخیص وسايل

 الزامات و روش هاي آزمون

 و دامنه کاربرد  هدف   9

 از تدوین این استاندارد، تتیین الزاما  برای ارزیابی وسای  پزشکی تشخیص آزمایشگاهی هد 

(IVD MDs)1 ( شام  وسای  تشخیص آزمایشگاهیIVD )9ود آزمون می باشد.، خ 

مسئولیت ها و الزاما  عمومی برای طراحی، هدایت، ارزیابی و مستندسازی و مطالته ارزیابی این استاندارد، 

 اختصاصی جهت عملکرد توسط تولید کننده را مشخص می کند. این استاندارد برای طرح های ارزیابی 

 استفاده ویژه کاربرد ندارد.ک برای یخا  یا ( IVD MDs) آزمایشگاهیتشخیص پزشکی وسای  

 

به پیوست ب )اطلاعاتی( کتابنامه  ویژهانتخاب نشریا  مرتبط با طرح های ارزیابی توصیه می شود به منظور –يادآوري 

 مراجته شود.

"طراحی صحه گیاری"است به انطباق سیست  کیفیت دارای تولید کننده این استاندارد در جایی که 
 و  3

"تغییرا  طراحی "
با در نظر  به ویژه EN 928و  EN ISO 9001 ،EN 46001استانداردهای مطاب  با  2

 اشاره می کند. آزمایشگاهیتشخیص پزشکی وسای  گرفتن ماهیت و کاربرد 

 :تا کاربرد داردی آزمایشگاهپزشکی تشخیص وسای  این استاندارد به طور خا  برای 

دهد که وسیله نشان راجع ذیصلاح و دوایر دولتی شواهدی را با استفاده از نتایج ارزیابی عملکرد به م –الف 

 ت دارد.مطابقتولید شده با ادعای تولید کننده 

اطلاعا  کافی از مطالتا  مناسب یا مطالتا  علمی قاب  دسترس در مورد ارزیابی عملکرد در اختیار  –ب 

 قرار دهد. 

 .ه نمایدبرآورد طراحیصحه گیاری برای را الزاما  سیست  کیفیت  -پ

 مراجع الزامي  1

به آنها ارجاع داده شده است. ملی ایران مقرراتی است که در متن این استاندارد  زیرحاوی الزامی مدارک

 محسوب می شود. ملی ایران ترتیب آن مقررا  جزئی از این استاندارد  بدین

                                                 
1- In Vitro Diagnostic Medical Devices  
2 - In Vitro Diagnostic 

3- Design validation 

4- Design changes 
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ورد بتدی آن م ها و تجدیدنظرهایصورتیکه به مدرکی با ذکرتاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه در 

که بدون ذکرتاریخ انتشار به آنها ارجاع داده شده است،  نیست. در مورد مدارکی ایران نظر این استاندارد ملی

 بتدی آنها مورد نظر است. های تجدید نظر و اصلاحیه همواره آخرین

 این استاندارد الزامی است: برای استفاده از مراجع زیر

2-1EN 376:2002, Information supplied by the manufacturer with in vitro diagnostic reagents 

for self-testing 

2-2 EN 928, In vitro diagnostic systems- Guidance on the application of EN 29001 and EN 

46001 and of EN 29002 and EN 46002 for in vitro diagnostic medical devices 

2-3 EN 46001, Quality systems – Medical devices- Particular requirements for the application 

of EN ISO 9001 

2-4 EN ISO 9000:2000, Quality management systems- Fundamentals and vocabulary (ISO 

9000:2000) 

2-5 EN ISO 9001, Quality management systems- Requirements (ISO 9001:2000) 

2-6 Directive 98/79/EC of the European Parliament and the Council of 27 October 1998 on in 

vitro diagnostic medical devices, Official Journal of the European Union L331, 7 December 

1998 

 

 اصطلاحات و تعاريف  9

 به کارمی رود :زیرتتاریفو  اصطلاحا در این استاندارد 

9-9  

 عملکردهماهنگ کننده يک مطالعه ارزيابي 

 طر از  آزمایشگاهیتشخیص پزشکی ک  مطالته ارزیابی عملکرد یک وسیله مسئولیت فردی که 

 است. تولید کننده به وی تفویض شده

9-1  

 حذف تصادفي

طراحی مطاب  با آنچه شده، اما نمی تواند  انتخاب عملکردکه برای یک مطالته ارزیابی 1پروباندییا نمونه 

  .شده مورد تحقی  قرار بگیرد

9-9  

 طرح ارزيابي

 طراحی شده عملکردشرح یک مطالته ارزیابی 

 

                                                 
1- Proband 
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9-4  

 گزارش ارزيابي

 عملکردشرح و نتایج حاص  از یک مطالته ارزیابی 

9-5  

 محقق

 ، در یک مکان متینعملکرد ی ارزیابیبرای اجرا مسئو  فرد

9-6  

  فرد عامي

 .(مراجته شود EN376:2002استاندارد به است ) ،فردی که فاقد آموزش خا  در زمینه پزشکی

9-7  

 عملکردادعاي 

در مورد عملکرد یک وسیله بر اساس اطلاعا  تهیه شده توسط تولید کننده که  / ویژگی عمومیویژگی

 است. وضع شدهی آزمایشگاهپزشکی تشخیص 

9-8  

 عملکردارزيابي 

، بر مبنرای داده هرای قابر  دسرترس قبلری      در مورد عملکرد یک وسیله آزمایشگاه تشخیص پزشکیقی  تح

 عملکردعلمی و/ یا مطالتا  ارزیابی  نوشته های

9-1  

 عملکردمطالعه ارزيابي 

مربو  به عملکرد منظور صحه گیاری ادعاهای به  آزمایشگاهیپزشکی تشخیص وسیله یک در مورد تحقی  

 بینی شده  پیش شرایطآن در 

9-97  

 يآزمايشگاهپزشکي تشخیص  وسیلهعملکرد يک 

که به مناسب بودن آن برای مقاصد  هیآزمایشگاپزشکی تشخیص وسیله یک  ویژگی هایمجموعه ای از 

 مربو  می گرددمورد انتظار 

 



2 

 

9-99  

 عملکرد سوابق مطالعه 

  بدست آمدهو نتایج  عملکردمطالته ارزیابی  در ،آزمایشیمستندا  مراح  

9-91 

 عملکرد مطالعه ارزيابي پروباند يک 

در  عملکردمطالته ارزیابی استفاده در برای  تتریف شدهمونه ها با مشخصا  ن/ نمونهبه منظور تهیه  فردی که

 این مطالته قرار می گیرد

9-99  

 ناظر

 عملکردشخص مسئو  برای نظار  بر افراد عامی دخی  در مطالته ارزیابی 

9-94  

 حه گذاري ص

تائید برآورده شدن الزاما  مربو  به هد  ویژه استفاده از وسیله یا کاربرد آن، از طری  فراه  نمودن شواهد 

 عینی 

"صحه گیاری شده "اصطلاح  -9يادآوري
"وضتیت انطباق "جهت تخصیص 1

 استفاده شده است.9

 استاندارد 3-3-3زیربند به  شده باشد. ) شرایط استفاده برای تایید می تواند واقتی یا شبیه سازی -1يادآوري

EN ISO 9000:2000 مراجته شود). 

 

 عملکردالزامات عمومي براي ارزيابي   4

 مسئولیت ها و منابع 4-9

. او باید مسئولیت و را بر عهده می گیرد عملکردو/ یا هدایت یک مطلته ارزیابی شروع مسئولیت  تولید کننده

را بر  آزمایشگاهیتشخیص  پزشکیعملکرد وسای  مدیریت و هدایت ارزیابی ه ارتبا  کلیه کارکنانی کنحوه 

و اختیار برای تتیین به اداره  3عدم وابستگی تشکیلاتی لازم استکه  کارکنانی عهده دارند، علی الخصو 

 موارد زیر را داشته باشند.

 قاب  دسترس،قبلی اعتبار نتایج آزمون و داده های ارزیابی  -الف

                                                 
1- Validated 

2- Corresponding status 

3-Organisational freedom 
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 یا تائید شود، ونکه باید آزم ای عملکرد ویژهادعاهای نمودن مشخص  -ب

 ،ونروش های اجرای آزمطرح ارزیابی و مشخص و مستند نمودن  -پ

 .گزارش ارزیابیآماده نمودن  - 

تتیین کند. هماهنگ  عملکردمطالته ارزیابی در کام  باید یک هماهنگ کننده با مسئولیت  تولید کننده

طرح ارزیابی در اجرای ایت منابع قاب  دسترس اطمینان داشته باشد. محق  باید از کننده باید خود از کف

 مطمئن شود.    ،خود و این که مطالته به طور مناسب توسط نقطه نظر اخلاقی بازنگری شده ح م

 مستندسازي 4-1

ارد و قسمتی از این استاند 3تا  2باید شام  فای  های مربو  به بندهای  عملکردمطالته ارزیابی  ا مستند

 باشد. یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسیله مستندا  فنی 

 ارزيابي نهايي و بازنگري 4-9

 قید نماید که چه ادعاهایی ، ارزیابی و مستند نموده را عملکردادعاهای  نهماهنگ کننده باید برآورده شد

 توصیه کند. ،اقداما  اصلاحیدر موارد لازم در خصو  برآورده نشده و 

مربو  و توصیه های  عملکرداین که نتایج حاص  از مطالته ارزیابی نسبت به باید  تولید کنندهمسئو  مدیر 

مستند طور مناسب / به خوبی و پیش از اظهار انطباق بشده قرار گرفته نظر اصلاحی به دقت مد به اقداما  

 ، اطمینان حاص  کند.اند شده

 

 عملکردسازماندهي يک مطالعه ارزيابي   5

 پیش شرايط 5-9

 نماید:موارد زیر اطمینان حاص  پیش از شروع از باید هماهنگ کننده  عملکردیک مطالته ارزیابی  در

 ،اندهستند مشخص شده ته الکه موضوع مطپزشکی تشخیص آزمایشگاهی عملکرد وسای  ادعاهای  -الف

 ،اندولید شده کنتر  شده ای ت هایتحت شرایط و فرآیند یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسای   -ب

را برآورده برای ترخیص ویژگی های کنتر  کیفی  ،مورد ارزیابیوسای  پزشکی تشخیص آزمایشگاهی  -پ

 ، وده اندنم

ک  دوره انجام مطالته ارزیابی عملکرد، وسای  پزشکی تشخیص آزمایشگاهی برای از نمونه تتداد کافی  - 

 ،استتهیه شده 

 ،اند برآورده شده عملکردتا  ارزیابی تمامی الزاما  قانونی برای مطال -ث

به منابع مورد نیاز هستند و و آموزش دیده  رّحمتببه اندازه کافی محق / محققین جهت هدایت مطالته  -ج

 .رنددسترسی دا
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 طرح ارزيابي  5-1

طرح ارزیابی باید مقاصد علمی، فنی یا زمینه های پزشکی، دامنه کاربرد ارزیابی، ساختار و سازماندهی 

 را بیان کند. مطرح/ مورد نظروسای  مطالته و تتداد 

به وسیله داده ها یا مقالا  قبلاً عملکردی را که در تتیین هد  مطالته، هماهنگ کننده باید تایید ادعاهای 

 .رده باشدتصدی  شده ارزیابی ک علمی

. در مواردی که حداق  رساندرا به  تهاجمینمونه برداری گونه ای طرح شود که الزاما  طرح ارزیابی باید به 

رح اطمینان حاص  شود که طاست، باید مورد نظر برای خود آزمونی  یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسای  

 درکو اطلاعا  تهیه شده واضح و به سهولت قاب   استقاب  پییرش برای کاربران و مناسب بوده ارزیابی 

 .هستند

 :را مشخص نماید طرح ارزیابی باید موارد زیر

ر و آموزش حمتب یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسای  محق / محققین به اندازه کافی جهت استفاده از  -الف

 ،هستنددیده 

برای خود آزمونی مشارکت دارند،  عملکردفهرست آزمایشگاه ها یا سایر مؤسساتی که در مطالته ارزیابی  -ب

 درگیر، عامینشانی و شماره تماس اشخا  

 جدو  زمانی، -پ

لازم افرادی که باید نمونه از آنها به طری  تهاجمی جمع آوری شود تا ارزیابی عملکرد کمینه تتداد  - 

 به طور کافی انجام گیرد، یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسیله 

 های استفاده شام  شرح شرایط استفاده، دستورالتم  -ث

، حساسیت تشخیصی، ویژگی یتیکآنال)به عنوان مثا  حساسیت صحه گیاری شده  عملکردادعاهای  -ج

 ، تکرارپییری، تجدید پییری(،صحت، ویژگی تشخیصی، آنالیتیک

 .سواب  مطالته عملکردفرمت ثبت  -چ

 و منابع محل هاي اجرا 5-9

استفاده از شرایط انجام گیردکه بازتابی  یباید تحت شرایط عملکردبه طور کلی، روش/ روش های مطالته 

 .باشدنظر مورد 

ها را بر عهده گیرد.  مح در تمامی  عملکردمطالته ارزیابی  مناسبننده باید مسئولیت هدایت هماهنگ ک

 همه محققین باید نام برده شوند.

منابع در دسترس بودن و در اجرا های درگیر  مح در تمامی و ورزیدگی کافی هماهنگ کننده باید از مهار  

 مورد نیاز، اطمینان حاص  کند.

 برای  یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسیله یک عملکرد در یک مطالته ارزیابی  افراد عامی هر جا

متیارهای انتخاب خودآزمونی دخی  هستند، مح  مطالته و تتداد افراد باید ارائه شوند. هماهنگ کننده باید 

 پان  نمونه های مورد آزمایش را مشخص کند. 
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تهیه شده، خصوصاً برای  که توسط تولید کننده استفادهدستورالتم  مندرج در از آن جایی که درک مطلب 

از این که این افراد مطالتاتی که افراد عامی در آنها دخی  هستند، یکی از جوانب مه  مطالته است، باید 

و بیشتر از آنچه همراه وسای  پزشکی تشخیص آزمایشگاهی در سطح را به طور جداگانه اطلاعا  اضافی 

همچنین باید از این  دریافت نکرده اند اطمینان حاص  شود.آنها فاده از در خصو  است مصر  آمده است 

شده، مشخص که توسط تولید کننده برای استفاده از وسیله  یجز آزمونکه فرد/ افراد آموزش ندیده، به 

 هیچگونه اطلاعا  بیشتر یا کمکی به عنوان مثا  از ناظر دریافت نکرده اند، اطمینان حاص  شود.

 عات طرح پايهاطلا  5-4

هماهنگ کننده باید از محق / محققینی با اطلاعا  کافی به منظور درک عملکرد و کاربرد وسای  پزشکی 

تشخیص ازمایشگاهی بهره گیرد و در صور  لزوم محق  باید خود با وسیله  و کاربرد آن آشنایی داشته باشد. 

که وسیله مورد سئوا  با  الزاما  مبنی بر این باشد اطلاعا  تهیه شده باید شام  بیانیه ای 

 .ه غیر از مواردی که باید ارزیابی شوند منطب  استب EC/98/79راهنمای

 آزمايشيطرح  5-5

روش های آزمایشی جهت صحه گیاری هر یک از ادعاهای عملکرد که موضوع طرح ارزیابی است باید مستند 

 شود.

 ارد زیر باید هرجا که کاربرد دارد توجه ویژه گردد:در مطالتا  ارزیابی عملکرد متر  ها/ کیت ها  به مو

ویژگی نوع )به عنوان مثا : سرم، پلاسما، ادرار( و خوا  )به عنوان مثا : محدوده غلظت، سن و  -

 نمونه های مناسب برای استفاده مورد نظر، جنسیت جمتیت پروباند(

 که باید در مطالته وارد شوند. ییثبت پروباندها -

 ،تیارهای رد نمونهمونه ها و من  و حج  مناسب بودن، ثبا -

 روش های کور، در جایی که لازم باشد، -

 پایداری متر ، -

شرایط نمونه یا وضتیت یا  1درمانلحاظ نمودن عوام  مداخله گر متمو ، به علت  -

  9،پاتولوژیکی/فیزیولوژیکی نمونه دهنده

به شرایط استفاده توسط افراد  استفاده که می تواند به دلیلی قاب  پیش بینی باشد، بایدشرایط  -

 عامی توجه خا  متطو  داشت،

"بالاتر رتبهم" انتخاب یک روش  اندازه گیری مرجع مناسب و ماده مرجع با -
 در صور  دسترسی،3

 (،2تتیین موقتیت نمونه ها )برای آزمون های کیفی با مقیاس نامی یا ترتیبی -

 ی(،روش های کالیبراسیون، شام  ردیابی )در موارد مقتض -

                                                 
1 - Treatment 

2-Donor 

3- Higher order 

4- Ordinal 
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 روش های مناسب کنتر ، -

 محدودیت های آزمون، -

 متیارهای آزمون مجدد و حی  نمودن اطلاعا ، -

دسترسی به اطلاعا  اضافی مربو  به نمونه یا نمونه دهنده چنانچه پیگیری نتایج غیر منتظره  -

 ضروری باشد،

 مناسب به منظور کاهش خطر عفونت در مصر  کننده. تمهیدا  -

طالته صحه گیاری ادعاهای عملکرد یک دستگاه است باید به موارد زیر به طور در جایی که منظور از م

 خا  توجه شود:

 نگهداری و تمیز کردن، -

 ، 1اثرا  مربو  به انتقا  ناخواسته نمونه یا متر  بین نمونه های متوالی -

 صحه گیاری نرم افزار. -

 د.نشو بطتد مرنمی توانها سایر استاندارد، دستگاه هاجوانب فنی درباره حقی  جهت ت -يادآوري

 عملکردمطالعه  سوابق 5-6

 باید: عملکردمطالته  سواب 

 ،به روش های آزمایش در طرح ارزیابی ارجاع دهد -

 ،باشد قاب  تشخیص به وضوح/ صراحت -

 د،هدارجاع باشد یا به آنها  تمامی نتایج و داده های مربوطه حاوی -

 باشد.شگاهی آزمایپزشکی تشخیص وسیله بخشی از مستندا  فنی  -

 اطمینان حاص  شود.از حف  کلیه اطلاعا  محرمانه  دبای

 هاي غیر منتظرهدستاوردمشاهدات و  5-7

به عنوان مثا : حی  های تصادفی،  شود،باید به طور ویژه توجه غیر منتظره  دستاوردهایبه مشاهدا  و 

 انتایج ب همخوانیتجدیدپییری، عدم  نمونه یا متر ، سیگنا  و غیره...، عدم پایداری، عدم خوانده های پر 

 ، خطاهای نرم افزاری، یا سیگنا  های خطا.9متایب یا از کار افتادگی هامرجع یا الگوی تشخیصی، 

برای  یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسای  هر گونه انحرا  از روش های تتیین شده باید ثبت شود. در مورد 

طریقه/ که ممکن است کاربر داشته باشد و هر انحرا  از  یخود آزمونی، محق  یا ناظر هر مشک  یا پرسش

آن طور باید را شرح داده شده که توسط تولید کننده  یآزمایشگاهتشخیص پزشکی وسیله به کار گیری طرز 

 یادداشت کند.است لازم که 

                                                 
1 - Carry over 

2- Breakdown 
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در هر ثبت شوند. هماهنگ کننده همراه با محق  عل  را مناسب/ به درستی چنین مشاهداتی باید به طور 

 .باشدبه عنوان قسمتی از گزارش ارزیابی  وت شده ثبکنند. نتیجه باید  ردیابیزمان ممکن باید 

سئوا  برانگیز  خطا، هر کجا اعتبار آزمون های انجام شده قبلی ممکن است به دلی  یک منبع شناخته شده

 آن علت تکرار شوند.کنار گیاشتن/ حی  شود، آزمون ها باید پس از 

به ای غیر منتظره  خطر /یاوبوده باشد دستورالتم  استفاده تفسیر نادرست یا  نادرستکاربری ت علهر جا 

 شود. قیداین مورد باید به وضوح شناسایی شود به کار گیری  طریقهطراحی محصو  یا  واسطه ذا  و ماهیت

 و/ یا کاربردی هآزمایشگاپزشکی تشخیص بهبود وسیله محق / محققین و هماهنگ کننده برای  پیشنهادا 

 باید ثبت شود. آن

 گزارش ارزيابي 8 -5

محتوی شرح مطالته، آنالیز نتایج همراه با که تهیه و تثبیت کند هماهنگ کننده باید یک گزارش ارزیابی 

 . باشدمورد تحقی  و بررسی  عملکردادعاهای در مورد نتیجه گیری 

. باید علت را باشد دهای غیر منتظره که ر  دادهتمامی پیام در موردبحث شام  گزارش باید این همچنین 

که باید انجام گیرد، برای اقداما  اصلاحی  ییتوصیه هادر موارد ضروری کند و  شناساییدر هر زمان ممکن 

 ارائه دهد.

یک خلاصه  می توانشده باشد، انجام  یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسیله برای یک ه مطالتچند چنانچه 

 .نمود تهیهگزارش واحد 

 عملکرد حین مطالعه ارزيابي تغییرات 6

 یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسیله  عملکردادعاهای تداوم انطباق تغییر کرده باشد باید  تولیدهر جا فرآیند 

اعتبار آزمون های قبلی  در موردباید شود. از طر  دیگر کنتر  و بررسی با آنچه در ابتدا تنظی  شده بود 

 آن بازنگری شود.   به تناسبو طرح ارزیابی  پرسش شده گرفتهانجام 

 شود، طرح ارزیابی باید بازنگری شود.  طرحمتغییراتی هر جا در طراحی 

 ارزيابي مجدد 7

باید  عملکرد، مطالته ارزیابی یآزمایشگاهپزشکی تشخیص تولید وسیله یا فرآیند در موارد تغییر در طراحی 

ای که در ندازه کافی از ارزیابی هد  استفاده و ادعاهای عملکرد وسیله د تا به اتکرار شوتا آنجا که لازم است 

 .اطمینان حاص  شودقرار گرفته است مصر  سطح 

پس از بازنگری قطتی به نتایج مستند یک ارزیابی که قبلاً انجام شده، تا زمانی که ارزیابی مجدد ممکن است 

 این نتایج متتبر و قاب  انتقا  باشند، ارجاع دهد.
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 افراد نمونه دهنده پروباندهاو ايمني  فاظتح 8

اصو   باید تابع ، از نظر اخلاقی، جمع آوری و استفاده از بافت ها، سلو  ها و مواد با منشاء انسانی برداشت

 شان انسانی در ارتبا  با کاربردهای بیولوژی و دارویی و بر اساس قوانین ملی مرتبط باشد.بشری و حقوق 

تحت ارزیابی  یآزمایشگاهپزشکی تشخیص وسیله ا استفاده از مونه بنج بدست آمده از یک در هر مورد، نتای

که توسط پزشک دلای  اخلاقی  آن کهمگر  ،ارزیابی عملکرد به کار گرفته شودبه جز نباید برای سایر مقاصد 

شک متخصص پز متخصص مسئو  بطور کام  پشتیبانی می گردد، این مغایر  را توصیه کند. در این مورد،

 تمام مسئولیت را به عهده می گیرد.
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