
 

 

 
 
 
 

 استاوذارد ملي ايران

 
 

 

 جمًُري اسلامي ايران
Islamic Republic of Iran INSO 

 20814 سازمان ملي استاوذارد ايران 41802

 چاپ ايل
Iranian National Standardization Organization 

1st. Edition 

2016 

0392  

 

  –آزمايطگاَيتطخیص پسضکي يسايل  

َاي تطخیص ذاري معرفارزيابي پاي

 َاي آزمًنَا ي ريشييژگي –آزمايطگاَي
 

 

 

 

 

In vitro diagnostic medical devices– Evaluation of  

stability of in vitro diagnostic reagents –  

Specifications and test methods 

 
 

 

   

 

 

 

 

 

ICS:11.100.10 

 

 



 ب 

 

  خذا بٍ وام

 ذارد ايرانسازمان ملي استاو با آضىايي

ٔ  همرشسا   ٍ لَاً٘ي اكلاح لبًَى 3هبدٓ ٗه ثٌذ هَجت ثِ اٗشاى اػتبًذاسد ػبصهبى هلٖ ٖ  ٍ تحم٘مرب   اػرتبًذاسد  هؤػؼر  كرٌؼت

 اػتبًذاسدّبٕ هلٖ )سػوٖ( اٗشاى ًـش ٍ تذٍٗي تؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ اػت وـَس سػوٖ هشجغ تٌْب 1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى،

  .داسد ػْذُ ثِ سا

ثرِ   29/6/90دٍه٘ي جلؼِ ؿَسإ ػبلٖ اداسٕ هرَس    ٍ ػتبًذاسد ٍ تحم٘مب  كٌؼتٖ اٗشاى ثِ هَجت ٗىلذ ٍ پٌجبُهَػؼِ ا ًبم

  جْت  اجشا اثلاؽ ؿذُ اػت . 24/7/90هَس   35838/206ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى تغ٘٘ش ٍ طٖ ًبهِ ؿوبسُ 

هؤػؼرب    ٍ هشاوض ًظشاى كبحت ػبصهبى ،وبسؿٌبػبى  صا هشوت فٌٖ ّبٕ وو٘ؼَ٘ى دس هختلف ّبٕ حَصُ دس اػتبًذاسد تذٍٗي

تَل٘رذٕ،   ثِ ؿشاٗط تَجِ ثب ٍ هلٖ هلبلح ثب ّوگبم ٍوَؿـٖ ؿَد هٖ اًجبم هشتجط ٍ آگبُ التلبدٕ ٍ تَل٘ذٕ پظٍّـٖ، ػلوٖ،

ِ  اػرت  تجبسٕ ٍ فٌبٍسٕ ِ  هـربسوت  اص ور ٔ  ٍ آگبّبًر  وٌٌرذگبى، هلرش   تَل٘ذوٌٌرذگبى،  ؿربه   ًفرغ،  ٍ حرك  كربحجبى  هٌلرفبً

ًَٗغ  پ٘ؾ  .ؿَد هٖ حبك  دٍلتٖ غ٘ش ٍ دٍلتٖ ّبٕ ػبصهبى ًْبدّب، تخللٖ، ٍ ػلوٖ هشاوض وٌٌذگبى، ٍاسد ٍ كبدسوٌٌذگبى

ٖ  ّبٕ وو٘ؼَ٘ى اػضبٕ ٍ ًفغ رٕ هشاجغ ثِ ًظشخَاّٖ ثشإ اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ ٖ  اسػرب   هشثرَ   فٌر اص  پرغ  ٍ ؿرَد هر

اٗرشاى   سػوٖ() هلٖ اػتبًذاسد ػٌَاى ثِ تلَٗت كَس  دس ٍ طشح سؿتِ آى ثب هشتجط هلٖ وو٘تٔ دس پ٘ـٌْبدّب ٍ ًظشّب دسٗبفت

 .ؿَد هٖ هٌتـش ٍ چبح

وٌٌرذ   هٖ تِْ٘ ؿذُ تؼ٘٘ي ضَاثط سػبٗت ثب ً٘ض كلاح رٕ ٍ هٌذ ػلالِ ّبٕ ػبصهبى ٍ هؤػؼب  وِ اػتبًذاسدّبٖٗ ًَٗغ پ٘ؾ

ٖ  هٌتـرش  ٍ چربح  اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد ػٌَاى ثِ ، تلَٗت دسكَس  ٍ ثشسػٖ ٍ طشح هلٖ دسوو٘تٔ ،  ثرذٗي تشت٘رت    .ؿرَد  هر

ٓ  اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد دس ؿذُ ًَؿتِ هفبد اػبع ثش وِ ذًؿَ هٖ تلمٖ هلٖ اػتبًذاسدّبٖٗ ٔ  دس ٍ ترذٍٗي  5 ؿروبس هلرٖ   وو٘تر

 .ثبؿذ سػ٘ذُ تلَٗت ثِ دّذهٖ تـى٘ ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى  وِ هشثَ  اػتبًذاسد

ٖ  ثر٘ي  ػربصهبى  اكلٖ اػضبٕ اص شاىاٗ ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد (ISO)اػرتبًذاسد   الوللر
الوللرٖ الىتشٍتىٌ٘ره    ثر٘ي  وو٘ؼرَ٘ى ، 1

2
(IEC) ٍ ؿٌبػٖ اًذاصُ الوللٖ ث٘ي ػبصهبى  ٖ 3 لربًًَ

(OIML)  4ساثرط  تٌْرب  ثرِ ػٌرَاى   ٍ اػرت
 ورذوغ غرزاٖٗ    وو٘ؼرَ٘ى  

5
(CAC)ؿشاٗط ثِ تَجِ ضوي اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ تذٍٗي دس . وٌذ هٖ فؼبل٘ت وـَس دس  ٖ ٕ  ٍ ولر ٕ  ً٘بصهٌرذ  خربف  ّرب

  .ؿَدهٖ گ٘شٕثْشُ الوللٖ ث٘ي اػتبًذاسدّبٕ ٍ جْبى كٌؼتٖ ٍ فٌٖ ، ػلوٖ ّبٕ پ٘ـشفت آخشٗي صا ، وـَس

 ، حفر   وٌٌرذگبى  هلرش   اص حوبٗرت  ثشإ ، لبًَى دس ؿذُ ثٌٖ٘ پ٘ؾ هَاصٗي سػبٗت ثب تَاًذ هٖاٗشاى  ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد

 اجشإ ثؼضٖ ، التلبدٕ ٍ هح٘طٖ صٗؼت هلاحظب  ٍ هحلَلا  و٘ف٘ت اص اطوٌ٘بى حلَ  ، ػوَهٖ ٍ فشدٕ اٗوٌٖ ٍ ػلاهت

 اػتبًذاسد، اججبسٕ ػبلٖ ؿَسإ تلَٗت بث ٍاسداتٖ، اللام ٗب /ٍ وـَس داخ  تَل٘ذٕ هحلَلا  ثشإ سا اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ اص

ٕ  ، وـرَس  هحلَلا  ثشإ للٖالو ث٘ي ثبصاسّبٕ حف  هٌظَس ثِ تَاًذ هٖ ػبصهبى ًوبٗذ.  ٕ  اػرتبًذاسد  اجرشا ٖ  وبلاّرب ٍ  كربدسات

 فؼب  هؤػؼب  ٍ ّب ػبصهبى خذهب  اص وٌٌذگبى اػتفبدُ ثِ ثخـ٘ذى اطوٌ٘بى ثشإ ّوچٌ٘ي . ًوبٗذ اججبسٕ سا آى ثٌذٕدسجِ

ٖ  كذٍس ٍ هو٘ضٕ ، ثبصسػٖ ، آهَصؽ ، هـبٍسُ دس صهٌ٘ٔ ٕ  ػ٘ؼرتن  گرَاّ ٖ ؼرت صٗ هرذٗشٗت  ٍ و٘ف٘رت  هرذٗشٗت  ّرب  ، هح٘طر

 سا هؤػؼب  ٍ ّب ػبصهبى گًَِ اٗي ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى ، ػٌجؾ ٍػبٗ  ( ٍاػٌجٖ وبل٘جشاػَ٘ى ) ٍ هشاوض ّب آصهبٗـگبُ

 ّب آى ثِ كلاح٘ت تأٗ٘ذ گَاٌّ٘بهٔ ، لاصم ؿشاٗط احشاص كَس  دس ٍ وٌذ هٖ اسصٗبثٖ اٗشاى تأٗ٘ذ كلاح٘ت ًظبم ضَاثط اػبع ثش

 تؼ٘ر٘ي  ، ػٌجؾ ٍػبٗ  ( ٍاػٌجٖ وبل٘جشاػَ٘ى ) ، ٗىبّب الوللٖ ث٘ي دػتگبُ تشٍٗج . وٌذ ًظبس  هٖ ّب آى ػولىشد ثش ٍ اػطب

 . اػت ػبصهبى اٗي ٍظبٗف دٗگش اص اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ ػطح استمبٕ ثشإ تحم٘مب  وبسثشدٕ اًجبم ٍ گشاًجْب فلضا  ػ٘بس

 

                                                 
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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 استاوذاردتذييه کمیسیًن فىي 

 –َاي تطخیص آزمايطگاَيارزيابي پايذاري معرف –يآزمايطگاَیص پسضکي تطخ يسايل  "

 " َاي آزمًنَا ي ريشييژگي

 

 سمت ي/ يا ومايىذگي: رئیس: 

 هشجبى، سٌّوبٕ فشصاهٖ

 )هتخلق پبتَلَطٕ ٍ ػضَ ّ٘ئت ػلوٖ(
 

 آصهبٗـگبُ هشجغ ػلاهت -سئ٘غ آصهبٗـگبُ سفشاًغ

  دبیر:

 وَسؽ، حبرق جؼفشٕ

 (دوتشإ داهپضؿىٖ)
 

 اػتبًذاسد پظٍّـگبُ  هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖوبسؿٌبع 
 

  ب()اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفج:  اعضا

 آصادٕ، فبطوِ

 ػلَم ػلَلٖ ٍ هَلىَلٖ( ٖوبسؿٌبػ)

 

 سضب، اثشاّ٘وٖ

 (پضؿىٖهٌْذػٖ  اسؿذ ٖوبسؿٌبػ)

 

 ، هٌْبصٕثٌٖ اػذ

 ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ( ٖوبسؿٌبػ)

 

 اح٘بء، پَس جْبًٖ

 (پبتَلَطٗؼت -تخللٖدوتشإ )
 

 وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ تـخ٘ق طجٖ فش داًؾ

 

 

 وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ و٘ف٘ت وَؿبى پبسع

 

 

 وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ تـخ٘ق طجٖ دوتش پَس هحوذٕ

 

 

 هشجغ ػبصهبى تبه٘ي اجتوبػٖآصهبٗـگبُ 
 

 حو٘ذ، ػوبًِ

 ػلَم ػلَلٖ ٍ هَلىَلٖ( ٖوبسؿٌبػ)

 

 ػو٘ؼٖ، ًؼ٘ن

 ٘ضٗه(ؿ٘وٖ فاسؿذ  ٖوبسؿٌبػ)

 

 هْذٕ،  كبثًَٖ

 (دوتشإ ػلَم آصهبٗـگبّٖ)

 

 
 

 وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ و٘ف٘ت وَؿبى پبسع

 

 

 هذٗش ػبه  ؿشوت و٘ف٘ت وَؿبى پبسع

 

 

 آصهبٗـگبُ هشجغ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ
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 هضٌٗبًٖ، سٍح ا...

 هٌْذػٖ پضؿىٖ( اسؿذ ٖوبسؿٌبػ) 

 

 ًبهٖ، آصسم

 (بٗـگبّٖػلَم آصه ٖ)وبسؿٌبػ
 

 هؼبٍى تجْ٘ضا  ؿشوت هبدس تخللٖ داسٍٖٗ ٍ تجْ٘ضا  پضؿىٖ وـَس

 

 

 و٘ف٘ت ؿشوت پ٘ـگبم اٗشاً٘بىهذٗش 
 

 ًَسٍصصادُ، جوب  الذٗي

 هذاسن پضؿىٖ( ٖوبسؿٌبػ)
 

وبسؿٌبع اداسُ و  تجْ٘ضا  پضؿىٖ ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ 

 پضؿىٖ
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 اتفُرست مىذرج

                                                                                                               عىًان

 

                                                                                 

 صفحٍ

 ة اػتبًذاسد هلٖ آؿٌبٖٗ ثب ػبصهبى

 ج اػتبًذاسد ٗيتذٍ فٌٖ وو٘ؼَ٘ى

 ٍ پ٘ؾ گفتبس

 ص همذهِ

 1 ّذ  ٍ داهٌِ وبسثشد 1

 2 هشاجغ الضاهٖ 2

 2 اكطلاحب  ٍ تؼبسٗف  3

 6 الضاهب  ػوَهٖ  4

 8 ٕ اجشاّٖٗبسٍؽ 5

 11 ًبهِ )اطلاػبتٖ( وتبة پَ٘ػت الف
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 پیص گفتار

ٖ تـخ٘ق پضؿىٖ ٍػبٗ   "اػتبًذاسد ٖ   اسصٗربثٖ پبٗرذاسٕ هؼرش     –آصهبٗـرگبّ  - ّربٕ تـرخ٘ق آصهبٗـرگبّ

ػربصهبى هلرٖ اػرتبًذاسد    وِ پ٘ؾ ًَٗغ آى دس وو٘ؼَ٘ى ّبٕ هشثَ  تَػط  " ّبٕ آصهَىّب ٍ سٍؽٍٗظگٖ

هَس   هٌْذػٖ پضؿىٖاػتبًذاسد  هلٖ وو٘تٔ اجلاع پبًلذ ٍ ث٘ؼت ٍ ّفتو٘يٍ دس اٗشاى تِْ٘ ٍ تذٍٗي ؿذُ

همرشسا    ٍ لرَاً٘ي  اكرلاح  لربًَى  3 هبدٓ ٗه ثٌذ اػتٌبد ثِ اٌٗه هَسد تلَٗت لشاس گشفتِ اػت، 23/10/94

هٌتـرش   اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد ػٌَاى ثِ ، 1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى، كٌؼتٖ تحم٘مب  ٍ اػتبًذاسد هؤػؼٔ

  .ؿَدهٖ

خرذهب ،   ٍ ػلرَم  كرٌبٗغ،  صهٌ٘ٔ دس جْبًٖ ٍ هلٖ ّبٕپ٘ـشفت ٍ تحَلا  ثب ّوبٌّگٖ ٍ ّوگبهٖ حف  ثشإ

اٗري   تىو٘  ٍ اكلاح ثشإ وِ پ٘ـٌْبدٕ ّش ٍ ؿذ خَاّذ ًظش تجذٗذ لضٍم هَالغ دس اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ

ي، ثٌربثشاٗ  . گشفرت  خَاّذ لشاس تَجِ هَسد هشثَ  فٌٖ وو٘ؼَ٘ى دس ًظش تجذٗذ ٌّگبم ؿَد، اسائِ اػتبًذاسدّب

 .وشد اػتفبدُ هلٖ اػتبًذاسدّبٕ تجذٗذًظش آخشٗي اص ّوَاسُ ثبٗذ

  

 :اػت صٗش ؿشح ثِ گشفتِ لشاس اػتفبدُ هَسد اػتبًذاسد اٗي تْ٘ٔ ثشإ وِ هٌجغ ٍ هبخزٕ
 

ISO 23640: 2011, In vitro diagnostic medical devices –Evaluation of stability of in vitro 

diagnostic reagents   
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 مقذمٍ

تبسٗخ اًمضبء آى پغ اص لشاس گشفتي دس ثبصاس، اص  1ساػتٖ آصهبٖٗطشاحٖ اٍلِ٘ پبٗذاسٕ ٗه فشآٍسدُ ٍ تؼ٘٘ي ٍ 

(IVD MD) ّبٕ پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖتَل٘ذ هؼش پ٘ذاٗؾ ٍ ّبٕ هْن جٌجِ
ثِ حؼبة هٖ آٗذ. ثِ  2

  اجشا سا ثِ  ٍ پبٗذاسٕ ح٘ي اػتفبدُ، تَل٘ذوٌٌذُ اسصٗبثٖ ، ثجب  دس حو  ٍ ًم هٌظَس تؼ٘٘ي ػوش هف٘ذ

وِ هوىي اػت سا ػَاه  ثحشاًٖ  هٖ گزاسد. ثِ هٌظَس اسائِ اٗي اطلاػب  هْن ثشإ هلش  وٌٌذُ، تَل٘ذوٌٌذُ

اسصٗبثٖ هٖ وٌذ. پبٗذاسٕ  ّب سا ثِ دلّت ذ تؼ٘٘ي وشدُ ٍ اٗي هـخلٌِّتبث٘ش گزاس ثبؿ IVDسٍٕ پبٗذاسٕ هؼش  

اػت ٍ ثٌبثشاٗي تبث٘ش ؿذٗذٕ ثش ًتبٗج  هؤثشثش ػولىشد ٍػ٘لِ پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ  IVDش  هؼ

 داسد. ث٘وبس

ّبٕ ػولىشدٕ هـخّلِ حف  ؿذى ثشإ اطوٌ٘بى اص ،IVDّبٕ هؼش  پبٗذاسٕهؼئَلّ٘ت تؼ٘٘ي ٍ پبٗؾ 

 ،ؿذُ هؼتجشّبٕ اٗجبد دادُ، سٕپشٍتى  اسصٗبثٖ پبٗذا ذٍٗيثش ػْذُ تَل٘ذوٌٌذُ اػت. اٗي اهش ثب ت ،فشآٍسدُ

هلش   ثؼذاً ثِ وِ  ّبٕ حو  ٍ ًم  ٍ اطلاػب  پبٗذاسٕ ح٘ي اػتفبدُػوش هف٘ذ، هحذٍدٗتّ آًبل٘ض ثشإ تؼ٘٘ي

 ّشچِ ثْتش اًجبم هٖ ؿَد.  ؿذ، خَاّذ وٌٌذگبى اسائِ 

ثِ آى اؿبسُ ؿذُ  پَ٘ػت الف 2اػت وِ دس سدٗف  EN 13640هجٌبٕ اٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى، اػتبًذاسد 

 اػت.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Verifying 

2- In Vitro Diagnostic Medical Devices  
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َاي تطخیص ارزيابي پايذاري معرف –َيآزمايطگا تطخیصپسضکي يسايل 

 َاي آزمًنَا ي ريشييژگي –آزمايطگاَي

 ي دامىٍ کاربرد  َذف   0 

 ، ؿبه  ٖآصهبٗـگبّپضؿىٖ تـخ٘ق اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ ٍػبٗ  ّذ  اص تذٍٗي اٗي اػتبًذاسد، تؼ٘٘ي 

 ، وِ اص اٗي ثِ ثؼذ 5ّبٕ هؼش  ٍ ثبفشّب، و٘ت4ّب٘ك وٌٌذُ،  سل3ٖوٌتشل، هَاد 2اتَسّبل٘جش، وب1ّبهؼش 

اٗي اػتبًذاسد ّوچٌ٘ي ثشإ آى دػتِ اص ٍػبٗ  جوغ آٍسٕ  ًبه٘ذُ هٖ ؿًَذ، هٖ ثبؿذ. IVDّبٕ هؼش 

 ٌٗذّبٕ ثؼذٕ ًوًَِ ٗب ؿشٍع ٍاوٌؾ ّبٕ اٍلِ٘  ثشإ فشآ 6ّبًوًَِ وِ حبٍٕ هَادٕ ثِ هٌظَس ًگْذاسٕ ًوًَِ

 دس داخ  ٍػ٘لِ فَق الزوش ّؼتٌذ، وبسثشد داسد.

سا  8ٗبفتِتؼشٗغ ٍ  7اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ ٍ الضاهب  ٍٗظُ اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ ٍالؼٖاٗي اػتبًذاسد الضاهب  ػوَهٖ ثشإ  

 هٖ ًوبٗذ: تؼ٘٘يسا ذ ًهٖ ؿَدس هَاسد صٗش اٗجبد ّب دادُوِ ٌّگبهٖ دس 

ّبٕ ًم  ٍ اًتمب  هٌبػت ثِ هٌظَس اطوٌ٘بى اص حف  ٍٗظگٖ ؿشاٗطؿبه    ،IVDػوش هف٘ذ هؼش   تؼ٘٘ي -

 ؛فشآٍسدُ

 ٌّگبم هلش  پغ اص اٍل٘ي ثبصگـبٖٗ ظش  اكلٖ؛ IVDپبٗذاسٕ هؼش   تؼ٘٘ي -

اػتفبدُ  IVD MDختلبسٕ اٍػبٗ  پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ اص ػلاهت  ثِ جبٕاٗي اػتبًذاسد  اص اٗي پغ دس -0ياد آيري

 .هٖ ؿَد

  .ؿذُ ثبص 11/ ثطشٕ ، پبٗذاسٕ ٍٗب 10اضبفِ وشدى آة، پبٗذاسٕ پغ اص 9اػتفبدُپبٗذاسٕ ح٘ي مثال: 

 وِ دس حب  حبضش دس ثبصاس هَجَد اػت؛ IVDّبٕ پبٗؾ پبٗذاسٕ هؼش  -

 هؤثش IVDهؼش  وِ هوىي اػت ثش پبٗذاسٕ  12تغ٘٘شاتٍٖلَع پغ اص  ٕ هؼش ،ّبتلذٗك پبٗذاسٕ ٍٗظگٖ -

 ثبؿذ.

وبسثشد  بٗؾآصه سد، ٗب ًوًَِ ه13ًَوًَِ  ٍّب ٗب ظش، ػ٘ؼتنٍػبٗ ، ّببُ، دػتگتجْ٘ضا ثشإ اسد اٗي اػتبًذ

  ًذاسد.

                                                 
1 - Reagents 

2- Calibrators  

3 - Control materials 

4 - Diluents 

5 - Buffers and reagent kits 

6 - Preserve samples 

7 - Real time 

8 - Accelerated stability evaluation 

9 - On-board stability 

10 - Stability after reconstitution 

11 - Open vial/ bottle stability 

12 - Modification 

13 - Specimen receptacles 
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 مراجع السامي  4

ثِ آًْب اسجبع دادُ ؿذُ اػت. هلٖ اٗشاى هذاسن الضاهٖ صٗش حبٍٕ همشساتٖ اػت وِ دس هتي اٗي اػتبًذاسد 

 هحؼَة هٖ ؿَد. اٗشاى  هلٖثذٗي تشت٘ت آى همشسا  جضئٖ اص اٗي اػتبًذاسد 

بٕ ثؼذٕ آى ّّب ٍ تجذٗذ ًظشكَستٖ وِ ثِ هذسوٖ ثب روش تبسٗخ اًتـبس اسجبع دادُ ؿذُ ثبؿذ، اكلاحِ٘دس 

ًظش اٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ً٘ؼت. دس هَسد هذاسوٖ وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثِ آًْب اسجبع دادُ ؿذُ َسد ه

 ّبٕ ثؼذٕ آًْب هَسد ًظش اػت.ِاػت، ّوَاسُ آخشٗي تجذٗذ ًظش ٍ اكلاح٘

 اػتفبدُ اص هشجغ صٗش ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت:

 وبسثشد هذٗشٗت سٗؼه دس ٍػبٗ  پضؿىٖ. -ٍػبٗ  پضؿىٖ، 12136اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ   4-0
 

 اصطلاحات ي تعاريف 3

 ثِ وبس هٖ سٍد :تؼبسٗف صٗش كطلاحب  ٍ ادس اٗي اػتبًذاسد 

3-0  

 ي پايذاري تسريع يافتٍارزياب

Accelerated stability evaluation  

"ؿ٘و٘بٖٗ ٍ/  ٗب ف٘ضٗىٖ تغ٘٘ش"تخشٗت ٗب  ه٘ضاىهطبلؼِ طشاحٖ ؿذُ ثِ هٌظَس افضاٗؾ 
ثب  ،IVD ، ٗه هؼش 1

 تٌـٖ ؿشاٗط هح٘طٖ"ثب اػتفبدُ اص 
"
  4ػوش هف٘ذ 3ثِ هٌظَس پ٘ؾ ثٌٖ٘ 2

 ثبؿذ.دهب، سطَثت، ًَس ٗب استؼبؽ  ثبلاتشٗي حذؿبه  ذ ًٖ تَاطشح اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ تؼشٗغ ٗبفتِ ه -يادآيري

3-4  

  5آرویًس مىحىي
Arrhenius plot 

  6ػبصٕتبثغ سٗبضٖ ث٘بى وٌٌذُ ساثطِ تمشٗجٖ ث٘ي ًش  ثبثت ٗه ٍاوٌؾ ؿ٘و٘بٖٗ ٍ دهب ٍ اًشطٕ فؼب 
[CLSI EP25-A] 

 

 

                                                 
1- The rate of chemical and/ or physical degradation  

2 - Stress environmental conditions 

3 - Predict 

4- Shelf life  

5- Arrhenius plot  

6 - Energy of activation 
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3-3  

  0بُر/ سري ساخت

Batch 

 

 

ػشٕ اص فشآٌٗذّب ثَجَد آهذُ ٗه دس ٗه فشآٌٗذ ٗب خلب  ٗىؼبى داسد ٍ هـوِ اص ٗه هبدُ هـخلٖ همذاس 

 اػت.

 ] ISO 18113-1:2009اػتبًذاسد  3-5صٗشثٌذ  [

 

3-2  

  4ضمارٌ سري ساخت / بُر

Batch code 

 

تـخ٘ق ٗه ثشإ تَػط تَل٘ذوٌٌذُ وِ ، ًوبدّب ٗب حشٍ  اػذاد، ٗب تشو٘جٖ اص اػذاداص  هـخلٖهجوَػِ 

تَصٗغ  چِاسٕ ٍ تبسٗخزگاص طشٗك آى سدٗبثٖ تَل٘ذ، ثؼتِ ثٌذٕ، ثشچؼتثِ وبس سفتِ ٍ ْش ثػشٕ ػبخت ٗب 

  .ؿَدؼش هٖ ه٘

 ] ISO 18113-1:2009اػتبًذاسد  3-6صٗشثٌذ  [

 

3-5  

  3تاريخ اوقضاء

Expiry date 

 

اٗط خبف ؿش دسؿذُ  ًگْذاسٕهبدُ  ّٕبٕ ػولىشدٍٗظگٖهٖ تَاى ثِ آى خلا  دس صهبًٖ وِ  حذّ ٗيثبلاتش

 .وشداطوٌ٘بى 

، اتَسّب٘جشل، وبIVDّبٕ ثشإ هؼش هـخق ؿذُ اػت،  پبٗذاسٕ وِ ثِ كَس  تجشثٖتَل٘ذوٌٌذُ ثش هجٌبٕ خَاف  -يادآيري

  وٌذ.هٖ تؼ٘٘ي سا تبسٗخ اًمضبء  ،ٍ ػبٗش اجضاء ٖوٌتشلهَاد 

 ] ISO 18113-1:2009اػتبًذاسد  3-17صٗشثٌذ  [

 

                                                 
1 - Batch/Lot 

2 - Batch code/ Lot number 

3 - Expiry date/ Expiration date 
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3-6  

  طگاَيآزمايتطخیص  پسضکييسیلٍ 

IVD medical device/ In vitro diagnostic medical device 

 

ّبٕ هـتك اص ثذى اًؼبى دس ؿشاٗط هٌظَس آصهبٗؾ وشدى ًوًَِثِ تَػط ػبصًذُ وِ إ ّش ٍػ٘لِ

ٍ ثِ تٌْبٖٗ ٗب ّوشاُ ثب ٍػ٘لِ دٗگشٕ كشفبً ٗب اػبػبً ثشإ فشاّن وشدى دس ًظش گشفتِ هٖ ؿَد آصهبٗـگبّٖ 

ٍػ٘لِ پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ  ؛ؿَد اػتفبدُػبصگبسٕ ٗب  پبٗؾ، ٖتـخ٘لاّذا  ْت اطلاػب  ج

 تجْ٘ضا ، ّب، ظشٍ  ًوًَِ، ًشم افضاسوٌتشلّٖب، هَاد اتَسّب، وبل٘جشهؼش  ؿبه  وِ هٖ تَاًذخَاًذُ هٖ ؿَد؛ 

  .ثبؿذٗب ػبٗش اللام اص اٗي همَلِ  ّبٗب دػتگبُ

 ] ISO 18113-1:2009اػتبًذاسد  3-27صٗشثٌذ  [

 

3-7  

  0معرف تطخیص آزمايطگاَي

IVD reagent/ In vitro diagnostic reagent 

 

ػبختِ تَل٘ذوٌٌذُ تَػط وِ  ؿذُآهبدُ هَاد ّب ٗب ٖ، هحلَ ختٖ ٗب اٗوٌٖ ؿٌبختاجضاء ؿ٘و٘بٖٗ، صٗؼت ؿٌب

 .ثِ وبس سٍد ٖآصهبٗـگبّپضؿىٖ تـخ٘ق ػٌَاى ٗه ٍػ٘لِ ثِ ؿذُ تب 

 ] ISO 18113-1:2009بًذاسد اػت 3-28صٗشثٌذ  [

 

3-8  

  ياقعيزمان ارزيابي پايذاري 

Real time stability evaluation 

 

ؿرشاٗط تؼ٘ر٘ي ؿرذُ تَػرط     ٌّگبهٖ ورِ دس   IVDهؼش   ػوش هف٘ذساػتٖ آصهبٖٗ إ اػت وِ ثشإ هطبلؼِ

 .طشاحٖ ؿذُ اػتلشاس دادُ ؿَد،  تَل٘ذوٌٌذُ
دهب، سطَثت، ؿشاٗط حو  ٍ ًم ، استؼربؽ، ًرَس،    ؿبه تبث٘شگزاس ثبؿذ،  IVDسٕ هؼش  ثش پبٗذاهٖ تَاًذ ؿشاٗطٖ وِ  -يادآيري

  ؿَد. هٖسطَثت 

 

                                                 
1 - In vitro diagnostic reagent 
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3-9  

 عمر مفیذ

Shelf life 

 

ؿشاٗط اًجبسؽ تؼ٘٘ي ؿذُ ٍ دس دس ثؼتِ ثٌذٕ اكلٖ،  IVDهؼش  ، وِ دس طٖ آى اًمضبءتبسٗخ تب صهبًٖ دٍسُ 

 پبٗذاس هٖ هبًذ. ،تَػط تَل٘ذ وٌٌذُ

 ّؼتٌذ. ٖ( هفبّ٘ن هشتجط5-3( ٍ تبسٗخ اًمضبء )صٗشثٌذ 10-3پبٗذاسٕ )صٗشثٌذ  -يادآيري

 ] ISO 18113-1:2009اػتبًذاسد  3-66صٗشثٌذ  [

 

3-01  

  پايذاري

Stability 

 

ّبٕ تؼ٘٘ي هحذٍدُّبٕ ػولىشدٕ دس تَاًبٖٗ ٗه ٍػ٘لِ پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ ثشإ حف  هـخلِ

  ؿذُ تَػط تَل٘ذوٌٌذُ

 

 :ثِ وبس هٖ سٍدهَاسد صٗش ثشإ پبٗذاسٕ  -0ييادآير

اًجربسؽ، حور  ٍ ًمر  ٍ     ،دس ؿشاٗط تؼ٘٘ي ؿذُ تَػرط تَل٘رذ وٌٌرذُ   اگش ّب، وٌتش ٍ  اتَسّب، وبل٘جش IVD ّبٕهؼش  -

 ؛اػتفبدُ ؿَد

دس  )ّرب ثربص ؿرذُ    آىظرشٍ    ٕ ورِ دس ٍ هَادآهبدُ ؿذُ، ّبٕ هحلَ ّب آة اضبفِ ؿذُ، وِ ثِ آى 1إ هَاد لَ٘ف٘ل٘ضُ -

 ثبؿذ.هطبثك ثب دػتَسالؼو  تَل٘ذ وٌٌذُ ّب آىآهبدُ ػبصٕ، اػتفبدُ ٍ اًجبسؽ ٖ وِ كَست

 :هؼوَ  ثب هم٘بع صهبى ػٌج٘ذُ هٖ ؿَدطَس ِ ث ،ٗب ػ٘ؼتن اًذاصُ گ٘شٕ IVDهؼش  ٗه پبٗذاسٕ  -4يادآيري

 ِ همرذاس اػرلام ؿرذُ تغ٘٘رش    تحت ػٌَاى داهٌِ صهبًٖ وِ پغ اص آى ٗه خبك٘ت اًذاصُ ؿٌبختٖ اص هبدُ هَسد ًظرش، ثر   -

 ؛هٖ وٌذ

   تحت ػٌَاى تغ٘٘ش ٗه خبك٘ت اص هبدُ هَسد ًظش، پغ اص ػپشٕ ؿذى ثبصُ صهبًٖ تؼ٘٘ي ؿذُ -

 ] ISO 18113-1:2009اػتبًذاسد  3-68صٗشثٌذ  [

 

                                                 
1 - Lyophilized materials 
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3-00  

 تصذيقراستي آزمايي/ 

Verification 

 

ٗب  ب  تؼ٘٘ي ؿذُ سا ثشآٍسدُ هٖ وٌذهـخّق، الضاه آٗتناٗي وِ ٗه ثشإ ثشسػٖ ؿَاّذ ػٌٖ٘  فشاّن وشدى

ًِ . 

 1، ّوگيٕگ٘ش، ّوبًگًَِ وِ ادػّب ؿذُ اػت، ثشإ همذاس ووّ٘ت ٍ سٍؽ اجشاٖٗ اًذاصُقٗه هبدُ هـخّ اٗي وِ تبٗ٘ذ :0مثال

  ٗب ًِ. اػت

دػت ، ٘ي ؿذُتبسٗخ اًمضبء تؼ٘خلا   ػ٘ؼتن اًذاصُ گ٘شٕ دسٗه ٗب الضاهب   ٕػولىشد ّبٕاٗي وِ خل٘لِ تبٗ٘ذ :4مثال

  ٗبفتٌٖ ّؼتٌذ ٗب ًِ.

ػب ؿذُ ٍٗظگٖ ادّ ثبهذاٍهٖ وِ ًؼجت ثِ همذاس اٍّلِ٘ دس طَ  صهبى سٍٕ هٖ دّذ تغ٘٘ش  جْت ٍ اٗي وِ ثضسگٖ تبٗ٘ذ :3مثال

 .هطبثمت داسد ،IVD ؼش ذّ  پبٗذاسٕ هثشإ توبم ه

 ..دػت ٗبفتًظش  هَسدگ٘شٕ ثِ ػذم لطؼّ٘ت دس اًذاصُآٗب هٖ تَاى اٗي وِ  تبٗ٘ذ: 2مثال 

 گ٘شٕتشو٘ت ٗب ػ٘ؼتن اًذاصُٗب  ،هبدُٗب پبػخ آصهبٗؾ گ٘شٕ، اًذاصُ سًٍذ شآٌٗذ،هٖ تَاًذ ٗه فاللام هَسد ثشسػٖ  -0يادآيري

 ثبؿذ.

 الضاهب  تؼ٘٘ي ؿذُ ثبؿذ.ٍ ّب ٗب ادػّبّبٕ تَل٘ذوٌٌذُ ً٘ض هٖ تَاًذ جضثشآٍسدُ ؿذى ٍٗظگٖ -4يادآيري

 التجبع ؿذُ اػت. ISO 18113-1:2009 اػتبًذاسد 3-73صٗشثٌذ  اٗي هطبلت اص -3يادآيري

  السامات عمًمي 2

 اصًل کلي 2-0

  ّبٕ هشتجط ثب اػتفبدُ اص هؼشّثب دس ًظش گشفتي سٗؼه ،ّبٕ وبفٍٖػ٘لِ دادُِ ث ػب ثبٗذپبٗذاسٕ هَسد ادّ

IVD،  هجَص لبًًَٖ دادُ ؿَدثشسػٖ ٍ ثِ آى ًبپبٗذاس ثبؿٌذ، اجضائٖ وِ هوىي اػت  دس ًظش گشفتيٍ ثب. 

 اًتظبسهٌطمبً وِ  IVDّبٕ  ّبٕ حبك  اص هطبلؼب  پبٗذاسٕ تؼشٗغ ٗبفتِ ٍ/ ٗب تجشثِ حبك  اص هؼشّدادُ

تبسٗخ اًمضبء  تؼ٘٘يثشإ ذ ٌهٖ تَاً ،ؿٌذّبٕ پبٗذاسٗـبى داؿتِ ثبهـخّلِ ثب إلبث  همبٗؼِپبٗذاسٕ هٖ سٍد 

ثشإ  ٌبٖٗهجثبٗذ ّبٕ هـبثِ ٍ سٗؼه هشتجط ثب اػتفبدُ اص ٍػ٘لِ  ؼشّتجشثِ ثب ه ذ.ًدس ًظش گشفتِ ؿَ لِ٘اٍّ

دس ثبصاس، پبٗذاسٕ آى ثش هجٌبٕ  IVD  هؼشّ لشاس گشفتيچِ، دس صهبى چٌبىلشاس گ٘شد. لِ٘ اٍّتبسٗخ اًمضبء تؼ٘٘ي 

 بثٖ ثبٗذ سٍٕ هطبلؼِ ٍالؼٖ تبئ٘ذ ؿَد. اسصٗ ّبٕثبٗذ ثب دادُؿذُ ثبؿذ، ادػّب ػب ّبٕ لجلٖ ادّچٌ٘ي دادُ

اٗي اهش چِ  چٌبى .گ٘شداػت، اًجبم  2هؼوَ ؿشاٗطٖ وِ هؼبد  ؿشاٗط تَل٘ذ  دستَل٘ذ ؿذُ  IVDّبٕ  هؼشّ

                                                 
1 - Homogeneous 

2 - Routine 
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ػبّبٕ ادّ دس خلَف ثبؿذ، تَل٘ذ وٌٌذُ ثبٗذًگْذاسٕ ًـذُ  دس ؿى  ًْبٖٗ IVD  هؼشّه٘ؼّش ًجبؿذ ٍ ٗب 

 دلاٗ  هحىوِ پؼٌذ ث٘بٍسد. IVD  هؼشّپبٗذاسٕ 

تب آى سا دس جبٖٗ وِ ٍجَد داسد پبٗذاسٕ ثشإ پبٗؾ  إثشًبهِثبٗذ هـخق ًوبٗذ وِ آٗب ً٘بص ثِ  تَل٘ذ وٌٌذُ

 وبفٖ ثبؿذ.پبٗبى ػوش هف٘ذ هٖ تَاًذ اسصٗبثٖ دس ضشٍس  داسد هؼتمش ًوبٗذ. ثشإ اٗي هٌظَس، 

َسد ثبصًگشٕ لشاس گ٘شًذ هاٗي تغ٘٘شا  ثبٗذ  ،هحلَ  ٗب فشآٌٗذ تَل٘ذ اٗجبد ؿَددس تغ٘٘شاتٖ هتؼبلجبً چِ چٌبى

 .هـخقّ ؿَدثشًبهِ پبٗذاسٕ تب لضٍم تغ٘٘ش دس  

  پريتکل 2-4

 تؼ٘٘يهطبثك ثب پشٍتى  اص پ٘ؾ ٖٗ ّبثبٗذ ثش هجٌبٕ دادُ ،IVD  دس خلَف پبٗذاسٕ هؼشّّب گ٘شٕ٘جًِت

 ثبؿذ:هٖ ؿبه  هَاسد صٗش وِ ثبؿذ ؿذُ 

 ّب؛تهؼئَلّ٘ -

 ؛ثِ طَس سٍؿي IVDهؼش   تَّّٗ -

 ؛اػتفبدُ ؿشاٗط -
 .حبلت سا ؿبه  ؿَدثذتشٗي  ثِ طَسٕ وِدس ػَاه  هح٘طٖ،  غ٘٘شدس ًظش گشفتي ت :0مثال
 ّذ  ٍ هٌظَس اص اسصٗبثٖ؛ -

  ؛ّبٕ هؼشّاطلاػب  دسثبسُ ًوًَِ -
 ّب.ٍ غلظتتبه٘ي  ، تـخ٘ق هٌجغًوًَِظش  ، همذاس، تؼذاد ػشٕ ػبخت :4مثال

 ُ اجضاء ثحشاًٖ؛ثبلمَّ تبث٘ش -
  .هٖ دّذهؼٌٖ  پبٗذاسٕ هذ ًظش داؿتيثب  "ثحشاًٖ " -يرييادآ
 ّبٕ هؼش ؛ؿشاٗط اًجبسؽ تَكِ٘ ؿذُ ثشإ ًوًَِ -

 C ث٘ي :3مثال
 C تب 2 °

 C ، ووتش اص8 °
° 20 

 ؛حو  ٍ ًم  ٕ ؿشاٗطؿجِ٘ ػبص -

 آصهَى؛ّبٕ اًجبم حذفبك  ث٘ي صهبى -

 ّبٕ اًجبم ؿذُ دس اًتْبٕ ّش فبكلِ صهبًٖ؛آصهَى -
 ّب.آصهَى گؼتشدگٖاجشا ٍ  سٍؽ :2لمثا
ّبٕ آصهَى هَسد اػتفبدُ ثب دس ًظش گشفتي ت سٍؽثِ دلّ IVDؿذُ ثب ٗه هؼش   ًجبمّبٕ اتؼذاد آصهَى -

 ؛ثؼتگٖ داسًذ، ب آى هَاجِ هٖ ؿَٗنث IVDّبٕ تجْ٘ضا  ٍ هؼش  ثِ ٍاػطِتغ٘٘ش پزٗشٕ وِ 

هَسد ادػبٕ پبٗذاسٕ فشاتش اص بؿِ٘ اطوٌ٘بى ث٘ـتشٕ هذ  صهبى پشٍتى  هطبلؼِ پبٗذاسٕ، وِ هوىي اػت ح - 

 ؛سا ؿبه  ؿَد ًظش

 ّب؛دادُ آًبل٘ض ؿشح -
 ثشإ پزٗشؽ ٗب سد دادُ. ؿشاٗطّبٕ آهبسٕ ٍ اسجبع ثِ في آٍسٕ :5مثال
 ؛ًَذثشآٍسدُ ؿوِ ثبٗذ  هؼ٘بسّبٕ پزٗشؽ -

 ّب.تفؼ٘ش دادُ -

 ثبؿذ. IVDهشثَ  ثِ هؼش   ٖفٌ ا پشٍتَو  ثبٗذ لؼوتٖ اص هؼتٌذ
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 پايذاري َايگسارش 2-3

 .تِْ٘ گشددگضاسؿب  پبٗذاسٕ ثِ هٌظَس هؼتٌذ ًوَدى هطبلؼِ ٗب هطبلؼب  ثبٗذ 
 ٍ ًْبٖٗ. 1هَلتٖ ّبٕگضاسؽ مثال:
 ؿبه  هَاسد صٗش ثبؿذ ٗب ثِ آًْب اسجبع دّذ:حذال  ثبٗذ  ّبگضاسؽ

 ؛اص آى تجؼ٘ت ؿذُپشٍتىلٖ وِ  -

 ش؛ّبٕ ػبخت دسگ٘ػشٕ ػبخت/ ػشٕ -

 توبهٖ ًتبٗج ثذػت آهذُ؛ -

 ّب؛دادُ آًبل٘ض -

"همجَلّ٘تٕ هؼ٘بسّب"
 لجَلٖ/ سدٕ؛ ثب تؼ٘٘ي 2

 ًتبٗج دس خلَف پبٗذاسٕ. -

 ًگْذاسٕ ؿَد. IVDهؼش  ثبٗذ ثِ ػٌَاى لؼوتٖ اص هؼتٌذا  فٌٖ هشثَ  ثِ  ّبگضاسؽ

  ي اجراييَاريش 5

 اتکلیّ  5-0

 َذف 5-0-0

 اجشا ؿَد.ّبٖٗ ثبٗذسٍؽ ،IVD  هؼشّ پبٗذاسٕ ػبّب دس خلَفثِ هٌظَس اسصٗبثٖ ٍ تبئ٘ذ ادّ
هطبلؼب  ثشد پ٘ؾطشاحٖ ٍ دس وِ هٖ تَاًذ اػت ّبٖٗ ؿشاٗط ٍ سٍؽهشثَ  ثِ اطلاػب   حبٍٕ CLSIEP25-A -يادآيري

  .پَ٘ػت الف هشاجؼِ ؿَد( 3) ثِ سدٗف اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ ػَدهٌذ ثبؿذ 

 َاايصآزم 5-0-4

ثشإ ٖ وِ ثبٗذ ّبٗبٗؾؿَد. تؼذاد آصه ًجبمؿذُ دس پشٍتى  ا ؿشح دادُّبٕ ك ثب سٍؽّب ثبٗذ هطبثبٗؾآصه

ّبٕ هَسد ت سٍؽثِ دلّاًجبم ؿَد،  اسائِ هٖ ًوبٗذسا  ًگْذاسٕ وِ هذ  صهبى ٍ ؿشاٗط خبفّ IVD  ٗه هؼشّ

 .ثؼتگٖ داسداػتفبدُ 

صهبًٖ ثبٗذ ثِ  فَاك  ؿَد. اًجبم، ؿذُ ث٘بى ٕ تؼ٘٘ي ؿذُ ّوبًطَس وِ دس پشٍتى ّبّب ثبٗذ دس صهبىبٗؾآصه

تؼذاد ثْتش اػت دٌّذ. سا پَؿؾ ) ػوش هف٘ذ هؼشّ  ( إ اًتخبة ؿًَذ وِ توبم صهبى هٌبػت هلش  گًَِ

 ّب تـخ٘ق داد.اص تغ٘٘ش پزٗشٕ دادُسا  3ثتَاى گشاٗؾوِ اًتخبة ؿَد گًَِ إ ثِ  دفؼب 

، هَجَد اسصٗبثٖ ٍ ثشإ ّش گًَِ آصهَى هجذدوبم صهبى تآصهَى ثشإ  هَسد IVD  هؼشّثبٗذ همذاس وبفٖ اص 

 ثبؿذ.

 ،ثبؿذثب پ٘ىشثٌذٕ ًْبٖٗ آى هتفبٍ   دس ؿشاٗطٖ هَسد اسصٗبثٖ لشاس گ٘شد وِ IVD  هؼشّ پبٗذاسٕ چِچٌبى

ثشإ ساٌّوبٕ هذٗشٗت  12136) ثِ اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ َد. تَض٘ح دادُ ؿاسصٗبثٖ سٗؼه  دسثبٗذ 

 هشاجؼِ ؿَد.( آصهبٗـگبّٖتـخ٘ق  پضؿىٖبٗ  سٗؼه دس ٍػ

                                                 
1- Interim  

2 - Acceptance criteria 

3 - Trends 
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 .تفبٍ  داسًذلِ٘   اٍّوِ ثب هؼشّ ،اسصٗبثٖ سٍٕ هَادٕ اًجبم گشفتِٗب  فشق وشدُ ّب حجن هؼشّ مثال:

 ًوذض ايصآزم ي کٍ بايذَاي ساختتعذاد سري 5-0-3

 :اسدٖ ثؼتگٖ داسصٗبثاص  ّذ لشاس گ٘شًذ، ثِ  بٗؾآصهتٖ وِ ثبٗذ هَسد ّبٕ ػبختؼذاد ػشٕووتشٗي  

 (؛ٍالؼٖپبٗذاسٕ صهبى ) جذٗذ  IVD  ػشٕ ػبخت ثشإ اسصٗبثٖ صهبى هٌبػت هلش  هؼشّ 3 -

 ؛IVD  شّصهبى هٌبػت هلش  هؼ افضاٗؾػشٕ ػبخت ثشإ  3 -

 ؿجِ٘ ػبصٕ ًم  ٍ اًتمب ؛ػشٕ ػبخت ثشإ  1 -

 ؛) ثبص ؿذُ( دس حب  هلش  IVD  هؼشّپبٗذاسٕ ػشٕ ػبخت ثشإ  1 -

اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ ثب كَستٖ وِ هطبثك دس ، IVD  هؼشّ اكلاحٖتغ٘٘ش  ّشػبخت ثشإ ػشٕ  1 -

 اسصٗبثٖ سٗؼه لاصم ثبؿذ.12136

دس  12136 اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُهطبثك ثب ّبٕ ػبخت هَسد ً٘بص، ثبٗذ اػتفبدُ اص تؼذاد ووتشٕ ػشٕ

 تلذٗك گشدد.  IVDاسصٗبثٖ سٗؼه هؼش  

 ياقعي پايذاري ارزيابي  5-4

 عمر مفیذ 5-4-0

 ؿَد.ًگْذاسٕ ؿذُ تَػط تَل٘ذ وٌٌذُ تؼ٘٘ي ثبٗذ تحت ؿشاٗط  IVD  هؼشّ ػوش هف٘ذدس ح٘ي اسصٗبثٖ 
 ،هحلَ اًجبسؽ ٗب ؿشاٗط هَسد اًتظبس  بٗؾّبٕ تجْ٘ضا  هَسد اػتفبدُ دس آصهتّب هٖ تَاًذ ثَػ٘لِ لبثلٍّ٘ٗظگٖ -يادآيري

 تؼ٘٘ي ؿَد.

 Cث٘ي   هبادػّب داسًذ وِ وٌتش  د -ّبٕ ػوَهٖ  دس آصهبٗـگبُهؼشّ ٕ هَسد اػتفبدُ ثشإ ًگْذاسّٕبٗخچب  مثال:
 تب 2 °

 C 
 C تش اصدهبّبٕ پبٗ٘ي ًجبٗذ ػوش هف٘ذ . اسصٗبثٖ اػت 8 °

 C ٗب ثبلا تش اص 2 °
 سا ؿبه  ؿَد. ،8 °

 پايذاري حیه حمل ي وقل 5-4-4

 وٌذ. لذٗكتسا  IVDتبسٗخ اًمضبء هؼش  سٍٕ ثش حو  ٍ ًم   فّؿشاٗط خب ثَدى اثشثٖ تَل٘ذ وٌٌذُ ثبٗذ 

 اگشپشٍتى  ثبٗذ ثش هجٌبٕ اطلاع اص ؿشاٗط حو  ثبؿذ.  ٖحا، طشذُ ثبؿذچِ ؿشاٗط حو  ؿجِ٘ ػبصٕ ؿچٌبى

تحم٘مٖ ثِ هٌظَس تؼ٘٘ي ؿشاٗط حو  ٍالؼٖ ثِ ػٌَاى هجٌبٖٗ ثشإ ثبٗذ ، اص لج  هؼلَم ًجبؿذاٗي اطلاػب  

 بصٕ اًجبم ؿَد.اٗي ؿجِ٘ ػ
 هذ  صهبى حو ، دهبّبٕ هَسد اًتظبس، سطَثت. مثال:

 پايذاري حیه مصرف 5-4-3

 ثبؿذ. هؼوَ پبٗذاسٕ ح٘ي هلش  ثبٗذ ثبصتبثٖ اص ؿشاٗط اػتفبدُ 
 .ثبص ؿذُ ٍٗب  / ثطشٕپبٗذاسٕ ٍ پغ اص اضبفِ وشدى آة ، دس ػطح ثبصاس پبٗذاسٕ مثال:
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 ارزيابي پايذاري تسريع يافتٍ 5-3

 اتکلیّ 5-3-0

 فشآٍسدُهؼشفٖ  ٌّگبملِ٘ تبسٗخ اًمضبء اٍّ تؼ٘٘ياسصٗبثٖ پبٗذاسٕ تؼشٗغ ٗبفتِ ثبٗذ ثِ ػٌَاى هجٌبٖٗ ثشإ 

 بؿذ.همجَ  ث
  ّبٕ پبٗذاسٕ تؼشٗغ ٗبفتِ هوىي اػت هٌبػت ًجبؿذ.، اسصٗبثٖ  ّبثشإ ثشخٖ هؼشّ -0يادآيري

 3ف)سدٗ CLSIEP25-Aّبٕ اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ تؼشٗغ ٗبفتِ ثِ ؽاطلاػب  دس خلَف سٍثِ دػت آٍسدى ثشإ  -4يادآيري

 پَ٘ػت الف( هشاجؼِ ؿَد.

 اجرايي ريش 5-3-4

ؿذُ تَػط تَل٘ذ وٌٌذُ  ؼ٘٘يدس اطلاػب  تٖ وِ تحت ؿشاٗطتب صهبى ؿشٍع آصهبٗؾ ثبٗذ  ثشسػٖهبدُ هَسد 

ثبٗذ دس تؼشٗغ ٗبفتِ ؿَد، وِ هٖ خَاّذ اسصٗبثٖ پبٗذاسٕ  إػپغ ًوًََِد. اػت ًگْذاسٕ ؿػب ؿذُ ادّ

 ؿذُ تَػط  ؼ٘٘يتآى گًَِ وِ دس پشٍتى  ّب ثبٗذ تؼشٗف ؿذُ لشاس گ٘شد. ًوًَِ ٖهؼشم ؿشاٗط تٌـ

ق دس فَاك  صهبًٖ هـخُّ، اطلاػب  تؼ٘٘ي ؿذُ اص ػَٕ تَل٘ذ وٌٌذث٘بى ؿذُ ٍ ثش اػبع  تَل٘ذ وٌٌذُ

 صگشداًذُ ؿًَذ. ؿشاٗط اًجبسؽ ثبٗب ثِ ًذ؛ ثشداؿت ٍ هَسد آصهَى لشاس گ٘ش
 

 َادادٌ آوالیس 5-3-3

 .پ٘ؾ ثشٍدّبٕ پبٗذاسٕ تؼشٗغ ٗبفتِ ثبٗذ هطبثك ثب پشٍتَو  هزوَس دادُ آًبل٘ض
 .1آسًَ٘ع، هذ  ػبصٕ غ٘ش خطٖهٌحٌٖ سػن  مثال:

 َاَا ي وتیجٍ گیريارزيابي 5-3-2

 هـخق ، تبسٗخ اًمضبءؿذُ ٘٘يتؼاص پ٘ؾ  همجَلّ٘تٍ هؼ٘بسّبٕ ّب دادُّب، تفؼ٘ش دادُ آًبل٘ضثش هجٌبٕ 

 .ؿَدهٖ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Non-linear modelling 
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