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خدانامبه
ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀباناییآش
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.داردعهدهبهراایران) رسمی(ملی
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پیش گفتار
درکمیسـیون آننـویس پـیش که"ی ـ کاربرد مدیریت ریسک در وسایل پزشکی وسایل پزشک"استاندارد

دویسـت و چهـل و   دروشـده تـدوین وتهیـه ایرانتحقیقات صنعتیواستانداردمؤسسۀتوسط مربوطهاي
،اسـت گرفتـه قرارتصویبمورد12/12/88مورخمهندسی پزشکی استانداردملیکمیتۀاجلاسهفتمین 

ایـران، صـنعتی تحقیقاتواستانداردمقررات مؤسسۀوقوانیناصلاحقانون3مادةیکبنداستنادبهاینک
.شودمنتشر میایرانملیاستانداردعنوانبه،1371ماهبهمنمصوب

خـدمات،  وعلـوم صنایع،زمینۀدرجهانیوملیهايپیشرفتوتحولاتباهماهنگیوهمگامیحفظبراي
ایـن  تکمیلواصلاحبرايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدلزوممواقعدررانایملیاستانداردهاي

بنـابراین،  .گرفـت خواهدقرارتوجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها
.کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهموارهباید

:استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهمورداستاندارداینتهیۀيبراکهبع و ماخذيمن

ISO 14971: 2007, Medical devices-Application of risk management to medical devices



و

مقدمه
الزامات تعیین شده در این استاندارد ، چهار چوبی را براي تولیدکنندگان فراهم می کنند تا با بکار گیري 

.شکی را مدیریت کنندریسک حاصل از  بکار گیري وسایل پزند تجربیات، بینش و قضاوت خود، نظام م

این استاندارد  به طور اخص براي تولیدکنندگان وسایل یا نظام هاي پزشکی که اصول مدیریت ریسک را 
ن استاندارد  براي سایر تولید کنندگان در دیگر عرصه هاي سلامت، ای. مستقر می نمایند، تدوین شده است

می تواند به عنوان یک راهنماي اطلاعاتی براي توسعه و نگهداري نظام و فرآیند مدیریت ریسک، مورد 
.استفاده قرار گیرد

را ابتدا  براي بیماران و سپس براي کاربران، سایر افراد، وسایل و ریسکاین استاندارد فرآیندهاي مدیریت 
.می دهدمحیط زیست، تحت رسیدگی و اقدام قرار

به عنوان یک مفهوم عمومی در همه فعالیت هایی که در آن یک شخص، سازمان یا دولت دخیل هستند این 
می توانند سبب زیان یا صدمه ذینفعان در معرض خطرهایی قرار می گیرند که این خطرها اشخاص یا سایر 

به شکل ا هر یک از ذینفعانمدیریت ریسک یک موضوع پیچیده است زیر. شوند) براي آنها(به یک ارزش 
. متفاوتی صدمات و شدت وقوع آنها را ارزش گذاري می کنند

: تشکیل ریسک از دو عامل  زیر موضوعی است که مورد توافق قرارگرفته است 
احتمال وقوع صدمه) الف
پی آمد هاي ناشی از آن که تعیین کننده شدت آن صدمه می باشد ) ب

پایش سلامت، دولت شامل شاغلین در صنعت پزشکی، سازمان هاي تأمین کنندهبه سبب تنوع ذینفعان که
.ها، صنعت، بیماران و اعضاء جامعه هستند، مفاهیم مدیریت ریسک واجد اهمیت ویژه است

پذیرش یک . همه ذینفعان باید بدانند که استفاده از وسیله پزشکی همیشه با درجه اي از ریسک همراه است
درك هر . ذینفع تحت تأثیر عوامل ذکر شده در بالا و درك ذینفعان از آن ریسک استریسک براي یک 

ذینفع از ریسک، به زمینه و سابقه طبیعی آن ذینفع، زمینه اقتصادي ـ اجتماعی و تحصیلی جامعه مرتبط، 
متنوع واقعیات و ملاحظات مربوط به موقعیت سلامت بیمار، و بسیاري عوامل دیگر بستگی داشته و بسیار 

همچنین چگونگی پذیرش یک ریسک  عوامل بسیاري را در بر می گیرد، به عنوان مثال، اینکه  قرار . است
گیري در معرض آن ریسک بصورت غیر اختیاري بوده، از یک منبع ساخت بشر بوده که قابل اجتناب می 

آسیب پذیرخاصی از جامعه باشد، بر اساس اهمال کاري و  درك ناکافی رخ داده، یا مستقیماً متوجه گروه
است

تصمیم درباره استفاده از یک وسیله پزشکی در یک اقدام  کلینیکی نیازمند توازن بین ریسک باقیمانده و 
چنین قضاوت هایی باید بر اساس استفاده مورد نظر، عملکرد و ریسک . منافع مورد انتظار از آن اقدام است



ز

اید مرتبط با اقدام کلینیکی یا مقتضیات استفاده از وسیله انجام مرتبط با وسیله، و همچنین ریسک ها و فو
برخی از این قضاوت ها فقط می توانند بوسیله پزشکان شایسته با دانش کامل از موقعیت یک فرد بیمار . شود

.یا با نظر خود بیماران انجام شوند
سایل پزشکی، شامل پذیرش احتمال تولید کنندگان بعنوان یکی از ذینفعان، قضاوت هاي مرتبطی با ایمنی و

مخاطرات، در نظر گرفتن کلیات جدیدترین تکنولوژي مورد قبول، بر اساس تعیین تناسب وسیله پزشکی 
این استاندارد  فرآیندي را توضیح می دهد که . موجود در بازار با استفاده مورد نظر از آن را انجام می دهند

برآورد و ادر به تشخیص مخاطرات مرتبط با یک وسیله پزشکی،توسط آن تولید کننده یک وسیله پزشکی ق
ارزیابی احتمال مخاطرات مرتبط، کنترل احتمال مخاطرات، و مراقبت از اثر بخش بودن این کنترل خواهد 

.بود
سایر استانداردهاي ملی یا بین المللی، مستلزم اعمال روش هاي مشخص براي مدیریت ریسک هر وسیله 

.باشندپزشکی خاص می 
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وسایل پزشکی ـ کاربرد مدیریت ریسک در وسایل پزشکی

هدف و دامنه کاربرد1
هدف از تدوین این استاندارد، تشریح یک فرآیند براي تولید کنندگان می باشد که توسط آن مخاطرات 

را تشخیص داده، ) 1زندهشامل وسایل پزشکی تشخیصی خارج از بدن موجود (وابسته به وسایل پزشکی 
احتمال این مخاطرات را تخمین زده، ارزیابی نموده، احتمالات تخمین زده شده را کنترل کرده و موثر بودن  

.کنترل مذکور  را مورد مراقبت قرار دهد
.ویژگی هاي این استاندارد براي همه مراحل چرخه عمریک وسیله پزشکی کاربرد دارد

.م گیري کلینیکی کاربرد ندارداین استاندارد براي تصمی
.این استاندارد سطوح قابل قبول ریسک را تعیین نمی کند

اما، مدیریت . استقرار سیستم مدیریت کیفیت در محل تولید براي اجراي این استاندارد ضروري نمی باشد
.ریسک ممکن است بخشی جدایی ناپذیر از یک سیستم مدیریت کیفیت باشد

مراجع الزامی2
بدین.استشدهدادهارجاعآنهابهاستاندارداینمتندرکهاستمقرراتیحاويزیرالزامیداركم

یا/وچاپتاریخدارايمراجعمورددر.شودمیمحسوباستاندارداینازجزئیمقرراتآنترتیب
کاربراناستربهتمعهذا.نیستنظرموردمداركاینبعديتجدیدنظرهايوهااصلاحیهتجدیدنظر،

موردرازیرالزامیمداركتجدیدنظرهايوهااصلاحیهآخرینکاربردامکاناستاندارد،اینذینفع
آنتجدیدنظریا/وچاپآخرینتجدیدنظر،یا/وچاپتاریخبدونمراجعمورددر.دهندارقربررسی
.استموردنظرشدهدادهارجاعالزامیمدارك

:استالزامیاستاندارداینکاربردبرايزیرمراجعازاستفاده

–سیستم هاي مدیریت کیفیت –، وسایل پزشکی 1385سال : 13485شمارهایزو–استاندارد ملی ایران 
الزامات براي تعیین مقررات 

و تعاریفاصطلاحات3

1: in vitro diagnostic (IVD)
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:د نمی روکاربربه تعاریف زیر و در این استاندارد اصطلاحات

همراهاركدم1- 3
استفاده و نگهداري وسیله مستندات همراه یک وسیله پزشکی، حاوي آگاهی ها و داده هائی که نحوه نصب،
پزشکی، مخصوصاً موارد مرتبط با ایمنی کاربر یا مصرف کننده را توضیح می دهد

IECستاندارد ا3.8این تعریف مطابق با بند ـ یادآوري .می باشد2005: 60601-1

صدمه2- 3
آسیب فیزیکی یا خسارت به سلامت افراد، یا خسارت به اموال یا محیط زیست

[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.3]

خطر3- 3
منبع بالقوه صدمه

[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.5]

خطرناكموقعیت 4- 3
چند خطر قرار گیرندشرایطی که در آن افراد، اموال، یا محیط زیست در معرض یک یا

[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.6]

.خطرناك به پیوست ت مراجعه کنیدموقعیتـ براي توضیح در مورد ارتباط بین خطر و یادآوري

استفاده مورد نظر5- 3
ه توسط هدف از استفاده از یک محصول، فرآیند یا خدمت بر اساس مشخصات، ساختارها و اطلاعات ارائه شد

تولید کننده

(IVD)پزشکی خارج از بدن موجود زندهتشخیص وسیله 6- 3

وسیله پزشکی که به منظور آزمون نمونه بدست آمده از بدن انسان ساخته شده تا اطلاعات تشخیصی، 
.مراقبتی یا مقاصد سازگاري را تأمین نماید

داري نمونه، مواد کنترل کننده و وسایل به عنوان مثال معرف ها، کالیبراتورها، وسایل جمع آوري و نگه
مرتبط باآن دستگاه یا وسیله

.این وسایل می توانند بصورت تکی یا بصورت ترکیبی با لوازم جانبی یا وسایل پزشکی دیگر استفاده شوندـ  1یادآوري 
ISOـ این تعریف مطابق با تعریف استاندارد 2یادآوري  .می باشد18113-1
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عمرچرخه7- 3
و انهداماز کار اندازي وسیله پزشکی، از ایده تولید تا طول عمرمام مراحل در ت

تولیدکننده8- 3
مونتاژ یک فرد حقیقی یا حقوقی  مسئول  طراحی، تولید، بسته بندي، یا نشانه گذاري وسیله پزشکی،

ر از اینکه آیا عملیات سیستم، یا تطبیق یک وسیله پزشکی قبل از ورود به بازار یا به خدمت گیري، صرفنظ
بوسیله آن فرد انجام می شود یا توسط شخص ثالث از طرف وي 

. شود مراجعه 13485ایزو شماره  –استاندارد ملی ایران ـ براي دستیابی به تعریف نشانه گذاري به یادآوري

وسیله پزشکی9- 3
اتور مورد استفاده در آزمون هاي خارج از هر آلت، اسباب، افزار، ماشین، دستگاه، کاشتنی، معرف یا کالیبر

بدن موجود زنده، نرم افزار، مواد یا سایر موارد مشابه یا اشیاء مرتبط که توسط تولید کننده براي استفاده 
تکی یا ترکیبی در انسان با یک یا چند هدف مشخص زیر تولید شده و قصد اولیه از عملکرد آنها در داخل یا 

صد دارویی، ایمنی شناسی یا متابولیکی نبوده، هر چند ممکن است عملکرد آن با بر روي بدن انسان مقا
:کمک این خصوصیت ها باشد

تشخیص، پیشگیري، مراقبت، معالجه یا تسکین بیماري-
تشخیص، پیشگیري، مراقبت، معالجه یا تسکین یا جبران یک آسیب-
یولوژیکمعاینه ، جایگزینی، تغییر، یا تقویت آناتومی یا فرآیند فیز-
حمایت یا حفظ زندگی-
کنترل حاملگی-
ضد عفونی کردن وسایل پزشکی-
تأمین اطلاعات براي مقاصد پزشکی بوسیله آزمون نمونه هاي حاصل از بدن انسان در خارج از -

بدن موجود زنده

نوز دیدگاه هم ـ محصولاتی که در برخی از حوزه هاي قضایی به عنوان وسایل پزشکی شناخته شده اند ولی ه1یادآوري 
:آهنگی در موردشان وجود ندارد عبارتند از 

وسایل مخصوص افراد ناتوان یا معلول-
وسایل مخصوص تشخیص یا معالجه حیوانات-
)مراجعه کنید2به یادآوري (وسایل جانبی وسایل پزشکی -
ضد عفونی کنندهمواد-
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فوق را برآورده می نمایند وسایلی که با آمیختن بافت هاي انسانی و حیوانی ویژگی هاي تعاریف-
.متفاوتی مورد استفاده قرار می گیرندبصورتاماجهت مراقبت و کنترل

ر براي توانمند کردن آن وسیله براي برآورده اده به همراه یک وسیله پزشکی مادوسایل جانبی که به منظور استفـ 2یادآوري 
.گیرند نیز مشمول این استاندارد می باشند کردن کاربرد مورد نظر تولید کننده مورد استفاده قرارمی

عینیشواهد 10- 3
از وجود یا صحت یک چیزاطلاعات پشتیبان

بدست آیندیا راه هاي دیگر عینی می تواند از طریق مشاهده، اندازه گیري، آزمون وشواهدیاد آوري ـ 
[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.8]

دمرحله پس از تولی11- 3
بخشی از چرخه عمر محصول پس از تکمیل طراحی و تولید وسیله پزشکی

انتقال، اندازه گیري، نصب، استفاده از محصول، نگهداري، تعمیر، تغییرات در محصول، پایان مأموریت : مثال
و انهدام

روش اجرایی12- 3
.طریق مشخص شده اي براي اجراي یک فعالیت یا فرآیند 

]1387سال 9000ایزو –دارد ملی ایران استان5- 4-3تعریف[

فرآیند13- 3
.تبدیل می کندیا متعامل که درونداد ها را به برونداد هاهم مرتبط با مجموعه اي از فعالیت هاي 

]1387سال 9000ایزو –استاندارد ملی ایران 1-4- 3تعریف[

سابقه14- 3
.هد لازم براي فعالیت هاي انجام شدهاسناد حاوي نتایج بدست آمده یا تأمین کننده شوا

]1387سال 9000ایزو –استاندارد ملی ایران 6-7-3تعریف[

ریسک باقیمانده15- 3
ریسک باقیمانده پس از انجام همه اقدامات مربوط به کنترل ریسک

ISO/IECراهنماي 3.9ـ این تعریف مطابق با تعریف 1یادآوري  .می باشد1999: 51
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ISO/IECراهنماي 3.9تعریف بند ـ ـ 2وري یادآ 2بیشتر از اقدامات کنترل ریسک 1از واژه اقدامات حفاظتی 1999: 51

به (  اما در متن این استاندارد واژه اقدامات حفاظتی فقط یکی از گزینه ها براي کنترل ریسک می باشد، . استفاده کرده است
).مراجعه شود2-7بند 

ریسک16- 3
احتمال وقوع خطر  و شدت صدمات حاصل از آنترکیب 

ISO/IEC]استاندارد راهنماي 3.2تعریف [ 51 :1999

تحلیل ریسک17- 3
استفاده نظام مند از اطلاعات در دسترس براي تشخیص خطرات و تخمین ریسک

ISO/IEC]استاندارد راهنماي 3.10تعریف [ 51 :1999

الی هاي مختلف وقایعی است  که می توانند منجر به حالات خطر ناك و صدمات توـ تحلیل ریسک شامل آزمونیادآوري 
)به پیوست ث مراجعه شود. (شوند

ارزیابی ریسک18- 3
حاصل از یک تحلیل ریسک و یک سنجش ریسکفرآیند کلی

کنترل ریسک19- 3
وسیله آنها ریسک ها به فرآیندي است که در آن تصمیم گیري صورت پذیرفته و اقداماتی انجام می شود که ب

.سطح مشخصی کاهش یافته یا در موقعیت قابل قبول حفظ می گردند

تخمین ریسک20- 3
فرآیندي است که در آن  احتمال وقوع یک اتفاق و شدت صدمات ناشی از آن بصورت کمی بیان می شوند

سنجش ریسک21- 3
عین،به منظور تعیین قابلیت پذیرش ریسکفرآیند مقایسه ریسک تخمین زده شده با معیارهاي یک ریسک م

مدیریت ریسک22- 3

1 - protective measures
2-risk control measures
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و تجربیات لازم  براي  تحلیل، سنجش ،کنترل خط مشی هاي مدیریتی، روش هاي اجرایی کاربرد نظام مند 
و پایش ریسک

پرونده مدیریت ریسک23- 3
شدمجموعه اي از سوابق و سایر مستندات که بوسیله مدیریت ریسک تولید شده با

ایمنی24- 3
عاري بودن از ریسک غیر قابل قبول

ISO/IEC]استاندارد راهنماي 3.1تعریف [ 51 :1999

شدت25- 3
متناسب است با مقدار پی آمد هاي ممکن یک خطر

رده بالامدیریت 26- 3
. شخص یا گروهی از افراد که یک  سازمان را در بالاترین سطح هدایت و کنترل می کند 

9000ایزو –استاندارد ملی ایرن 7-2-3ـ مطابق تعریف ريیادآو

خطاي استفاده27- 3
عمل یا حذف یک عمل است که سبب میشود پاسخ وسیله پزشکی با  آنچه که قصد تولید کننده بوده، یا 

مصرف کننده انتظار آن را داشته است، متفاوت باشد

.و اشتباهات می شودسهوياعمال ـ خطاي استفاده شامل لغزش ها، 1یادآوري 
IECاستاندارد D.1.3وبند Bـ به پیوست 2یادآوري  .توجه کنید62366
.ـ یک پاسخ فیزیولوژیک غیر قابل انتظار یک بیمار به تنهایی به عنوان خطاي استفاده تلقی نمی شود3یاد آوري 

IEC]استاندارد 2.12تعریف [ 62366-1

تصدیق28- 3
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طریق فراهم نمودن شواهد عینی، که نشان دهنده برآورده شدن الزامات باشدازتائید 

. بکار می رود ) پس از تصدیق ( اصطلاح تصدیق شده به منظور مشخص کردن وضعیت مربوطه ـ 1یادآوري 
:می تواند فعالیت هاي دیگري، نظیر موارد زیررا در بر گیرد تصدیق2یادآوري 

سبات جایگزینانجام محا-
که درستی  آن ها به اثبات رسیده استمشابه اولیهی هايحاجدید با مشخصات طریحامقایسه مشخصات یک طر-
از طریق نشان دادنانجام آزمون ها و اثبات-
مدارك پیش از صدوربازنگري -

]9000ایزو –استاندارد ملی ایران 4-8- 3تعریف[

ریسکالزامات عمومی براي مدیریت 4

فرآیند مدیریت ریسک1- 4
تولید کننده باید یک فرآیند مداوم براي تعییین خطرات مرتبط با وسیله پزشکی و مستندات مربوط را ایجاد 
نموده، ریسک هاي مرتبط را تخمین زده و آنها را بسنجد،  ریسک ها را کنترل کرده و تأثیر کنترل ها را 

:زیر است این فرآیند شامل اجزاء. مراقبت نماید
تحلیل ریسک-
سنجش ریسک-
کنترل ریسک-
اطلاعات تولید و پس از تولید-

ایزو –ن املی ایراستاندارد8نظیر آنچه که در بند (زمانیکه یک فرآیند مستندو تحقق یافته موجود باشد 
.اجزایی از فرآیند مدیریت ریسک بر حسب اقتضاء باید با هم متحد گردند ) آمده است13485

یک فرآیند نظام مند مدیریت کیفیت مستند می تواند براي پرداختن به ایمنی به شیوه اي نظام یافته، به ویژه به ـ 1وري یادآ
منظور ایجاد توانایی تشخیص زود هنگام خطرات و موقیت هاي خطرناك در وسایل و سیستم هاي پیچیده پزشکی، مورد 

.استفاده قرار گیرد

در  مراحل مختلف  چرخه عمر، عوامل . نمایش داده شده است1از فرآیند مدیریت ریسک در شکل یک مدل ـ  ـ 2یادآوري 
همچنین، فعالیت هاي مدیریت ریسک می تواند به صورت تکراري انجام شده یا . مدیریت ریسک داراي اهمیت مختلفی هستند

ورتی بسیار تفصیلی تر مراحل فرآیند مدیریت پیوست ب، بص. در مراحل متعددي بر اساس اقتضاي وسیله پزشکی انجام شوند
.ریسک را ارائه کرده است

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی مستندات مقتضی ، بررسی می شود
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نمایش یک مدل از فرآیند مدیریت ریسک- 1شکل 

مسئولیت هاي مدیریت2- 4
:به فرآیند مدیریت ریسک را ارائه نماید باید به روش هاي زیر شواهدي از تعهد خودرده بالامدیریت 
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اطمینان از تدارك منابع کافی-
)3-4بند (اطمینان ازبکار گماشتن افراد شایسته براي وظایف مدیریت ریسک -

:باید رده بالامدیریت 
یک خط مشی براي تعیین معیارهاي پذیرش ریسک تعریف و مستند نماید؛ این خط مشی باید -

جاد نماید که این معیارها بر اساس ضوابط و قوانین ملی یا منطقه اي و اطمینان لازم را ای
استانداردهاي مربوط قابل اجراء هستند و اطلاعات در دسترس نظیر ارتباطات شناخته شده 

.ذینفعان و آخرین تکنولوژي مورد قبول عموم مورد استفاده قرار می گیرند
نامه ریزي شده را مورد بازبینی قرار داده تا از تناسب فرآیند مدیریت ریسک در فواصل زمانی بر-

سودمندي مداوم فرآیند مدیریت ریسک اطمینان حاصل شده و همه تصمیمات و اقدامات انجام 
شده مستند شوند؛ چنانچه تولید کننده داراي نظام مدیریت کیفیت باشد، این بازنگري می تواند 

..بخشی از بازنگري نظام مدیریت کیفیت باشد

ـ  مستندات می توانند با مستندات ایجاد شده در نظام مدیریت کیفیت تولیدکنندگان آمیخته بوده و مستندات نظام دآوريیا
.مدیریت کیفیت می توانند به پرونده مدیریت ریسک ارجاع داده شوند

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی مستندات مقتضی ، بررسی می شود

شایستگی کارکنان3- 4
هر مشارکت کننده در . در مدیریت ریسک باید دانش و تجربیات متناسب با وظایف ارجاع شده را دارا باشدکا

و استفاده از آن، فن آوري یا فنون ) یا وسایل پزشکی مشابه(صورت اقتضاء، در مورد وسیله پزشکی خاص 
.این افراد باید نگهداري شودسوابق علمی و تجربی. مدیریت ریسک، باید دانش و تجربه لازم را داشته باشد

ـ فعالیت هاي مربوط به مدیریت ریسک می تواند با مشارکت کارشناسانی که هر یک در مورد ویژه اي تخصص یادآوري
.دارند، انجام شود

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی مستندات، بررسی می شود

مدیریت ریسکطرح 4- 4
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بنابراین، براي وسیله پزشکی بخصوص، تولیدکننده . اید طرح ریزي شده باشندفعالیت هاي مدیریت ریسک ب
طرح مدیریت ریسک . باید طرح مدیریت ریسک را در ارتباط با فرآیند مدیریت ریسک ایجاد و مستند نماید

:این طرح حداقل شامل موارد زیر می باشد . باید بخشی از پرونده مدیریت ریسک باشد
د فعالیت هاي مدیریت ریسک طرح ریزي شده، که  وسیله پزشکی و مراحل مختلف چرخه الف ـ دامنه کاربر

.عمر آن را تعیین و تشریح نموده و اینکه  براي هر مرحله کدام عناصر طرح  قابل اجرا می باشد
تفویض اختیارات و مسئولیت ها-ب

پ ـ الزامات بازنگري فعالیت هاي مدیریت ریسک
یسک، بر اساس خط مشی تولید کننده براي تعیین ریسک قابل قبول ، شامل ت ـ معیارهاي پذیرش ر

.معیارهاي پذیرش ریسک، هنگامی که احتمال وقوع خطر، قابل پیش بینی و تخمین نباشد 
ـ فعالیت هاي تصدیقث 
.ـ فعالیت هاي مرتبط با جمع آوري و بازنگري اطلاعات تولید و پس از تولیدج

.هنمایی در مورد تدوین طرح مدیریت ریسک به پیوست ث مراجعه کنیدبراي راـ1یادآوري 
طرح یا بخش هاي آن می توانند در طی زمان . لازم نیست که همه بخش هاي طرح در یک زمان تهیه شوندـ 2یادآوري 

.تدوین شوند
.ضوابط پذیرش ریسک براي اثربخشی نهایی فرآیند مدیریت ریسک ضروري می باشندـ 3یادآوري 

.تولید کننده باید براي هر طرح مدیریت ریسک معیارهاي مناسب پذیرش ریسک را انتخاب نماید

:گزینه ها می توانند از بین سایر گزینه ها شامل موارد زیر باشند 
، که ترکیبی است از صدمه و شدت صدمه که قابل قبول یا 4-تهیه یک ماتریس، مانند شکل پ-

.غیر قابل قبول اند
و این ) مانند؛ ناچیز، قابل قبول با کاهش به حداقل ریسک(ماتریس حاوي جزئیات بیشتر تهیه -

به بند . (الزام که ریسک ها تا حد مستدل و عملی، قبل از تعیین قابل قبول بودن، کاهش یابند
)مراجعه شود8-پ

ر پذیرش ریسک تعیین و هر کدام از گزینه ها انتخاب شوند، اولا باید بر اساس خط مشی تولید کننده، معیا
سپس بر اساس ضوابط و استانداردهاي مرتبط و اطلاعات موجود نظیر آخرین تکنولوژي مورد پذیرش عموم 

به منظور راهنمایی براي ایجاد اینگونه معیارها . بکار گرفته شوند) 2-5بند (و ارتباطات شناخته شده ذینفعان 
.مراجعه نمائید 4- به بند پ

عمر وسیله پزشکی طرح تغییر کند، باید مدارك مربوط به تغییرات در پرونده مدیریت چنانچه طی چرخه 
.ریسک نگهداري شود

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود
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پرونده مدیریت ریسک5- 4
علاوه بر . ري نمایدتولید کننده باید براي وسیله پزشکی مورد نظر یک پرونده مدیریت ریسک ایجاد و نگهدا

رات تعیین شده قابلیت الزامات سایر بندهاي این استاندارد پرونده مدیریت ریسک باید براي هر یک از خط
:موارد زیر را تأمین نماید ردیابی 

تحلیل ریسک-
سنجش ریسک-
کنترل ریسکتصدیقاجرا و -
تشخیص و برآورد قابلیت پذیرش هر یک از ریسک هاي باقیمانده-

ر مدارك و ی که پرونده مدیریت ریسک را تشکیل می دهد می تواند بخشی از سایو سایر مستنداتسوابقـ برخی 1ري یادآو
پرونده مدیریت ریسک لازم نیست که همه . ا تشکیل دهد براي مثال توسط مستندات سیستم مدیریتپرونده هاي مورد نیاز ر

تولید . باید حداقل واجد ارجاع یا اشاره به کلیه مستندات مورد نیاز باشدمستندات را به طور فیزیکی شامل شود؛ اماوسوابق 
.کننده باید با یک روش زمان مند قادر به گردآوري اطلاعات ارجاع شده در پرونده مدیریت ریسک باشد

.ـ پرونده مدیریت ریسک می تواند به هر شکلی از انواع رسانه ها باشد2یادآوري 

تحلیل ریسک5
فرآیند تحلیل ریسک1- 5

توضیح داده شده است، 4- 5تا 2-5تحلیل ریسک براي یک وسیله پزشکی مشخص باید همانطور که در بند 
سوابق فعالیت هاي تحلیل ریسک برنامه ریزي شده و نتایج تحلیل ریسک باید در پرونده مدیریت . انجام شود

.ریسک نگهداري شوند
سترس است، تحلیل ها یا در دایر اطلاعات مرتبط، براي وسیله پزشکی مشابهیچنانچه تحلیل ریسک یا س- 1یادآوري 

درجه ارتباط به اختلاف بین وسایل و این . اطلاعات مذکور می توانند براي نقطه شروع تحلیل جدید مورد استفاده قرار گیرند
ملکرد یا نتایج بوجود می آورد، بستگی موضوع که آیا این اختلافات، خطرات جدید معنی داري را در خروجی ها، خصوصیات، ع

.دارد 
.آمده است) ج(ـ برخی از روش هاي تحلیل در پیوست 2یادآوري 
راهنماي دیگري براي روش هاي تحلیل ریسک در وسایل تشخیص پزشکی خارج از بدن موجودات زنده در ـ 3یادآوري 
..آمده است) چ(پیوست 
.آمده است) ح(سم شناسی در پیوست ریسک براي خطراتاي تحلیل راهنماي دیگري براي روش هـ 4یادآوري 

، مستند سازي تحلیل ریسک و نتایج آن باید حداقل 4-5تا 2- 5علاوه بر مستندات الزام شده  طبق بندهاي 
:شامل موارد زیر باشد 

تعیین و توضیح وسیله پزشکی تحلیل شده- الف
یل ریسک را انجام داده استو سازمانی که تحل) افراد(تعیین فرد -ب
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دامنه کاربرد و تاریخ تحلیل ریسک- پ 

مثلا براي تولید  یک محصول جدید که تولید کننده (دامنه کاربرد  تحلیل ریسک می تواند بسیار گسترده باشد ـ 5یاد آوري 
براي تحلیل چگونگی (اند محدود باشد یا دامنه کاربرد تحلیل ریسک می تو) در مورد آن  فاقد تجربه بوده یا تجربه اندکی دارد

برخورد با تاثیرات یک تغییر در وسیله اي موجود، که در این حالت تولید کننده داراي اطلاعات بسیاري در پرونده هاي خود 
)می باشد

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

بط با ایمنی وسیله پزشکیو تعیین مشخصات مرتمورد نظر استفاده2- 5

تولید کننده باید استفاده مورد نظر و پیش بینی استفاده نادرست را براي وسیله پزشکی مشخص مورد نظر ، 
تولید کننده باید خصوصیات کمی و کیفی تاثیر گذار بر ایمنی وسیله پزشکی و در صورت . مستند نماید

باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شونداین مستندات. اقتضاء محدوده آن را مستند نماید

.در این متن، استفاده نادرست به مفهوم استفاده اشتباه یا نا مناسب از وسیله پزشکی استـ 1یادآوري 
ـ پیوست پ شامل سؤالاتی است  نظیر آنهایی که در ارتباط با استفاده از محصول بوده و می تواند به عنوان یک 2یادآوري 
.مفید براي تشریح خصوصیات مرتبط با ایمنی وسیله پزشکی، مورد استفاده قرار گیرندراهنماي 

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

تعیین خطرات3- 5
تولید کننده باید مستندات مرتبط با خطرات پیش بینی شده و شناخته شده در هر دو حالت استفاده عادي  

.خطا در مصرف وسیله پزشکی را گردآوري نمایدو شرایط 
.این مستندات باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شوند

آمده است که می تواند به عنوان یک راهنما براي تعیین 4-2- و ت2- ـ مثال هایی از خطرات امکان پذیر در بند تیادآوري
.دخطرات اولیه توسط تولید کننده مورد استفاده قرار گیرن

.مطابقت با بازرسی پرونده مدیریت ریسک بررسی  می شود

براي هر موقعیت خطرناك) ها(تخمین ریسک4- 5
پیش بینی مدلل توالی یا ترکیب وقایعی که می توانند سبب ایجاد حالت خطرناك گردند، و منطقا قابل پیش 

.ناشی از آن باید ضبط شوندخطرناك ) هاي(بینی هستند، باید مورد توجه قرار گرفته و نتایج حالت 

براي تعیین حالت هاي خطرناکی که قبلاً شناسایی نشده اند، از روش هاي نظام مند که حالت مشخصی را پوشش ـ 1یادآوري 
)به پیوست ج مراجعه کنید. (می دهند، می توان استفاده کرد

.استآمده 4-و ت5- 4-2-مثال هایی از موقعیت خطرناك در بند چـ 2یادآوري 
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براي هر حالت خطرناك تعیین . خطرناك می توانند از انحرافات، هم پوشانی ها و اشتباهات ایجاد شوندموقعیتـ 3یادآوري 
در مورد موقعیت هاي . مرتبط با آنها باید با استفاده از اطلاعات یا داده هاي در دسترس تخمین زده شوند) هاي(شده، ریسک

غیر قابل تخمین است ، پی آمدهاي ممکن باید براي استفاده در سنجش ریسک و کنترل خطرناکی که احتمال وقوع خطر آن
.نتایج این فعالیت ها باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شوند. ریسک فهرست شوند

هر نظام مورد استفاده براي دسته بندي کمی یا کیفی احتمال وقوع خطر یا شدت خطر باید در پرونده 
.نگهداري شودمدیریت ریسک 

ممکن است . تخمین ریسک ترکیبی است از یک تحلیل شامل احتمال وقوع و پی آمدهاي آن بر اساس کاربردـ 4یادآوري 
به عنوان مثال، در برخی از موارد ضروري نخواهد بود . فقط عناصر مشخص از فرآیند تخمین ریسک نیاز به توجه داشته باشند

.آمدهاي آن فراتر رفتکه از تحلیل خطرات اولیه و پی 
روش هاي تخمین ریسک،  شامل آنهایی که از خطاهاي نظام مند . تخمین ریسک، می تواند کمی یا کیفی باشدـ 5یادآوري 

پیوست چ اطلاعات مفیدي براي تخمین ریسک در وسایل تشخیص پزشکی . هم ناشی می شوند، در پیوست پ تشریح شده اند
.ارائه کرده استخارج از بدن موجودات زنده را

:به عنوان مثال ازطریق منابع زیر . ـ اطلاعات یا داده هاي مورد لزوم براي تخمین ریسک قابل دستیابی می باشند6یادآوري 
استانداردهاي انتشار یافته) الف
داده هاي فنی علمی)ب
دهداده هاي میدانی از وسایل پزشکی مشابه در حال استفاده، شامل گزارشات منتشر ش) پ
آزمون هاي قابلیت استفاده توسط استفاده کنندگان معمولی )ت
شواهد کلینیکی)ث
نتایج تحقیقات مناسب و مقتضی)ج
نظرات کارشناسی) چ
نیبیروطرح هاي ارزیابی کیفیت )ح

مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده مدیریت ریسک  بررسی می شود

سنجش ریسک6
ت خطرناك مشخص شده، در صورتیکه نیاز به کاهش ریسک باشد، با استفاده تولید کننده باید براي هر حال
در صورتیکه کاهش ریسک ضروري نباشد، . مدیریت ریسک تصمیم بگیردطرحاز معیارهاي تعیین شده در
)  7-7یعنی اقدام تا بند . (براي این موقعیت خطرناك کاربرد ندارد6-7تا 2-7الزامات ارائه شده در بند 

.این سنجش ریسک باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شودنتیجه 

.آمده است4- ـ راهنماي تصمیم گیري در مورد قابلیت پذیرش ریسک در بند پ1یادآوري 
کاربرد استانداردهاي مرتبط، به عنوان بخشی از معیارهاي طراحی وسیله پزشکی، ممکن است در فعالیت هاي ـ2یادآوري 

.باید برآورده شوند6-7تا 3- 7باشند، بنابراین الزامات ارائه شده در بند کنترل ریسک دخیل 

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده مدیریت ریسک بررسی می شود
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کنترل ریسک7
کاهش ریسک1- 7

آمده، 7- 7تا 2-7زمانیکه کاهش ریسک ضروري باشد، باید فعالیت هاي کنترل ریسک، آنطور که در بند 
.نجام شوندا

تحلیل کنترل ریسک جایگزین2- 7
.به سطح قابل قبول را تعیین کند) ها(تولید کننده باید تمهیدات مناسب براي کاهش ریسک 

تولید کننده باید یک یا چند گزینه کنترل ریسک که در زیر آمده است را در فهرستی که به ترتیب اولویت 
:فهرست شده   بکار گیرد 

اتی در طراحیایمنی ذ) الف
اقدامات محافظتی در خود وسیله پزشکی یا در فرآیند تولید) ب
اطلاعات ایمنی) پ

در صورت استقرار گزینه هاي ب یا پ، تولیدکننده می تواند یک فرآیند که در آن اقدامات منطقی قابل اجرا براي ـ 1یادآوري 
..زینه قبل از تعیین  قابل قبول بودن ریسک، بایدانتخاب شودکاهش ریسک مورد توجه قرار گرفته است را دنبال کند و آن  گ

.ـ اقدامات کنترل ریسک می تواند شدت صدمه یا احتمال وقوع صدمه یا هر دوي آنها را کاهش دهد2یادآوري 
بعلاوه . ده اندـ استانداردهاي زیادي به ایمنی ذاتی، اقدامات محافظتی، و اطلاعات ایمنی در وسایل پزشکی اشاره کر3یادآوري 

مانند انطباق الکترومگنتیک، (بسیاري از دیگر استانداردهاي وسایل پزشکی عناصر فرآیند مدیریت ریسک را یکپارچه نموده اند 
استانداردهاي مرتبط باید به عنوان بخشی از تحلیل گزینه کنترل ریسک بکار گرفته ). قابلیت استفاده، سازگاري بیولوژیکی

.شوند
مراجعه 3-2-3- ـ به منظور اطلاع از ریسک هایی که احتمال وقوع صدمه برایشان قابل پیش بینی نیست به بند پ4یادآوري 

.کنید
.آمده است) خ(ـ راهنماي اطلاعات ایمنی در پیوست 5یادآوري 

.اقدامات کنترل ریسک انتخاب شده باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شود
کنترل ریسک جایگزین، تولید کننده تشخیص دهد که کاهش ریسک ضروري در صورتیکه، در طی تحلیل 

5- 7به بند (منفعت، از ریسک باقیمانده را انجام دهد / انجام پذیر نیست، تولید کننده باید یک تحلیل ریسک
)مراجعه شود

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

کنترل ریسک) اماتاقد(استقرار تمهیدات 3- 7
ز اقدامات انجام هر یک ا. را انجام دهد2-7تولید کننده باید اقدامات کنترل ریسک انتخاب شده در بند 

.باید در پرونده مدیریت ریسک ضبط شوداین تصدیق. کنترل ریسک باید تصدیق شود
.دیریت ریسک نگهداري شودشده و نتایج آن در پرونده متصدیقاثر بخشی انجام اقدامات کنترل ریسک باید 
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.باشدتواند شامل فعالیت هاي صحه گذاري اثر بخشی می ـ تصدیقیادآوري
.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

سنجش ریسک باقیمانده4- 7
کار با استفاده از این . پس از آنکه اقدامات کنترل ریسک انجام شد، هر ریسک باقیمانده باید سنجیده شود

.نتایج این سنجش باید در پرونده مدیریت ریسک ضبط شود. معیارهاي برنامه مدیریت ریسک انجام می شود
چنانچه ریسک باقیمانده با معیارهاي فوق مورد پذیرش نبود، اقدامات بیشتري براي کنترل ریسک باید به 

)مراجعه کنید2-7به بند (انجام برسد 
باقیمانده پذیرفته شد، تولید کننده باید تصمیم بگیرد کدامیک از ریسک هاي باقیمانده چنانچه ریسک هاي

آشکار باشد و چه اطلاعاتی به ضمیمه مستندات  همراه با وسیله براي آشکار کردن این ریسک هاي 
.باقیمانده، ارائه شوند

.ند آشکار شوند، در پیوست خ آمده استباقیمانده می توان) هاي(راهنمایی در مورد اینکه چطور ریسکـ یادآوري
.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

تحلیل ریسک نسبت به منفعت5- 7
در صورتیکه ریسک باقیمانده با استفاده از معیارهاي ارائه شده در برنامه مدیریت ریسک قابل قبول تشخیص 

نبود، تولید کننده می تواند داده ها و مدارك مرتبط را جمع آوري و داده نشد، و کنترل بیشتر ریسک عملی 
بازنگري نموده و تشخیص دهد که آیا منافع پزشکی ناشی از استفاده از وسیله بر ریسک باقیمانده برتري 

چنانچه این شواهد نشان دهنده برتري منافع بر یک ریسک باقیمانده نباشد، ریسک باقیمانده . داردیا خیر
.مراجعه شود6-7قبول نخواهد بود، و اگر منافع پزشکی برتر از ریسک باقیمانده باشد، به بند قابل

براي ریسک هایی که به نظر می رسند بر منافع برتري دارند، تولید کننده باید در مورد اطلاعات ضروري 
.همراه با ریسک باقیمانده تصمیم گیري نماید

.شودنیز مراجعه6- ـ به بند پیادآوري
.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

ریسک هاي حاصل از اقدامات کنترل ریسک6- 7
:آثار اقدامات کنترل ریسک باید با توجه به ملاحظات زیر مورد بازنگري قرار گیرند 

تشریح خطرات جدید یا موقیت خطرناك جدید) الف
ه براي موقعیت هاي خطرناك تشریح شده قبلی، تحت تأثیر اقدامات آیا ریسک هاي تخمین زده شد) ب

.کنترل ریسک مقدماتی بوده اند
.مدیریت شوند5- 7تا 4-5هر ریسک جدید یا افزایش یافته اي باید طبق بند 
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.نتایج این بازنگري باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شود
.ک ، بررسی می شودمطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریس

تکمیل کنترل ریسک7- 7
حاصل از کلیه موقیت هاي خطرناك مورد توجه ) هاي(تولید کننده باید اطمینان حاصل نماید که ریسک 

.نتایج این فعالیت باید در پرونده مدیریت ریسک نگهداري شود. قرار گرفته اند
.می شودمطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی 

سنجش قابل قبول بودن ریسک باقیمانده نهایی8
شد، تولید کننده باید در مورد اینکه آیا ریسک اقدامات کنترل ریسک انجام و تصدیقپس از آنکه کلیه 

باقیمانده نهایی در وسیله پزشکی قابل پذیرش است یا خیرتصمیم گیري نماید، بدین منظور از معیارهاي 
.مدیریت ریسک استفاده می نمایدطرحتعیین شده در 

. مراجعه کنید7- ـ براي راهنمایی در مورد سنجش ریسک باقیمانده نهایی به بند پ1یادآوري 

مدیریت ریسک مورد پذیرش واقع نشد، تولید طرحچنانچه ریسک باقیمانده نهایی با استفاده از معیارهاي 
وري و مورد بازنگري قرار داده تا تعیین نماید که آیا منافع کننده می تواند داده ها و مدارك لازم را جمع آ

.پزشکی حاصل از استفاده مورد نظر از وسیله پزشکی بر ریسک باقیمانده نهایی برتري دارد یا خیر
نمود، ریسک ا تصدیقچنانچه این شواهد مهم تر بودن منافع پزشکی نسبت به ریسک نهایی باقیمانده ر

.در غیر اینصورت ریسک باقیمانده نهایی غیر قابل قبول خواهد بود. واند پذیرفته شودباقیمانده نهایی میت
در مورد ریسک باقیمانده نهایی مورد پذیرش، تولید کننده باید در مورد اینکه چه اطلاعاتی ضرورتاً باید در 

مدارك همراه، به صورت ضمایم ریسک باقیمانده نهایی ارائه شوند، تصمیم گیري نماید

.باقیمانده در پیوست خ آمده است) هاي(ـ راهنماي چگونگی آشکار سازي ریسک  2یادآوري 

.نتایج سنجش ریسک باقیمانده نهایی باید در پرونده مدیریت ریسک ضبط شود
.مطابقت با بررسی پرونده مدیریت ریسک و مستندات همراه توسط بازرسی انجام می شود

گزارش مدیریت ریسک9
. از توزیع تجاري وسیله پزشکی، تولید کننده باید یک بازنگري در فرآیند مدیریت ریسک را انجام دهدقبل 

:در این بازنگري حداقل باید از موارد زیر اطمینان حاصل نماید 
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برنامه مدیریت ریسک بطور مناسب اجرا شده است-
ریسک باقیمانده نهائی مورد پذیرش است-

اطلاعات تولید و پس از تولید ایجاد شده استروش هاي مناسبی جهت دریافت-
.نتایج بازنگري باید به عنوان گزارش مدیریت ریسک ضبط شده و در پرونده مدیریت ریسک موجود باشد

.مسئولیت بازنگري باید در برنامه مدیریت ریسک به فرد واجد اختیار مناسب واگذار شده باشد
)مراجعه کنید4-4به زیر بند ب از بند (

.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک ، بررسی می شود

اطلاعات تولید و پس از تولید10
تولید کننده باید یک نظام جمع آوري و بازنگري اطلاعات در مورد وسیله پزشکی یا وسایل پزشکی مشابه را 

.حفظ نمایدبراي مراحل تولید و پس از تولید اجرا و نگهداري کرده و مستندات آنرا 
به هنگام پایه گذاري یک نظام جمع آوري و بازنگري اطلاعات وسیله پزشکی، تولید کننده باید به موارد زیر 

:توجه نماید 
ساز و کارهایی که بوسیله آنها اطلاعات بدست آمده بوسیله کاربر یا استفاده کننده و یا اطلاعاتی که از ) الف

و نگهداري کننده از وسیله پزشکی جمع آوري شده،  فرآوري شده مسئولین نصب کننده، استفاده کننده
یا.است

استانداردهاي جدید یا تجدید نظر شده) ب
این نظام همچنین باید اطلاعات در درسترس عموم در مورد وسایل پزشکی مشابه موجود در بازار را نیز جمع 

.آوري و بازنگري نماید
تباطات ممکن با ایمنی، مخصوصاً در موارد زیر مورد سنجش قرار گیرند این اطلاعات باید به منظوربررسی ارا
:

آیا خطرات یا موقعیت هاي خطرناك تعیین نشده قبلی وجود دارند یا-
حاصل از موقعیت هاي خطرناك هنوز قابل قبول هستند) هاي(آیا ریسک  -

:چنانچه هریک از موارد بالا اتفاق افتد 

سک استقرار یافته در قبل باید مورد سنجش قرار گرفته و باید به عنوان اثر فعالیت هاي مدیریت ری)1
ورودي فرآیند مدیریت ریسک تلقی شود و
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باقیمانده ) هاي(باید یک بازنگري در پرونده مدیریت ریسک وسیله پزشکی انجام شود؛ اگر ریسک  )2
نترل ریسک اجرا شده قبلی بالقوه وجود داشته یا قابلیت پذیرش آن تغییر کرده باشد، اثر اقدامات ک

.باید مورد سنجش قرار گیرند
.نتایج این سنجش باید در پرونده مدیریت ریسک ضبط شود

در این موارد، ممکن است انجام . مقوله ها ئی در خصوص پایش پس از تولید در برخی از ضوابط ملی وجود داردـ 1یادآوري 
)از تولید آتیمثلاً سنجش هاي پس (اقدامات دیگري ضروري باشد 

.نیز مراجعه شود13485ایزو –ایران ـ به ا ستاندارد 2یادآوري 
.مطابقت با الزامات، توسط بازرسی پرونده ریسک و سایر مستندات ، بررسی می شود
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پیوست الف
)اطلاعاتی(

خلاصه فرآیند مدیریت ریسک در وسایل پزشکی

این شکل  . ز فرآیند مدیریت ریسک را براي کاربران این استاندارد ارائه کرده استخلاصه اي ا1شکل الف ـ 
مشخص شده، 1همانگونه که در شکل الف ـ . فقط به منظور توضیح روشن تر و گویاتر ارائه شده است

چنانچه اقدامات کنترل ریسک خطر هاي جدیدي را نمایان کرده باشد و یا اطلاعات جدیدي در دسترس قرار
گرفته باشند، ضروري است فرایند تحلیل ریسک از سر گرفته شده و همه ریسک ها به مراحل اولیه برگشت 

.داده شده و  فرآیند تحلیل ریسک براي آن ها تکرار شود
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خلاصه فعالیتهاي مدیریت ریسک براي وسایل پزشکی1–شماي الف 
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پیوست ب
)اطلاعاتی(

ات تاثیر گذار بر ایمنی وسایل پزشکیسؤالات کمکی براي تعیین خصوصی

کلیات1- ب 
الزام شده است که تولید کننده باید خصوصیاتی از وسیله پزشکی که  بر ایمنی تاثیر گذارند را  2- 5در بند 

- 5توجه به این خصوصیات یک مرحله ضروري در تعیین خطرات وسایل پزشکی مطابق با بند . تعیین نماید
براي انجام این کار مطرح کردن  یک سري سؤالات در باره تولید کننده، استفاده یک روش . ، می باشد3

. کنندگان و استفاده مورد نظر، پیش بینی  استفاده نادرست از آن و امحاء نهایی وسیله پزشکی می باشد
بیماران، مثلاً استفاده کنندگان،(چنانچه فردي از نقطه نظر همه افراد درگیر، این سؤالات را مطرح نماید 

. ، احتمالا تصویر کامل تري از منشاءایجاد خطرات بدست خواهد آمد)افراد نگهداري کننده از وسایل و غیره
سؤالات زیر می توانند به خواننده کمک کنند که همه خصوصیات تاثیر گذار بر ایمنی وسایل پزشکی را 

یماران، در وسایل تشخیص پزشکی خارج نکاتی براي تخمین ریسک براي ب4- 5-2–در بند ج . تعیین نماید
.از بدن موجود زنده ارائه شده است 

این فهرست کامل نبوده و براي همه وسایل پزشکی ارائه نشده است،  به خواننده توصیه می شود سؤالاتی را 
که می توانند به صورت کاربردي براي وسایل پزشکی مشخصی بکار گرفته شوند رابه آن اضافه نموده و 

توصیه می شود به همه سؤال ها نه تنها در ارتباط با همان سؤال بلکه ضمناً. الات نا مرتبط را حذف نمایدسؤ
.در ارتباط با سایر سؤالات نیز توجه شود 

سؤالات2–ب 
استفاده مورد نظر و نحوه استفاده از وسیله پزشکی چگونه است ؟1–2–ب 

:رند شامل موارد زیر استعواملی که باید مورد توجه قرار گی
باط با موارد زیر چیستنقش وسایل پزشکی در ارت-
تشخیص، پیشگیري، مراقبت، معالجه یا تخفیف بیماري-

جبران مصدومیت یا معلولیت یا-
جایگزینی یا اصلاح آناتومی، یا کنترل حاملگی-
؟) مثلاً جمعیت بیماران(نشان و علت استفاده چیست -
آیا وسیله پزشکی حامی یا تداوم بخش زندگی است ؟-
در مواردي که وسیله پزشکی دچارخطا شود، آیا مداخلات خاصی ضرورت دارد ؟-
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آیا وسیله پزشکی براي کاشتن در بدن در نظر گرفته شده است ؟2ـ2ب ـ 
صیات جمعیتی بیماران، سن، وزن، فعالیت عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل محل کاشت، خصو

هاي فیزیکی، اثر پیري بر روي عملکرد کاشتنی، طول عمر مورد انتظار از کاشتنی، برگشت پذیري کاشتن، 
.می باشند

آیا وسیله پزشکی با بیمار یا سایر افراد در تماس خواهد بود ؟3ـ 2ب ـ 
تماس یا کاشت، و براي هر دو، دوره تناوب و طبیعت تماس به عنوان مثال سطح تماس، تهاجمی بودن 

.فرکانس تماس، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند
چه مواد یا ترکیباتی در وسیله پزشکی، مورد استفاده قرار گرفته یا با آن استفاده می شوند ، یا با آن در 4ـ 2ب ـ 

تماس هستند ؟
:د شامل موارد زیر است عواملی که باید مورد توجه قرار گیرن

آیا سازگاري با مواد مرتبط برقرار است -
آیا سازگاري با بافت ها یا مایعات بدن برقرار است-
آیا خصوصیات مرتبط با ایمنی شناخته شده اند-

آیا وسیله با استفاده از موادي با منشاء حیوانی تولید شده است-

ISOـ به پیوست ح و استانداردهاي سري یادآوري .مراجعه کنید 22442

آیا به بیمار انرژي داده می شود یا از وي انرژي گرفته می شود ؟5ـ 2ب ـ 
:عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل موارد زیر است 

نوع انرژي انتقالی-
کنترل انرژي، کیفیت، کمیت، شدت و دوره-
تفاده می شود بیشتر استآیا سطح انرژي از آنچه که معمولاً براي وسایل مشابه اس-

آیا موادي به بیمار داده و یا از او دریافت می شود ؟6ـ 2ب ـ 
:عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل موارد زیر است 

آیا موادي به بیمار داده شده یا از وي دریافت می شود-
آیا مواد ساده اند یا از گستره اي از مواد تشکیل یافته اند-
و حداقل گستره نرخ انتقال و کنترل مواد چقدر استحداکثر-

آیا مواد بیولوژیک به منظور مصرف مجدد براي انتقال یا کاشتن در جایی دیگر توسط وسیله پزشکی 7ـ 2ب ـ 
فرآوري می شود ؟
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ل اتوماتیک، به عنوان مثال، انتقا(نوع فرآیند و فرآوري مواد از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند 
).دیالیز، فرآوري سلول ها و ترکیبات خونی

آیا وسیله پزشکی به صورت سترون عرضه می شود یا با قصد استریل شدن توسط مصرف کننده ارائه می 8ـ 2ب ـ 
شود و آیا سایر کنترل هاي میکروبیولوژیک کاربرد دارد ؟

:عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل 
پزشکی به قصد استفاده بصورت یکبار مصرف بسته بندي می شود یا قابل استفاده مجدد آیا وسیله-

است ؟
نکات دوره نگهداري تا مصرف-
روش سترون سازي-
اثر سایر روش هاي سترون سازي که مورد نظر تولید کننده نیست-

شدن بصورت روتین توسط مصرف کننده، تولید شده آیا وسیله پزشکی به منظور تمیز شدن و ضد عفونی9ـ 2ب ـ 
است ؟

نوع مواد تمیز کننده یا ضد عفونی کننده مورد مصرف و هر محدودیت در تعداد دوره هاي تمیز کردن، از 
طراحی وسیله پزشکی می تواند بر اثر بخشی تمیز کردن و . عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

بعلاوه، باید به اثر مواد تمیز کننده و ضد عفونی کننده بر روي ایمنی . ل تأثیر بگذاردضد عفونی کردن  معمو
.یا عملکرد وسیله توجه نمود

آیا وسیله پزشکی به قصد اصلاح محیط بیمار تولید شده است ؟10ـ 2ب ـ 
:عواملی که باید در نظر گرفته شوند شامل موارد زیر می باشند 

دما-
رطوبت-
اتمسفراز ترکیب گ-
فشار-
نور-

آیا اندازه گیري انجام می شود ؟11ـ 2ب ـ 
متغیر هاي اندازه گیري شده و صحت و دقت نتایج اندازه گیري، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار 

.گیرند

آیا وسیله پزشکی تفسیري است ؟12ـ 2ب ـ 
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یا داده هاي بدست آمده تامین می شود، یا آیا نتایجی که از وسیله پزشکی بدست می آید، از ورودي 
الگوریتم ها و محدوده هاي اطمینان مورد استفاده قرارگرفته اند، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار 

.لازم است به کاربردهاي ناخواسته داده ها یا الگوریتم ها نیز توجه ویژه نمود. گیرند

داروها یاسایرفن آوري هاي پزشکی ت بصورت ترکیبی با سایر وسایل پزشکی،آیا  وسیله پزشکی قرار اس13ـ 2ب ـ 
مورد استفاده قرار گیرد ؟

تعیین هر وسیله پزشکی دیگر، داروها یا سایر فن آوري هاي پزشکی که می توانند با وسیله پزشکی فعل و 
مار با درمان ارائه شده، از عواملی انفعال انجام دهند و مشکلات بالقوه توسط این ارتباط، و همچنین انطباق بی

.هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

آیا خروجی هاي ناخواسته بشکل مواد یا انرژي وجود دارند ؟14ـ 2ب ـ 
شامل یونساز و غیر (تابش عوامل مرتبط با انرژي که باید مورد توجه قرار گیرند شامل، نویز و لرزش، گرما،

، دماهاي تماس، جریان نشتی و میدان هاي )ماوراء بنفش، مرئی یا مادون قرمزیونساز، و تابش نور 
.مغناطیسی یا الکتریکی می شوند

مواد استفاده شده در تولید، فرایند تمیز کاري یا آزمون هایی که داراي اثرات فیزیولوژیک ناخواسته بوده اند 
سایر عوامل مرتبط با مواد .. مورد توجه قرار گیرندو در محصول باقی مانده باشند، از عواملی هستند که باید 

.که باید مورد توجه قرار گیرند شامل، تخلیه مواد شیمیایی، محصولات زائد و مایعات بدن می شوند

آیا وسیله پزشکی به شرایط محیطی حساس است ؟15ـ 2ب ـ 
.اید مورد توجه قرار گیرندمحیط هاي عملیاتی، شرایط حمل و نقل و نگهداري از عواملی هستند که ب

این عوامل شامل نور، حرارت، رطوبت، لرزش، نشتی و سر رفتن، حساسیت به تغییرات منبع تغذیه و 
تجهیزات سرمایشی و تداخلات الکترومغناطیسی می باشند

آیا وسیله پزشکی بر محیط تاثیر می گذارد؟16ـ 2ب ـ 
:موارد زیر است عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل 

اثرات بر روي منابع تغذیه و تجهیزات سرمایشی-
دفع مواد سمی-
ایجاد اختلال الکترومغناطیسی-

آیا مواد مصرفی یا وسایل جانبی ضروري مرتبط با وسیله پزشکی وجود دارد ؟17ـ 2ب ـ 
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ها از عواملی هستند که مشخصات مواد مصرفی یا وسایل جانبی و هرگونه محدودیت در ارتباط با انتخاب آن
.باید مورد توجه قرار گیرند

آیا کالیبراسیون یا نگهداري لازم است ؟18ـ 2ب ـ 
:شامل موارد زیر استعواملی که با ید مورد توجه قرار گیرند 

آیا کالیبراسیون یا نگهداري توسط کاربر یا استفاده کننده یا متخصص انجام می شود ؟-
اص براي کالیبراسیون یا نگهداري مناسب ضروري است ؟آیا مواد یا تجهیزات خ-

آیا وسیله پزشکی واجد نرم افزار است ؟19ـ 2ب ـ 
، انجام اصلاحات یا تعویض توسط کاربر یا استفاده کننده یا توسط یک آیا نرم افزار براي نصب، تصدیق

.رندمتخصص در نظر گرفته شده، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گی

آیا وسیله پزشکی داراي عمر محدود براي تولید یا عرضه می باشد ؟20ـ 2ب ـ 
نشانه گذاري یا شناساگرها و امحاء وسیله، پس از تاریخ انقضاء،  از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار 

.گیرند

دارد ؟آیا هیچ آثاري از استفاده طولانی مدت یا به تأخیر افتاده وجود21ـ 2ب ـ 
پمپ هاي سالین که در طی زمان دچار خوردگی می شوند، فرسودگی : آثار ارگونومیک و تجمع یافته از قبیل

مکانیکی، شل شدن تسمه ها و ضمائم آن، آثار لرزش، سائیده شدن و افتادن برچسب ها و تخریب طولانی 
.مدت مواد، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

وسیله پزشکی با چه نیروي مکانیکی عمل می کند ؟22ـ 3ب ـ 
آیا نیروي عملکرد وسیله پزشکی تحت کنترل استفاده کننده می باشد یا با فعل و انفعال افراد دیگري کنترل 

.می شود، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

تعیین کننده طول عمر وسیله پزشکی چیست ؟23ـ 2ب ـ 
.گی و تخلیه باطري از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرندکهن

آیا وسیله پزشکی یکبار مصرف است ؟24ـ 2ب ـ 
؟ آیا مشخص می شود که ) خود تخریب (آیا وسیله پزشکی به خودي خود بعد از مصرف از بین می رود 

.ر گیرندوسیله مصرف شده است؟، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرا
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آیا انهدام یا اتمام مأموریت بصورت ایمن، براي وسیله پزشکی ضروري است ؟25ـ 2ب ـ 
محصولات زائدي که در طی انهدام وسیله پزشکی ایجاد می شود، به عنوان مثال، آیا مواد سمی یا خطرناك 

.توجه قرار گیرندرا شامل می شود یا مواد قابل بازیافت هستند؟، از عواملی هستند که باید مورد

آیا نصب یا استفاده از وسیله پزشکی نیازمند آموزش یا مهارت خاص می باشد ؟26ـ 2ب ـ 
نوظهور بودن وسیله پزشکی و مهارت و آموزش احتمالی فرد نصب کننده وسیله، از عواملی هستند که باید 

مورد توجه قرار گیرند

مین می شود ؟اطلاعات استفاده ایمن چگونه تأ27ـ 2ب ـ 
:عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل موارد زیر است 

آیا اطلاعات به صورت مستقیم از تولید کننده به مصرف کننده نهایی می رسد یا از طریق شخص -
. ثالث نظیر نصب کننده، محافظت کننده، متخصصین مراقبت از سلامت، داروسازان به وي می رسد 

.زش استو  آیا مستلزم آمو
ارائه آن به مصرف کننده نهایی و در صورت امکان نصب، می تواند بوسیله افرادي بی مهارت انجام -

.شود
مجدد کاربران یا کارکنان خدماتی ز محصول، آیا آموزش مجدد یا تصدیقبر اساس عمر مورد انتظار ا-

.مورد نیاز است

یجاد یا مستقر شود ؟آیا نیاز است که فرآیندهاي جدید تولید ا28ـ 2ب ـ 
.فن آوري جدید یا تولید در مقیاس جدید از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

مصرف تگی به عوامل انسانی نظیر تعامل باوسیله پزشکی بصورتی بحرانی بسآمیز آیا کاربرد موفق29ـ 2ب ـ 
دارد ؟1کننده

قادر است در بروز خطا نقش داشته باشد؟ننده مصرف کبا آیا تعاملات 1ـ 29ـ 2ب ـ 
خصوصیات طراحی انجام شده که می توانند در بروز خطا نقش داشته باشند، از عواملی است که باید مورد 

شناساگرها و کنترل ها، علائم استفاده شده، طرح : مثال هایی از این طرح ها عبارتند از . توجه قرار گیرد
یزیکی و چیدمان، سلسله مراتب فرآیند، فهرستی براي وسایل هاي ارگونومیک، طراحی ف

. راه انداز نرم افزا، نمایان بودن هشدارها، قابل شنیدن بودن هشدارهاي صوتی، استاندارد کردن کدهاي رنگی
IECبراي راهنمایی بیشتر در مورد قابلیت استفاده به استاندارد  60601-1- و براي راهنمایی در مورد 6

IECشدار دهنده شنیداري به استاندارد علائم ه 60601-1- .مراجعه کنید8

1- Interface
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می تواند باعث ) محیط( وسیله پزشکی در محیطی استفاده شده که حواس پرتی ناشی از آن آیا 2ـ 29ـ 2ب ـ 
خطاي کاربر شود ؟ 

:عواملی که باید مورد توجه قرار گیرند شامل موارد زیر است 
هپیامد هاي خطاي استفاد-
آیا عدم تمرکز پدیده اي عادیست؟-

آیا استفاده کننده می تواند مبتلا به یک حواس پرتی گاهگاهی باشد؟

آیا وسیله پزشکی داراي بخش هاي مرتبط یا لوازم جانبی است ؟3ـ 29ـ 2ب ـ 
ی ارتباط، و احتمال اتصال نادرست، تشابه با ارتباط دهنده هاي سایر وسایل، نیروي ارتباط، بازخور یکپارچگ

.میزان محکم بودن اتصالات از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

است ؟با مصرف کننده تحت کنترلراي تعامل آیا وسیله پزشکی دا4ـ 29ـ 2ب ـ 
فاصله گذاري، کد گذاري، دسته بندي، نقشه برداري ، حالات بازخور، اشتباهات سهوي، لغزش، تمایز کنترل، 

بل رؤیت بودن، دستورالعمل فعال سازي یا تغییر، اینکه آیا کنترل ها پیوسته هستند یا مجزا، و برگشت قا
.پذیري تنظیمات یا عملکردها، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

آیا وسیله پزشکی اطلاعات را نمایش می دهد ؟5ـ 29ـ 2ب ـ 
ختلف، راستاي دید، توانایی رویت توسط استفاده کننده، تراکم و قابل رؤیت بودن در شرایط محیطی م

کیفیت نمایش، وضوح اطلاعات ارائه شده، یکا ها، کد گذاري رنگ ها، و در دسترس بودن اطلاعات بحرانی، از 
.عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند

کنترل می شود ؟) منو(یست دستورات ستورات از یک لآیا وسیله پزشکی با انتخاب د6ـ 29ـ 2ب ـ 
پیچیدگی و تعداد لایه ها، آگاهی از توضیحات، محل تنظیمات، روش هدایت، تعداد مراحل در هر عمل، 
مشکلات توالی وضوح و حافظه، و اهمیت عملیات کنترل مرتبط با در دسترس بودن آن و اثر انحراف از 

.باید مورد توجه قرار گیرنددستورالعمل هاي عملیاتی، از عواملی هستند که 

آیا وسیله پزشکی بوسیله افرادي با نیازهاي خاص مورد استفاده قرار خواهد گرفت ؟7ـ 29ـ 2ب ـ 
استفاده کننده، توانایی هاي فیزیکی و مغزي، مهارت و آموزش، اوضاع ارگونومیک، محیط استفاده، الزامات 

استفاده وسیله پزشکی، از عواملی هستند که باید مورد توجه قرار نصب و توانایی بیماران در کنترل یا تأثیر 
. باید به استفاده کنندگان با نیازهاي خاص، نظیر افراد ناتوان، افراد مسن و کودکان، توجه ویژه نمود. گیرند
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آیا وسیله . نیازهاي خاص آنان ممکن است شامل کمک گرفتن از دیگران در استفاده از وسایل پزشکی باشد
زشکی به منظور استفاده افراد با سطوح مهارت مختلف و زمینه فرهنگی مختلف ساخته شده است ؟پ

بکار گرفته شود ؟آغاز فعالیت وي مصرف کننده می تواند براي با آیا تعاملات8ـ 29ـ 2ب ـ 
اي بیمار را احتمال فعال شدن تعمدي آن توسط استفاده کننده و ورود به حالت عملکرد کنترلی که ریسک ه

افزایش می دهد، وجود دارد؟ و اینکه این حالت سبب آگاه شدن استفاده کننده در این حالت می شود، از 
.عواملی است که باید مورد توجه قرار گیرد

آیا وسیله پزشکی از یک وسیله هشدار دهنده صوتی استفاده می کند ؟30ـ 2ب ـ 
فهوم، قطع ارتباط وسیله هاي هشدار، وسیله هاي غیر قابل ریسک هشدارهاي صوتی خطا، هشدارهاي نا م

اطمینان هشدار دهنده از راه دور، و احتمال درك کارکنان پزشکی از نحوه عملکرد وسیله هشدار دهنده، از 
IECراهنماي وسایل هشدار دهنده در استاندارد. عواملی هستند که باید مورد توجه قرار گیرند 60601-1-

.آمده است8

گیرد ؟تعمدي مورد استفاده نادرست قراراز چه راه هائی ممکن است وسیله پزشکی به صورت31ـ 2ـب
استفاده نادرست از ارتباط دهنده ها، غیر فعال کردن سیستم هاي ایمنی یا هشدارها، اهمال در توصیه هاي 

.د مورد توجه قرار گیرندنگهداري وسیله که توسط تولیدکننده ارائه شده است، از عواملی هستند که بای

آیا وسیله پزشکی اطلاعات بحرانی براي مراقبت از بیمار را نگهداري می کند ؟32ـ 2ب ـ 
.پی آمدهاي تغییر یا مخدوش شدن داده ها از عواملی است که باید مورد توجه قرار گیرد

آیا وسیله پزشکی متحرك یا قابل حمل است ؟33ـ 2ب ـ 
ستگیره ها، قلاب ها، چرخ ها، ترمزها، پایداري مکانیکی و دوام،  از عواملی هستند که باید ضرورت وجود د

.مورد توجه قرار گیرند

آیا استفاده از وسیله پزشکی بستگی به عملکردي ضروري دارد ؟34ـ 2ب ـ 
ستند که باید خصوصیات خروجی وسایل حمایت کننده از زندگی یا عملکرد یک هشدار، از جمله عواملی ه

.مورد توجه قرار گیرند
IECدر مورد عملکرد ضروري تجهیزات و سیستم هاي الکتریکی پزشکی به استاندارد مراجعه 60601-1

.شود
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پیوست پ
)اطلاعاتی(

مفاهیم ریسک براي وسایل پزشکی

کلیات1پ ـ 
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این مفاهیم براي مدیریت ریسک . به شرح زیر ارائه می نمایداین پیوست راهنمایی را براي مفاهیم ریسک
:وسایل پزشکی مهم هستند 

خطرات و حالات خطرناك-
تخمین ریسک-
قابلیت پذیرش ریسک-
)فایده/ریسک(تحلیل نسبت ریسک به فایده -
سنجش نهایی ریسک-

این بدین . شده استاز احتمال وقوع خطر و شدت آن خطر تعریف ، ریسک به عنوان ترکیبی 16- 3در بند 
یکی از راه هاي توضیح ریسک و . معنی نمی باشد که مقدار ریسک از ضرب کردن دو عامل بدست می آید

.عینی کردن این تعریف، می تواند از طریق بیان نمودار دو بعدي ریسک عملی گردد 
خطر را بر روي آمده است میتواند یک نماي عینی از شدت1نمودار ریسک نظیر آنچه که در شکل پ ـ 

براي هر یک از خطرات و حالات خطرناك، . ها ارائه نمایدyها و احتمال وقوع خطر را بر روي محور xمحور 
تخمین شدت و احتمال وقوع خطر می تواند به عنوان یک نقطه منفرد بر روي نمودار ریسک مکان یابی و 

بر روي نمودار مشخص (R3,R2,R1..…)در این مثال ریسک هاي تخمین زده شده . نقطه گذاري شود
.شده اند 

: راهنما 
:راهنما 

X :شدت خطر
Y :احتمال وقوع خطر

کاز نمودار ریسمثالی 1شکل پ ـ 

خطرات و موقیت هاي خطرناك2پ ـ 
کلیات1ـ 2پ ـ 
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یک حالت وسایل پزشکی فقط زمانی سبب خطر می شوند که وقایعی بطور متوالی اتفاق بیفتد که منتج به
یک توالی از وقایع شامل هم یک واقعه منفرد و هم ترکیبی . خطرناك شده که آن حالت، منجر به خطر شود

یک حالت خطرناك زمانی ایجاد می شود که افراد، اموال یا محیط زیست در معرض خطر . از وقایع می شود
.قرار گیرند

نموده است که می تواند در تعیین خطرات پیوست ب سؤالاتی در خصوص خصوصیات وسایل پزشکی ارائه 
پیوست ت راهنمایی براي تعیین خطرات و توالی وقایعی که می تواند منجر به حالت . کمک کننده باشد

پیوست ج راهنمایی براي تعیین خطرات و توالی وقایعی که می تواند منجر . خطرناك باشد را ارائه می نماید
لازم به . ل تشخیص پزشکی خارج از بدن موجود زنده را ارائه می نمایدبه حالت خطرناك و صدمه، براي وسای

ذکر است که حالات خطرناك حتی زمانیکه هیچ اشتباهی هم وجود نداشته باشد می توانند، اتفاق بیفتند، 
.مثلاً در استفاده عادي از وسایل پزشکی

موقیت خطرناك حاصل از خطاها2ـ 2پ ـ 
کلیات 1ـ 2ـ 2پ ـ 

مواردیکه حالات خطرناك فقط در اثر بروز یک خطا اتفاق می افتد، احتمال بروز آن اتفاق با احتمال ایجاد در
یک خطا همیشه سبب ایجاد حالت خطرناك نمی شود و یک حالت خطرناك . یک صدمه یکسان نیست

.همیشه منجر به صدمه نمی شود
درك این نکته که بطور . ها توجه ویژه می شوددر وسایل پزشکی معمولاً به حالات خطرناك حاصل از خطا

خطاهاي : عموم دو نوع خطا وجود دارد که می توانند منجر به حالت خطرناك گردد بسیار اهمیت دارد
.تصادفی و خطاهاي نظام مند

موقیت خطرناك حاصل از خطاهاي تصادفی2ـ 2ـ 2پ ـ 
. ال خطائی که قرار است اتفاق بیفتد، تخصیص دادبراي خیلی از وقایع، می توان یک مقدار عددي به احتم
:برخی خطاهاي تصادفی بصورت مثال در زیر آمده است 

خطاهاي یک قطعه نظیر یک مدار یکپارچه در یک مدارمونتاژشده الکترونیکی-
که منجر به نتایج نادرست شده و این نتایج نادرست در طول IVDآلودگی یک واکنشگر در یک -

درمان یا مرگ بیمارمی شودزمان سبب وخامت
در ریسک هاي . حضور یک آلودگی عفونی یا ماده سمی در داخل یا بر روي وسیله پزشکی-

بیولوژیک، فقط در صورت وجود شناخت و اطلاعات کافی از خطر و چگونگی اثر حالت خطرناك 
این . ا کیفیت مطمئناحتمالی، می توان برآورد کمی را انجام داد، مثلاً در استفاده از سترون سازي ب

در . حالت می تواند با روشی مشابه با خطاي تصادفی براي سخت افزارها، مورد رسیدگی قرار گیرد
بسیاري موارد دیگر، حضور یک آلودگی عفونی یا ماده سمی در مواد یک وسیله می تواند به عنوان 

). مراجعه کنید3ـ 2ـ 2به بند پ ـ (یک خطاي نظام مند تلقی شود 
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ریسک حاصل از حضور ماده سمی در مواد متشکله وسیله باید مطابق با استاندارد 
ISO با این کار می توان اطمینان حاصل نمود که درجه در معرض   . تخمین زده شود10993-17

دن    قرار گیري پیش بینی شده در اثر استفاده از وسیله، کمتر از آن چیزي است که موجب صدمه ز
.به سلامتی شود

موقیت خطرناك حاصل از خطاهاي نظام مند3ـ 2ـ 2پ ـ 
یک خطاي نظام مند می تواند در اثر خطا در هر فعالیتی ایجاد شود و بصورت نظام مند، هنگامیکه ترکیب 

ا اینکه مشخصی از ورودي ها یا شرایط خاصی در محیط کاربري بوجود آید، منجر به یک اشتباه شده وی
.بصورت، پنهان باقی بماند

خطاهایی که می توانند سبب ایجاد اشتباهات نظام مند شوند قادرند در نرم افزارها و سخت افزارها اتفاق 
برخی از مثال هاي  خطاهاي . افتاده و در هر زمانی در توسعه،  تولید یا نگهداري وسایل پزشکی ایجاد شوند

:نظام مند عبارتند از 
ممکن است  فیوز بصورتی : دن نادرست یک فیوز براي جلوگیري از حالت خطرناك فعال نش-

نادرست تعیین شده باشد، یا فیوز در حین تولید بدرستی در جاي خود قرار داده نشده یا به هنگام 
.تعمیر به درستی جایگزین نشده باشد

در این :  راهم نشده باشدمسیر انتقال داده هاي نرم افزاري در حالتی که حافظه پر شده باشد ف-
حالت چنانچه بانک اطلاعاتی پر باشد، واضح نیست که نرم افزار چگونه باید عمل نماید؛ در یک 
حالت ، نتیجه منطقی آن خواهد بود که، سیستم به راحتی داده هاي جدید را جایگزین داده هاي 

.ضبط شده قبلی می کند
اده شده است، داراي نقطه جوش پایین تري از دماي مایعی که به هنگام تولید وسیله پزشکی استف-

باقیمانده مایع در شرایط خاص، وارد خون بیمار شده، احتمالاً منجر به آمبولی می : بدنه باشد
.گردد

گونه هاي ویروس را تشخیص ) از انواع جدید(آنتی بادي مورد استفاده در آزمایش هپاتیت برخی -
.نمی دهد

یا از کار افتادگی سیستم هاي کنترل محیط، منجر به آلودگی با یک کنترل ناکافی محیط زیست،-
.ماده سمی یا واکنشگر آلوده به عفونت می شود

:این مشکل ابتدا به دلایل زیر اتفاق می افتد . تخمین صحیح نرخ هاي خطا مشکل است
نان بخش دستیابی به سطح اطمی. اندازه گیري نرخ خطاهاي نظام مند دشوار و پر هزینه است-

منطقی براي نتایج، بدون داده هاي کافی از نرخ هاي خطا یا پارامترها و عوامل مرتبط با کنترل 
.ریسک می تواند امکان پذیر نباشد

. در مورد روش تخمین کمی نرخ هاي خطاي نظام مند توافق عمومی وجود ندارد-
ستم هاي قوي به منظور جلوگیري از آنجائیکه تخمین ریسک در این شرایط مشکل است، بر استقرار سی

.از ایجاد حالات خطرناك تأکید می شود
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تخمین ریسک3پ ـ 
کلیات1ـ 3پ ـ 

گر چه این استاندارد استفاده از . براي تخمین ریسک روش هاي گوناگونی می تواند مورد استفاده قرار گیرد
زمانی ). مراجعه شود4-5به بند (است  روش مشخصی را الزام نکرده است، اما تخمین ریسک را الزام نموده 

که داده هاي مناسب در دسترس باشد، انجام تخمین کمی ریسک ترجیح داده می شود، اما بدون داده هاي 
.مناسب، روش هاي کیفی تخمین ریسک کفایت می کند

:مفهوم ریسک از ترکیب دو جزء زیر حاصل شده است 
احتمال وقوع صدمه-
چقدر می تواند شدید باشد ؟پیامد هاي صدمه ، یعنی-

:براي تخمین ریسک موارد زیر به عنوان مثال  بایستی بررسی شوند
)مراجعه کنید3به بند ت ـ (واقعه یا رویداد اولیه -
توالی وقایعی که می تواند منجر به بروز موقیت خطرناك شود-
احتمال ایجاد آن موقیت -
احتمال آنکه  موقیت خطرناك منجر به صدمه شود-
طبیعت صدمه اي که حاصل خواهد شد-

براي . بر اساس دامنه کاربرد، لازم است که فقط عوامل معینی از فرآیند تخمین ریسک مورد توجه قرار گیرند
مثال در برخی از موارد، زمانیکه صدمه در حداقل است یا احتمال وقوع قابل پیش بینی نیست، تحلیل اولیه 

.خطر و پی آمدهاي آن ضروري نیست
ریسک باید به نحوي بیان شود که تصمیم گیري در مورد کنترل ریسک را تسهیل نماید، به عنوان مثال، 

براي . استفاده از مقیاس و یکاهائی براي احتمال وقوع و صدمات که انعکاس دهنده استفاده واقعی باشند
.ندتحلیل ریسک، عوامل آن یعنی احتمال وقوع و شدت خطر، باید جداگانه تحلیل شو

آمده، می تواند نمایش دهنده ریسک هاي تخمین زده شده 1یک نمودار ریسک نظیر آنچه در شکل پ ـ 
ریسک ها باید بر روي نمودار همانطوري که تخمین زده . باشد، که براي تصمیم گیري هاي بعدي مفید است

این پیوست مورد حاصل شده اند در 1ماتریس هاي ریسک که از شکل پ ـ. شده اند مکان یابی شوند
این بدین مفهوم نیست که این روش براي همه  وسایل پزشکی کاربرد دارد؛ اما . استفاده قرار خواهند گرفت

اگر یک نمودار یا ماتریس ریسک براي رتبه بندي ریسک ها استفاده . می تواند در خیلی از موارد مفید باشد
.وجیه کننده آن باشندشود، نمودار یا ماتریس ریسک و تفاسیر مربوط باید ت

احتمال وقوع 2ـ 3پ ـ 
کلیات 1ـ 2ـ 3پ ـ 
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اگر این امر میسر . اگر داده هاي کافی در دسترس باشد، دسته بندي کمی احتمال وقوع ترجیح داده می شود
یک توصیف کیفی خوب به یک توصیف کمی نادرست . نباشد، تولیدکننده باید یک توصیف کیفی ارائه کند

تولید کننده می تواند براي جمع آوري کیفی سطوح مختلف احتمال وقوع، از توصیف . داده می شودترجیح
.گر هاي مناسب وسیله پزشکی استفاده نماید

تخمین احتمال وقوع2ـ 2ـ 3پ ـ 
در عمل می توان از تعدادي سطوح مجزا ، از آنجاکه احتمال وقوع در واقع داراي ماهیتی پیوسته می باشد

در این مورد، تولید کننده در خصوص تعداد سطوح مورد نیاز بر اساس اطمینان مورد انتظار در . ستفاده کردا
براي . براي اطمینان بیشتر، سطوح احتمال بیشتري باید استفاده شود. تخمین، تصمیم گیري می کند

توانند توصیفی باشند سطوح می . تسهیل در تصمیم گیري، حداقل سه سطح باید مورد استفاده قرار گیرد
مثلاً، احتمال رخداد در چرخه عمر محصول بسیار ناچیز است، احتمال اتفاق وجود دارد، احتمال اتفاق زیاد (

P2(یا بصورت نمادین باشد ) و غیره , P1تولید کنندگان باید دسته هایی را به روشنی تعیین ). و غیره
روش مؤثر عملی این است که گستره اي از مقادیر . ش نیایدکنند، بطوري  که در تعبیرمعانی، سردرگمی پی

.عددي را براي سطوح مجزا تعیین نمایند
. تخمین احتمال وقوع می تواند رویدادها و توالی اتفاقات را از وقوع علت اولیه تا اتفاق صدمه در بر بگیرد

به عنوان مثال، در صورتیکه در مفهوم در معرض قرار گرفتن عبارتست از فهم مجازي از احتمال وقوع صدمه،
بنابر این احتمال وقوع صدمه باید بر اساس سطح یا . معرض خطر قرار نگرفته باشد، صدمه اي نخواهد دید

:این شامل پاسخ به انواع سؤالات زیر می شود . میزان در معرض قرار گرفتن مورد توجه قرار گیرد
آیا موقیت خطرناك در غیاب خطا رخ می دهد ؟-
ا موقیت خطرناك در حالت خطا رخ می دهد ؟آی-
آیا موقیت خطرناك فقط در حالت خطاهاي متعدد رخ می دهد ؟-
با چه احتمالی موقیت خطرناك به صدمه منجر می شود ؟-

احتمال اینکه موقیت خطرناك منجر به صدمه شود، تحت تأثیر چرخه عمر وسیله پزشکی و تخمین تعداد 
.اشدمحصول موجود در بازار می ب

:هفت دیدگاه مشترك در تخمین احتمال وقوع بکار گرفته شده است 
استفاده از داده هاي تاریخی مرتبط-
پیش بینی احتمال وقوع با استفاده از شیوه هاي شبیه سازي یا تحلیلی-
استفاده از داده هاي تجربی -
تخمین قابلیت اطمینان-
داده هاي تولید-
اطلاعات بعد از تولید-
نظرکارشناسیاستفاده از -
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سه دیدگاه اول مکمل هم . همه این دیدگاه ها می تواند بصورت مجزا و یا بصورت ترکیبی استفاده شوند
هر کجا که ممکن باشد، باید از دیدگاه هاي . هستند، هر یک می تواند در زمانی که بقیه ضعیفند، قوي باشند

دهد که این ممکن است سبب افزایش در این روش، هریک دیگري را مطابقت می. مرکب استفاده نمود
زمانیکه این دیدگاه ها نتوانند بکار گرفته شوند و یا کافی نباشند، به نظر می رسد . اطمینان در نتایج گردد

. که باید برنظرات کارشناسی تکیه نمود

ریسک هایی که احتمال وقوع آنها قابل تخمین نباشد3ـ 2ـ 3پ ـ 

ک زمانی افزایش  می یابد که تخمین کمی از احتمال وقوع بر اساس داده هاي اطمینان به تخمین یک ریس
اما این . صحیح و قابل اطمینان در زمانی انجام شده باشد که تخمین کیفی منطقی امکان پذیر بوده است

به عنوان مثال، تخمین احتمال وقوع خطاهاي نظام مند، نظیر آنهایی که در بند . همیشه قابل حصول نیست
زمانیکه صحت تخمین احتمال وقوع مشکوك باشد، غالباً  . شرح داده شده، بسیار سخت است3ـ 2ـ 2پ ـ 

یک گستره وسیع براي احتمال وقوع در نظر گرفته می شود یا اینکه مقداري به آن احتمال نسبت داده می 
.شود که گویاي بدترین وضعیت ممکن باشد

:ن ها بسیار دشوار است به عنوان مثال شامل مواردیکه تخمین احتمال وقوع براي آ
خطاهاي نرم افزاري-
تی نظیر خرابکاري یا مداخله در یک وسیله پزشکیحالا-
مثلاً دانش مبهم از عامل عفونی موثر در : خطرات جدید که آگاهی اندکی از آنها وجود دارد -

می کند، از کمی کردن ریسک انتقال جلوگیري1(BSE)بیماري مغزي اسفنجی گاوي 
، در 3و عوامل حساسیت زا2خطرات مربوط به سمیت خاص، نظیر سرطانزایی ،سم هاي ژنی -

زمانیکه امکان تعیین آستانه اي براي در معرض قرار گیري که پائین تر از آن  اثرات سمی اتفاق 
.نمی افتد، وجود نداشته باشد

مه در اختیار نباشد، دستیابی به تخمین در صورتی که هیچ داده اي مربوط به تخمین احتمال وقوع صد
اگر . ریسک ممکن نیست، و معمولاًٌ نیازمند سنجش ریسک بر اساس طبیعت صدمه به تنهایی می باشد

بتوان نتیجه گیري کرد که در عمل خطر به مقدار کم اتفاق می افتد، قضاوت در مورد ریسک آن خطر را 
اما براي خطرات پر معنی و مهم، خطراتی که . ري نیستقابل قبول دانسته و اقدامات کنترل ریسک ضرو

هیچ سطحی از تماس و  ) نظیر آنهایی که در بالا ذکر شده اند(صدمات شدیدي را تحمیل می کنند، 
هیچ سطحی از در معرض قرار گیري را نمی توان آنقدر ناچیز شمرد که هیچ اقدامی در مورد آن ضروري 

1 -Borine Spongiform Encephalopathy
2 -Genotoxic carcinogens
3 - Sensitizing agents
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. یسک باید بر اساس تخمین احتمال وقوع در بدترین حالت انجام شوددر چنین مواردي، تخمین ر. نباشد
در برخی موارد راحت تر است که مقداري قراردادي از احتمال وقوع را به منظور انجام اقدامات کنترل 
ریسک با هدف جلوگیري از   خطر و کاهش احتمال صدمه تا سطح قابل قبول ویا کاهش شدت صدمه 

)مراجعه کنید4ـ پبه بند . (اختصاص داد
معمولاً فرض می شود که ارتباطی معکوس بین دقت  فرآیند هاي مورد استفاده در طراحی و توسعه 
سیستم هاي پیچیده و احتمال وقوع خطاهاي نظام مندي که ایجاد شده یا ناشناس باقی می مانند، 

در نظر گرفتن شدت توالی معمولاً اقتضاء می کند که دقت لازم فرآیند توسعه بوسیله. وجود دارد
خطاهاي نظام مند و اثر اقدامات کنترل ریسک خارجی بر روي وسیله پزشکی براي کنترل ریسک را 

وخامت توالی وقایع و کم بودن اثر اقدامات کنترل ریسک خارجی، بالا بردن دقت مورد نیاز . تعیین کنیم
.براي فرآیند توسعه را طلب می کند

شدت3ـ 3پ ـ 
ي دسته بندي شدت صدمه بالقوه، تولید کننده بایداز توصیف گرهایی مناسب براي وسایل پزشکی برا

شدت، در واقع یک واقعه مداوم است، اما در عمل استفاده از اعداد مجزا تحلیل سطوح . استفاده کند
یین آنها در این گونه موارد، تولید کننده در مورد تعداد دسته ها و نحوه تع. شدت را آسان می کند

مثلاً عدم نیازبه مداخله پزشکی، نیاز به مداخله (سطوح می توانند توصیفی باشند . تصمیم گیري می کند
, S1(همچنین می تواند نمادین باشد ). پزشکی ، نیاز به بستري شدن،  منجر به مرگ میشود و غیره

S2هر دو مورد، آنها نباید شامل هیچ در . اما در این مورد هر نماد باید به روشنی تعیین گردد) و غیره
)مراجعه کنید4ـ 3به مثال پ ـ . (عنصري از احتمال وقوع باشند

لازم است که شدت و درجه بندي شدت خطر بوسیله تولید کننده در مورد وسیله پزشکی خاص، براي  
.شرایط استفاده معین و به وضوح شرح داده شده، تعیین گردد

مثال ها4ـ 3پ ـ 
تحلیل هاي کیفی1ـ 4ـ 3پ ـ

یک دیدگاه بارز، استفاده از . دیدگاه هاي متعددي می توانند براي تحلیل کیفی مورد استفاده قرار گیرند
براي تشریح احتمالات شدت هاي ریسک مرتبط با همه حالات خطرناك می باشد که Mدر Nماتریس 

از ماتریس بیان کننده زیر مجموعه اي هر خانه. سطوح شدت استMسطوح احتمال وقوع و Nدر آن 
خانه هاي جدول با قسمت بندي کردن گستره احتمالات ممکن و . از دسته ریسک هاي امکان پذیر است

بر اساس تعاریف، 3×3یک مثال ساده براي یک ماتریس . گستره توالی هاي ممکن ایجاد می شوند
ن تعاریف را ویژه وسیله خود تعیین کرده و براي تولید کننده باید ای. می باشند2و پ ـ 1جداول پ ـ 

.آنها را به وضوح بیان نماید،اطمینان مطلوب بودن  تولیدات بعدي

مثال هایی از  سطوح کیفی شدت خطرـ 1جدول پ ـ 
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توصیف ممکنواژه هاي مشترك
مرگ یا خسارت ساختاري یا عملکرديپر معنی
آسیب جزئی یا برگشت پذیرمتوسط

سبب آسیب نشده یا اندکی آسیب ایجاد می کندیجزئ

ـ مثال هاي ساده از سطوح کیفی احتمال وقوع2ـ جدول پ
توصیف ممکنواژه هاي مشترك

احتمال وقوع، خیلی اوقات، تکرار شوندهزیاد
می تواند اتفاق بیفتد ولی نه بصورت تکرار شوندهمتوسط

احتمال وقوع ندارد، ندرتاً، بعیدکم

به شرح زیر 3×3با بکارگیري احتمال وقوع در سطرها و شدت صدمه در ستون ها یک ماتریس ریسک 
, R3)ریسک هاي تخمین زده شده . ایجاد شده است R2 , R1) در داخل خانه هاي مربوطه وارد شده

.اند
خطرکیفی شدتبندي ح سط

جزئیمتوسطپرمعنی
R2R1سطوج زیاد

کیفی
احتمال وقوع

R5 ,R6R4متوسط
R3کم

3×3کیفی ریسک ـ مثالی از یک ماتریس2شکل پ ـ 

تحلیل نیمه کمی2ـ 4ـ 3پ ـ 
بدلیل اینکه مقدار احتمال وقوع صریحاً تعیین نشده، . در اینجا مثالی از تحلیل نیمه کمی ارائه شده است

نظیر یک دامنه از (، شناسایی شده است مقیاس نیمه کمی است، اما در بین یک گستره تخمین زده شده
قضاوت ها بر اساس مقادیر مرتبط از سطوح شدت انجام می شود، اما تلاشی براي ایجاد مقیاس ). مقدار

در عمل، شدت صدمه بندرت کمی می شود که دلیل آن دشوار بودن مقایسه . عددي انجام نمی شود
.ه اي است که نیاز به مداخله عمل جراحی داشته باشدمقدار مرگ به مقدار ناتوانی پایدار یا مقدار صدم

سطوح احتمال وقوع و شدت در . مورد استفاده قرار گرفته است5×5در این مثال یک ماتریس ریسک 
.به ترتیب تعیین شده اند4و پ ـ 3جداول پ ـ 

کیفی شدت صدمهبندي ح ـ مثالی از سط3جدول پ ـ 
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نیمه کمی احتمال وقوعبندي ح ـ مثالی از سط4جدول پ ـ 
مثال هایی از گستره هاي احتمال وقوعواژه هاي مشترك

≤10-3تکرار شونده
>10-3و ≤10-4محتمل

>10-4و ≤10-5گاه و بیگاه
>10-5و ≤10-6بعید

>10-6غیر محتمل

براي مثال یک تولید . تعاریف احتمال وقوع می توانند براي خانواده هاي مختلف از محصولات، متغیر باشند
استفاده کند، ولی می تواند xکننده می تواند انتخاب کند که از یک دسته تعریف براي دستگاه هاي اشعه 

پیش . ریل یکبار مصرف بکار گیرداست) پوشش هاي(یک دسته مختلف از تعاریف دیگر را براي لباس هاي 
مقیاس هاي احتمال وقوع می . بینی هاي مختلفی از احتمال وقوع بر اساس کاربرد می توانند مناسب باشند

احتمال وقوع صدمه « یا» احتمال وقوع صدمه در وسیله « یا » احتمال وقوع صدمه در مصرف « تواند شامل 
.و غیره باشند» در ساعات مصرف 

این ارقام . ا و ارقام قابل توجه متعددي وجود دارد که براي تحلیل احتمال وقوع پر اهمیت هستندفاکتور ه
:شامل موارد زیر می شوند ولی محدود به این موارد نیست 

با چه تواتري یک وسیله پزشکی خاص مورد استفاده قرار می گیرد ؟-
طول عمر وسیله پزشکی چقدر است ؟-
و استفاده کنندگان را تشکیل می دهند ؟چه کسانی جمعیت بیماران-
تعداد استفاده کنندگان یا بیماران چقدر است ؟-
تحت چه شرایطی و در چه مدت زمانی، استفاده کننده یا بیمار در معرض وسیله قرار می گیرد؟-

توصیف ممکنواژه هاي مشترك
منجر به مرگ بیمار می شوده آمیزفاجع

منجر به اختلال پایدار یا صدمه تهدید آمیز به زندگی می شودبحرانی
منجر به اختلال یا صدمه اي می شود که نیاز به مداخلات پزشکی تخصصی داردجدي

منجر به صدمه یا اختلالات موقت می شود که نیازي به مداخلات پزشکی تخصصی نداردجزئی

منجر به زحمت یا ناراحتی موقت می شودل اغماضقاب
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R3(ریسک هاي تخمین زده شده  , R2 , R1 در خانه هاي مناسب وارد می شوند... ) و.
.نمایش داده شده است3تکمیل شده در شکل پ ـ 5×5اتریس یک مثال از م

کیفی شدتبنديحسط

سطوح
نیمه کمی
احتمال
وقوع

فاجعه آمیزبحرانیجديجزئیقابل اغماض
تکرار شونده

R1R2محتمل

R4R5R6گاه و بیگاه

بعید
R3غیر محتمل

تریس ریسک نیمه کمیـ مثالی از یک ما3شکل پ ـ 

می توانند مورد استفاده قرار گیرند، اما ماتریس هاي 5×5یا 3×3ماتریس هاي دیگري علاوه بر ماتریس هاي 
با بیش از پنج سطح می توانند به داده هاي قابل توجه بیشتري نیاز داشته باشند تا قادر باشند که بطور 

استدلال هاي انتخاب ماتریس ها و امتیازات خروجی آنها . معنی داري تفاوتهاي بین سطوح را مشخص نمایند
توجه کنید که ماتریس هاي داراي سه سطح ممکن است همیشه صحت کافی براي . باید مستند گردد

. بودند، نیازي به توازن آنها نبود5×5و3×3از آنجایی که ماتریس هاي فوق . تصمیم گیري را تأمین ننمایند
.می تواند براي یک کاربرد فرضی مناسب باشد4×5ریس به عنوان مثال، یک مات

سنجش ریسک و پذیرش ریسک4پ ـ 
این استاندارد ریسک هاي قابل قبول را تعیین نمی کند، تصمیم گیري در مورد آن به عهده تولید کننده 

:روش تعیین ریسک قابل قبول به شرح زیر است ولی محدود به آن نمی شود . است
تانداردهاي داراي کاربرد که الزامات را تعیین می کنندو در صورت اجراي آن استفاده از اس-

استانداردها، دستیابی به معیار هاي قابل پذیرش در خصوص انواع مشخص وسایل پزشکی یا 
.ریسک هاي مشخص امکان پذیر است 

مقایسه سطوح ریسک بدست آمده از وسایل پزشکی در حال استفاده-
هاي مطالعات کلینیکی، مخصوصاً براي فن آوري یا  استفاده هاي جدیدسنجش و ارزیابی داده-

.با لحاظ کردن دستاوردها و آگاهی هاي در دسترس، نظیر تکنولوژي و تجربیات موجود در زمان طراحی
در اینجا منظور از واژه تکنولوژي جدید، آن چیزي است که در حال حاضر و عموماً به عنوان دستاورد هاي 

روش هاي گوناگون می تواند براي تعیین تکنولوژي جدید براي وسایل پزشکی . د پذیرش استجدیدمور
:مثال هاي این مورد عبارتند از . مشخصی مورد استفاده قرار گیرند

استانداردهاي استفاده شده براي وسایل یکسان یا مشابه-
بهترین تجارب بدست آمده با دیگر وسایل یکسان یا مشابه  -
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یقات علمی پذیرفته شدهنتایج تحق-
.دست آوردهاي جدید ضرورتاً به معنی پیشرفته ترین و بهترین راه حل فن آوري نمی باشد

بخوبی جا افتاده است که درك از ریسک غالباً با تخمین هاي انجام شده از روي مشاهدات متفاوت است؛ 
اید با لحاظ کردن دیدگاه هاي بنابراین به هنگام تصمیم گیري در مورد پذیرش ریسک، درك از ریسک ب

براي برآورده کردن انتظارات عموم، ممکن است ضروري باشد که اهمیت . وسیعی از ذینفعان انجام شود
در برخی از موارد تنها گزینه اي که می تواند براي تعیین اهمیت . بیشتري به بعضی از ریسک ها داده شود

جمعیت و ملاحظاتی است که به هنگام بکارگیري روش عکس العمل ذینفعان مورد توجه قرار گیرد، حجم
.هاي ارائه شده در بالا توسط تولید کننده در نظر گرفته می شود

و پ 4یک روش براي انجام معیارهاي پذیرش ریسک ، نمایش آن در یک ماتریس نظیر آنچه در شکل پ ـ 
مورد پذیرش و یا عدم پذیرش قرار آمده، می باشد که ترکیبی از احتمال وقوع صدمه و شدت صدمه، 5ـ 

اینگونه جداول معمولاً ولی نه همیشه، مخصوص یک محصول و استفاده مورد نظر از آن محصول  . گرفته است
.می باشد

کیفی شدتبنديحسط

کیفیبنديحسط
احتمال وقوع

پرمعنیمتوسطجزئی
R1R2زیاد

R4R5متوسط , R6

R3کم

:راهنما
سک غیر قابل قبولری

ریسک قابل قبول
3×3ـ مثالی از یک ماتریس سنجش ریسک کیفی 4شکل پ ـ 

کیفی شدتبندي ح سط

حسط
احتمالبندي 

وقوع
نیمه کمی

فاجعه آمیزبحرانیجديجزئیبی اهمیت
تکرار شونده

R1R2محتمل

R4به ندرت
R5R6

بعید
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R3غیر محتمل

:راهنما 
ریسک غیر قابل قبول

ریسک قابل قبول
ـ مثالی از یک ماتریس سنجش ریسک نیمه کمی5شکل پ ـ 

همچنین باید توجه کرد که ممکن است سیاست تولید کنندگان نمایش جزئی تر نواحی قابل قبول در جدول 
)مثلاً، ناچیز، جستجو براي کاهش ریسک بیشتر(باشد 

.مراجعه کنید5ـ 8به بند پ ـ 

کنترل ریسک5پ ـ 
تحلیل کنترل ریسک جایگزین1ـ 5پ ـ 

دیدگاه هاي متعددي براي کاهش ریسک وجود دارد، که می تواند به صورت منفرد یا در ترکیب با همدیگر 
ا مهندسان باید بر طبق آن، چگونگی جایگزین هاي مختلف را به روش طراحان ی. مورد استفاده قرار گیرند

را تا سطوح قابل قبول کاهش دهند، موارد زیر یک فهرست از ) ها(مدلل و عملی کشف نمایند تا ریسک 
.دیدگاه هاي غیر جامع کنترل ریسک می باشد که بصورت مشترك استفاده شده است

:طراحی براي ایمنی ذاتی با ) الف
ف یک خطر خاصحذ-
کاهش احتمال وقوع یک صدمه-

یا
کاهش شدت صدمه-

:افزایش اقدامات محافظتی با ) ب
استفاده از شیرهاي ایمنی یا قطع کننده هاي خودکار-
یا
استفاده از هشدارهاي صوتی براي اعلام به کاربر در مورد یک موقعیت خطرناك-

:تأمین اطلاعات ایمنی با ) پ
نشانه گذاري وسیله پزشکیگنجاندن هشدارها در -
محدود کردن  استفاده یا شرایط محیطی استفاده از وسیله پزشکی-
ایجاد ارتباط به منظورتشریح استفاده نامناسب، خطراتی که می تواند رخ دهد، یا سایر اطلاعات -

.که می تواند به کاهش ریسک کمک کند
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ها و عینک ها، به هنگام کار کردن با توسعه استفاده از وسایل محافظت از کارکنان، نظیر دستکش -
مواد سمی یا خطرناك

اطلاعات در مورد پیشگیري ها و اقدامات کاهش صدمه-
تأمین آموزش براي کاربران به منظور توسعه عملکرد یا توانایی در تشخیص خطاها-
یا
محصول، تعیین عملیات تعمیر و نگهداري ضروري و ادواري، حداکثر دوره مورد انتظار ارائه خدمت-

یا نحوه صحیح از رده خارج کردن وسیله

طراح . به ترتیب نزولی بر اساس تأثیر عمومی آنها در کاهش ریسک فهرست شده اند) تا پ) دیدگاه هاي الف
یا مهندس باید قبل از تصمیم گیري در مورد اینکه چه ترکیبی از اقدامات مورد استفاده قرار گیرد، این موارد 

.دهدرا مد نظر قرار

اجزا و وسایلی که بر اساس این استاندارد طراحی نشده اند2ـ 5پ ـ 
باید توجه نمود که ممکن است تولید کننده قادر نباشد تا همه فرآیندهاي تشریح شده در این استاندارد را 
براي همه اجزاء تشکیل دهنده یک وسیله پزشکی دنبال کند، نظیر ترکیب بندي اختصاصی، نظام هاي

در . جزئی با منشاء غیر پزشکی  و طراحی هاي انجام شده براي وسایل پزشکی قبل از انتشار این استاندارد
این مورد، تولید کننده باید نیاز به تمهیدات ویژه براي اقدامات کنترل ریسک را  مد نظر قرار دهد

مثال هاي کنترل ریسک3ـ 5پ ـ 
نترل ریسک که به صورت مشترك استفاده می شود، فهرست شده ، مثال هایی از اقدامات ک6در شکل پ ـ 

تصمیم گیري در مورد استفاده از هر کدام از این اقدامات بستگی به مشخصات محصول و فرآیند خاص . است
.آن دارد

مثال هایی از محصول یا فرآیند
طراحی با ایمنی خطروسایل

اطلاعات براي اقدام محافظتیذاتی
ایمنی

ل یکبار وسای
خود تخریبآلودگی بیولوژیکسوندمصرف پزشکی

ایجاد علامت 
مشهود بعد از 
اولین استفاده

هشدار در مورد 
اینکه استفاده 
مجدد موجب 
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نتیجه مخالف 
خواهد شد 

کاشتنی هاي 
میدان الکتریکیضربان سازفعال

استفاده از راه
اندازه ها و 

کنترل هاي غیر 
الکتریکی

یت استفاده از تقو
کننده هاي 
افتراقی و 

فیلترهاي اضافی

هشدار در مورد 
امکان مواجهه با 
حالت خطرناك

وسایل تشخیص 
پزشکی خارج از 
بدن موجود زنده 

(IVD)

آنالیزور خون
نتایج نادرست بر 

اساس روش 
آزمون

استفاده از 
کالیبراتورهاي قابل 

ردیابی

تآمین کنترل هاي 
قابل ردیابی 

درستی

آگاهی دادن به
استفاده کنندگان 
در مورد انحراف 
غیر قابل قبول از 

مقادیر معین

مدیریت داده هاي نرم افزار
نرم افزار با داده نادرستبیمار

یکپارچگی زیاد

استفاده از برنامه 
هاي بررسی کننده 

صحت داده ها

اخطار به استفاده 
کننده بر روي 
صفحه نمایش

سترون سازي  با 
بخار

وسیله نمونه 
، )بیوپسی(اري برد

پنس جراحی

دماي بالا
)تنزل کیفی مواد(

استفاده از موادي 
که با دماي بالا 
سازگار باشند

پایش و ثبت فشار 
و دما 

دستورالعمل بسته 
بندي و بارگذاري

ـ مثال هایی از اقدامات کنترل ریسک6شکل پ ـ 

فرآیندهاي تولید و کنترل ریسک4ـ 5پ ـ 
:د تولید می تواند الزامات ایمنی وسیله پزشکی را به خطر اندازد، براي مثال بوسیله فقدان کنترل فرآین

ایجاد باقیمانده ها یا ذرات ناخواسته-
تأثیر بر خواص شیمیایی یا فیزیکی مواد، نظیر پوشش سطح، استقامت کششی، مقاومت در برابر -

کهنگی، همگنی و غیره
عدم رعایت رواداري هاي بحرانی-
یا
یکپارچگی جوش کاري، چسب کاري یا اتصال اجزاءتخریب-

.مهم است) ها(تشخیص عناصر فرآیند تولید براي کنترل ریسک 
.برخی از این ریسک ها بصورتی کاملاً مؤثر با توجه دقیق به فرآیند تولید کنترل می شوند

می تواند (HACCP)1در اینگونه مثال ها، روش هایی نظیر تحلیل خطر بر اساس نقاط کنترل بحرانی
)مراجعه کنید6به بند ج ـ . (مفید واقع شود

1 -Hazard Analysis of Critical Points (HACCP)
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استانداردها و کنترل ریسک5ـ 5پ ـ 
ولی باید . تولید کننده با بکارگیري یک استاندارد می تواند فعالیت تحلیل ریسک باقیمانده را تسهیل نماید

فرض می . شخص نکرده باشدتوجه داشته باشد که آن استاندارد ممکن است، همه ریسک هاي مرتبط را م
شود که در غیاب شواهد عینی مغایر، دستیابی به الزامات استانداردهاي مرتبط، منجر به کاهش ریسک هاي 

اینکه این مورد براي وسیله پزشکی مورد ولیت تصدیقمشخص به سطح قابل قبول، خواهد شد، ولی مسئ
نظر هم صادق است، به عهده تولید کننده است

)فایده/ریسک(یل نسبت ریسک به فایده تحل6پ ـ 
کلیات 1ـ 6ـ پ

تحلیل ریسک به .  تحلیل نسبت ریسک به فایده براي همه ریسک ها جزء الزامات این استاندارد نمی باشد
.فایده براي قضاوت در مورد اینکه آیا استفاده از اقدامات کاهش ریسک اثر بخش بوده است، کاربرد دارد

این اقدامات، ریسک هنوز غیر قابل قبول تشخیص داده شود، براي اثبات اینکه وسیله اگر پس از انجام
پزشکی فواید بیشتري نسبت به صدمات احتمالی در بر خواهد داشت، ،  تحلیل نسبت ریسک به فایده مورد 

.نیاز است
امه مدیریت ریسک عموماً، اگر همه اقدامات کنترل ریسک قابل اجرا براي جبران معیارهاي پذیرش در برن

ولی در برخی موارد، چنانچه فواید مورد انتظار از . کافی نباشد، طراحی باید نادیده گرفته شده و رها شود
.وسیله پزشکی برتر از ریسک آن تشخیص داده شود برخی از ریسک ها قابل قبول تشخیص داده می شوند

یک تحلیل ریسک به فایده را براي تعیین اینکه آیا این استاندارد به تولید کنندگان این فرصت را می دهد تا 
.ریسک باقیمانده در مقایسه با فواید، قابل قبول است یا خیر، انجام دهند

اصولاً، تصمیم گیري در مورد اینکه آیا فواید برتراز ریسک ها هستند، قضاوتی است که بوسیله افراد مطلع و 
ظه در ریسک باقیمانده این است که آیا فواید کلینیکی قابل یک موضوع قابل ملاح. با تجربه انجام می شود

انتظار می تواند از طریق استفاده از راه حل هاي طراحی هاي جایگرین یا گزینه هاي درمانی که از در معرض 
عملی بودن . قرار گرفتن در مقابل ریسک پرهیز کرده یا ریسک نهایی را کاهش دهند، قابل دستیابی باشد

این ). مراحعه کنید4ـ 8به بند پ ـ (باید قبل از توجه به فواید، مورد ملاحظه قرار گیرد، کاهش ریسک 
استاندارد نحوه توصیف ریسک را شرح می دهد بطوریکه یک ریسک بتواند با اطمینان مورد تخمین قرار 

متأسفانه هیچ دیدگاه استانداردي براي تخمین فواید وجود ندارد. گیرد

ین فایدهتخم2ـ 6پ ـ 
. تخمین فایده حاصل از وسایل پزشکی به احتمال و میزان بهبود سلامتی حاصل از آن استفاده مرتبط است

:فایده می تواند با دانش و آگاهی از موارد زیر تخمین زده شود 
کارآیی  مورد انتظار حین استفاده کلینیکی-
نتیجه کلینیکی مورد انتظار از عملکرد-
ک ها و فواید سایر گزینه هاي درمانیعوامل مرتبط با ریس-
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این . اطمینان در تخمین فایده قویاً بستگی به قابلیت اطمینان از شواهد اشاره شده در این فاکتورها دارد
موضوع شامل تشخیص احتمال وجود یک گستره از خروجی هاي ممکن و عواملی نظیر موارد زیر داشته که 

:باید مد نظر قرار گیرند 
مقایسه خروجی هاي مختلف مشکل باشد، مثلاً آیا احتمال وخامت وضعیت، درد یا از ممکن است -

دست رفتن تحرك وجود دارد ؟ خروجی هاي مختلف می توانند از عوارض جانبی بسیار مختلفی 
.از مسئله اي ابتدایی حاصل شوند

لت مدت زمان این موارد می تواند در هر دو حا. در نظر گرفتن خروجی هاي بی ثبات مشکل است-
.بهبود و اثرات طولانی مدت حاصل شوند

بنابراین، معمولاً ثابت . به سبب مشکلات این دیدگاه دشوار، معمولاً ساده کردن مفروضات ضروري است
شده که تمرکز بر محتمل ترین خروجی ها براي هر گزینه و آنهایی که مطلوب ترین یا غیر مطلوب اند، 

.مقتضی و مناسب است
اگر داده . ین از فایده کلینیکی می تواند بین حالات مختلف چرخه طراحی خیلی محسوس باشدیک تخم

هاي کلینیکی قابل اعتماد و بیان کننده سازگاري کارکرد و کارآیی محصول در دسترس باشند، فایده 
محدود در مواردیکه داده کلینیکی از لحاظ کمی و کیفی. کلینیکی می تواند بدون شبهه تخمین زده شود

به عنوان مثال، بعضی اوقات ضروري است که قبل از . باشد، فایده با عدم قطعیت بیشتري بیان می شود
فرآیند، درجه بهبود سلامت مورد انتظار در قصد طراحی، تخمین زده شود؛ اما در غیاب داده کلینیکی 

انجام شده براي تضمین کیفیت مرتبط، کارآئی و اثربخشی کلینیکی می بایست از طریق مراجعه به اقدامات 
و داده هاي بدست آمده از طریق  آزمون هاي انجام گرفته درداخل یا خارج از بدن موجود زنده پیش بینی 

1.شود

ک هاي مهم وجود داشته باشد، و درجه بالایی از عدم قطعیت در تخمین فایده موجود باشد، زمانیکه ریس
ایگزین یا یک ممکن است ضروري باشد کارآئی یا سودمندي مورد انتظار تا حد ممکن از طریق مطالعات ج

انتظار شود که موازنه ریسک به فایده همانطور است که ضروري است تصدیق. شودتحقیق کلینیکی تصدیق
استانداردهاي . می رفته و از مواجهه غیر مجاز بیمار با ریسک باقی مانده بیش از حد، پیشگیري شده است

ISO ISOو 14155-1 روش هاي انجام و هدایت پژوهش هاي کلینیکی وسایل پزشکی را 14155-2
.شرح داده اند

معیار قضاوت در مورد نسبت ریسک به فایده3ـ 6پ ـ 
درگیر قضاوت هاي نسبت ریسک به فایده هستند، داراي مسئولیت در قبال درك و در نظر داشتن آنهائی که

این . مفاهیم فنی، کلینیکی، ضوابط، اقتصادي، اجتماعی و سیاسی تصمیمات مدیریت ریسک خود می باشند
ي اجرایی گردند، که در افراد می توانند درگیر یک تعبیر از الزامات بنیادي بیان شده از ضوابط یا استانداردها

از آنجائیکه این گونه از تحلیل ها قویاً . سؤالاتی از محصول در شرایط مورد انتظار مصرف بکار برده اند

1- In vivo or In Vitro
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محصول گرا بوده و خاص محصول معینی است، راهنمایی هاي بیشتر براي یک وضعیت عمومی ممکن 
ه به محصولات یا ریسک هاي مشخص اشاره در عوض الزامات ایمنی تعیین شده توسط استانداردها ک. نیست

کرده اند، می توانند فرض نمایند که وسیله با یک سطح قابل قبول از ریسک سازگار است، خصوصاً زمانیکه 
توجه کنید که یک پژوهش . استفاده از آن استانداردها با مقررات و ضوابط نظام مند متداول سازگار باشد

موازنه بین فواید پزشکی ونی، ممکن است نیازمند تصدیقد شناخته شده قانکلینیکی، در ارتباط با یک فرآین
.و ریسک باقیمانده قابل قبول باشد

مقایسه ریسک و فایده4ـ 6پ ـ 
یک مقایسه مستقیم از  ریسک ها و فواید فقط زمانی معتبر است که از یک مقیاس مشترك استفاده شده 

ده شده باشد، مقایسه ریسک و فایده می تواند به صورت کمی زمانی که یک مقیاس مشترك استفا. باشد
مقایسه غیر مستقیم ریسک و فایده از یک مقیاس مشترك استفاده نمی کند و بصورت کیفی . انجام گیرد

:چه مقایسه کمی صورت گیرد چه مقایسه کیفی، موارد زیر باید مورد نظر قرار گیرند . سنجیده می شود
و طبقه بندي محصول مورد نظر ) خطرات(ق در باره آنچه که در مورد خطر ابتدا، انجام یک تحقی-

.منتشر شده است، می تواند یک بینش کلی معنی دار از نسبت فایده به ریسک را تأمین نماید
معمولاً محصولات پرفایده و پر ریسک از بهترین فناوري قابل دسترس استفاده می کنند و قادرند  -

مند را تأمین نمایند، ولی ریسک صدمه یا بیماري را بطور کامل حذف یک فایده پزشکی  ارزش
بنابر این آگاهی از تکنولوژي جاري در ارتباط با کارکرد پزشکی براي تحلیل صحیح . نمی کنند

نسبت ریسک به فایده می تواند در شرایط مقایسه با سایر . نسبت ریسک به فایده لازم است
. اند ، بیان شودمحصولات که به بازار وارد شده

اینکه یک وسیله با معیارهاي نسبت ریسک به فایده پذیرفته شده است، آزمون غالباً براي تصدیق-
. آزمون هاي کلینیکی می تواند فواید و ریسک ها را کیفی نماید. هاي  کلینیکی مورد نیاز است

بیماران، استفاده همچنین، در مطالعات کلینیکی می توان به پذیرش اجتماعی اشاره کرد مثلاً
.کنندگان، شاغلین در بخش پزشکی

نشانه گذاري وسایل با ریسک بالا و با فواید زیاد، باید انتقال دهنده اطلاعات کافی براي استفاده -
کنندگان، بیماران و شاغلین در بخش پزشکی باشد تا اطمینان ایجاد نماید که قبل از استفاده 

.ریسک به فایده توسط این افراد انجام می شودتصمیم گیري مناسب در مورد نسبت
وسایل با ریسک بالا و فواید زیاد نوعاً به الزامات قانونی دیگري نیاز دارند که باید قبل از ورود به -

.بازار آنها را برآورده نمایند
قبل از آنکه در مورد یک محصول جدید یا تجدید نظر شده تحلیل نسبت ریسک به فایده انجام شود،
تولید کننده باید اطلاعات در دسترس مرتبط با تعیین ریسک به فایده را خلاصه نموده و نتیجه گیري 

راهنمایی در مورد انجام . هاي در مورد نسبت ریسک به فایده را با استدلال هاي کاربردي مستند نماید
ISOاستانداردAتحقیقات در ادبیات داده هاي کلینیکی را می توانید در پیوست  14155-1:2003

.پیدا کنید
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مثال هایی از تصمیمات مربوط به نسبت ریسک به فایده5ـ 6پ ـ 
ـ زمانیکه الکترودهاي یک الکترو کوتر جراحی با فرکانس بالا به صورت نامناسب به بیمار اتصال یابد 1مثال 

ول احتمال چنین سوختگی اگر چه انطباق با استاندارد مرتبط محص. می تواند سبب سوختگی در بیمار شود
با این حال، فواید استفاده از وسیله پزشکی با . را به حداقل می رساند، اما هنوز این حادثه اتفاق می افتد

.فرکانس بالا در مقایسه با روش هاي دیگر جراحی بر ریسک باقیمانده سوختگی ترجیح داده می شود
یجاد صدمه براي بیماران شناخته شده است، اثر بخشی مسبب اXـ علیرغم اینکه استفاده از اشعه 2مثال 

اما آثار ناخواسته تشعشع . کلینیکی رادیوگرافی تشخیصی مرسوم، همواره استفاده از آن را ترجیح داده است
استانداردهاي موجود در معرض تابش قرار گرفتن بیماران را به . بر روي بیمار را نمی توان نادیده گرفت

زمانیکه یک . ، که در برگیرنده یک تصمیم گیري در مورد نسبت ریسک به فایده استحداقل رسانده است
ته کاربرد جدید از رادیولوژي در رادیوگرافی تشخیصی مد نظر باشد و استانداردهاي موجود کاربرد نداش

لات نماید که نتایج تحلیل نسبت ریسک به فایده، حداقل نسبت به محصوباشند، تولید کننده باید تصدیق
.مشابه و درمان هاي مشابه مناسب تر است

ـ برخی کاشتنی ها در مجراي حلزونی گوش، مانندکاشتنی هایی که تحریک کننده گیرنده ها با 3مثال 
آنها به منظور باقیماندن براي . آنتن هاي الکترودي هستند، پس از کاشت، براحتی نمی توانند جایگزین شوند

این موضوع مخصوصاً در . (است براي سال ها یا حتی دهه ها قابل اعتماد باشندتمام عمر کاشته شده و لازم 
).مورد جوانان و بچه ها خیلی مهم و قابل توجه است

اما . انجام شودآزمون قابلیت اعتماد تسریع شده براي این قطعات براي ساز و کار خطاي مشخص می تواند
بنابراین ریسک . دهه ها باقی می مانند عملی نیستقابلیت اطمینان براي قطعاتی که برايصحه گذاري

. باقیمانده نهایی شامل خطاي وسیله باید در برابر فایده بالقوه افزایش شنوایی، مورد ارزیابی دقیق قرار گیرد
ریسک باقیمانده نهایی به تخمین قابل اطمینان بودن اجزا و  اعتماد حاصل از تخمین قابل اطمینان بودن  

در برخی موارد ریسک باقیمانده می تواند برتر . نمی توان آنها را صحه گذاري کرد، بستگی داردآن اجزا که
.از فایده و در سایر موارد فایده می تواند بر تر از ریسک باشد

سنجش ریسک باقیمانده نهایی7پ ـ 
کلیات1ـ 7پ ـ 

سی ریسک باقیمانده، از منظر وسیع مورد سنجش ریسک باقیمانده نهایی نکته ایست که باید به هنگام برر
تولید کننده باید چگونگی سنجش ریسک باقیمانده را با لحاظ نمودن معیار پذیرش ریسک . بررسی قرار گیرد

. باقی مانده، مورد توجه قرار دهد
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ور به سنجش ریسک باقیمانده نهایی باید توسط افرادي با دانش، تجربه و اختیار کافی در انجام اینگونه ام
. معمولاً بهتر است که افراد متخصص با دانش و تجربه کار با وسایل پزشکی، درگیر این کار شوند. انجام برسد

)مراجعه کنید3-4به بند (
روشی مرجح براي سنجش ریسک باقیمانده نهایی وجود ندارد و تولید کننده مسئول تعیین روش مناسب 

.حظات تأثیر و انتخاب آنها فهرست شده استبعضی از روش هاي ممکن همراه با ملا. است

تحلیل درخت واقعه2ـ 7پ ـ 
یک توالی از وقایع متوالی می تواند منجر به ریسک هاي مختلف متعدد شود، هر یک از آنها می توانند 

براي مثال، استفاده مجدد از یک وسیله یکبار مصرف ممکن است با . بخشی از ریسک باقیمانده نهایی شوند
فونت مجدد، انتشار مواد سمی، خطاي مکانیکی به سبب کهنگی و باقیمانده ضد عفونی کننده هاي ع

. یک درخت واقعه می تواند روش مناسبی براي تحلیل این ریسک ها باشد. ناسازگار با زیست همراه باشد
قابل قبول است لازم است تک تک ریسک هاي باقیمانده به منظور تشخیص اینکه آیا ریسک باقیمانده نهایی

.یا خیر، با هم مورد توجه قرار گیرند

بازنگري الزامات متناقض 3ـ 7پ ـ 
. اقدامات کنترل ریسک که براي یک ریسک تکی مناسب هستند، می تواند به الزاماتی متناقض بدل شوند

هیچگاه « دارمثلا در مورد یک بیمار بیهوش که بر روي تخت رادیوگرافی قرار داده شده، از یک طرف هش
در زمان تابش، دور از بیمار قرار « وجود دارد، و از طرف دیگر هشدار » بیمار بیهوش را بدون مراقب نگذارید 

به این ترتیب این دو هشدار با هم . ، الزام میکند که براي محافظت لازم است کاربر بیمار را ترك کند»بگیرید
.متناقض هستند

تحلیل درخت خطا4ـ 7پ ـ 
به پیوست ت (دمه به بیمار یا استفاده کننده می تواند از حالات خطرناك گوناگونی منشاء گرفته باشد ص

در اینگونه موارد، احتمال بروز صدمه براي تعیین ریسک باقیمانده نهایی به ترکیب هر یک از ). مراجعه کنید
ی مناسب براي استنتاج در مورد یک تحلیل درخت خطا می تواند روش. احتمالات بطور جداگانه بستگی دارد
.احتمال وقوع صدمه هاي مرکب باشد

بازنگري هشدارها5ـ 7پ ـ 
یک هشدار به تنهائی باید به اندازه کافی  تامین کننده کاهش ریسک باشد، اما هشدارهاي زیادي می توانند 

زان اطمینان کلی در ممکن است در تحلیل ریسک لازم باشد، می. اثر هشدارهاي جداگانه را کاهش دهند
مورد هشدارها ارزیابی شده و قابل اعتماد بودن آنها براي کاهش ریسک و ریسک باقیمانده نهایی سنجیده 

.شود
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بازنگري دستورالعمل هاي عملیاتی6ـ 7پ ـ 
توجه و بازنگري همه دستورالعمل هاي عملیاتی وسیله، ممکن است نشان دهد که آن اطلاعات متناقض بوده 

. دنبال کردنشان بسیار دشوار استیا 

مقایسه ریسک ها7ـ 7پ ـ 
روش دیگر می تواند مقایسه و تطبیق ریسک هاي باقیمانده نهایی منفرد در وسیله مورد نظر با موارد مشابه 

در مورد اینگونه مقایسه ها باید . در وسایل مشابه موجود باشد، مثلاً ریسک استفاده در کاربرد هاي دیگر
.ب بود که از اطلاعات به روز شده در مورد وقایع ناگوار در وسایل موجود استفاده نمودمراق

بازنگري توسط کارشناسان کاربردي8ـ 7پ ـ 
یک دیدگاه می . یک ارزیابی از فواید استفاده از وسیله براي بیمار می تواند نیازمند اثبات پذیرش وسیله باشد

باقیمانده نهایی توسط کارشناسان کاربردي باشد که مستقیماً در توسعه تواند دریافت نظرات جدید از ریسک
متخصصین کاربري می توانند پذیرش ریسک هاي نهایی باقیمانده را با توجه به . محصول درگیر نبوده اند

. جنبه هایی نظیر قابلیت استفاده آنها، با بکارگیري وسیله در محیط کلینیکی نمونه ، مورد سنجش قرار دهند
.نمایدکی می تواند پذیرش آنها را تصدیق بدین ترتیب سنجش وسیله در محیط کلینی

"کم تا آنجا که منطقا ممکن است"رویکرد 8پ ـ 
کلیات1ـ 8پ ـ 

کم تا آنجا که منطقا "به هنگام تنظیم سیاست پذیرش ریسک، تولید کننده ممکن است استفاده از رویکرد 
.را مناسب بداند" ممکن است

:بعد از اینکه کنترل ریسک جایگزین انجام شد، ممکن است منتج به هر اتفاقی شود 
ریسک باقیمانده بیش از معیارهاي پذیرش ریسک تولید کننده باشد) الف
ریسک باقیمانده قابل قبول است، چون تا حدي ناچیزاست که می توان از آن صرف نظر کرد) ب
یا 
می باشد؛ براي اینگونه ریسک ها، ریسک ) و ب) رح داده شده در الفریسک باقیمانده بین دو حالت ش) پ

باقیمانده، براي حالتی که کنترل ریسک جایگزین توانسته ریسک را تا پایین ترین سطح عملی تقلیل دهد، با 
در نظر گرفتن فواید کلینیکی و هزینه ها ئی  که تقلیل بیشتر ریسک در بر دارد، مورد قبول محسوب می 

.شود
می تواند به عنوان بخشی از تحلیل کنترل ریسک جایگزین  باشد "کم تا آنجا که منطقاممکن است"دیدگاه 

معمولاً براي ریسک هائی که احتمال وقوعشان قابل پیش بینی نیست، دیدگاه کم تا آنجا که ). 2- 7بند (
.ممکن است، بکار گرفته می شودمنطقا 
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سطوح ریسک2ـ 8پ ـ 
یک سطح مشخص، ریسک باقیمانده ممکن است به عنوان ناچیز تلقی شود که قابل مقایسه با پایین تر از 

اینگونه ریسک ها را می توان ناچیز . ریسک هاي روزمره می باشد که همه ما آنها را تجربه و تحمل می کنیم
.نامید

د، و ریسک هاي باقیمانده تمایز مهمی بین ریسک هاي باقیمانده اي که ناچیز  بوده و نیازي به توجه ندارن
اي که بیش تر از آنها هستند ولی بدلیل فواید مرتبطشان و عملی نبودن کاهش بیشتر، مورد قبول واقع می 

.شوند، وجود دارد
وقتی یک ریسک تخمین زده شد، اولین سؤالی که پرسیده می شود این است که آیا ریسک قبلاً ناچیز بوده 

این تصمیم گیري یکبار براي همیشه . ر مورد گزینه هاي کاهش آن نیست؟و در نتیجه نیازي به تحقیق د
.براي هر ریسک انجام می شود

تحلیل کنترل ریسک جایگزین3ـ 8پ ـ 
. اقدام جایگزین براي کاهش ریسک  براي همه ریسک هایی که ناچیز نباشند مورد بررسی قرار می گیرند

:خروجی هاي ممکن عبارتند از. اشد، ولی باید مد نظر قرار گیردکاهش ریسک می تواند عملی یا غیر عملی ب
یک یا چند اقدام کنترل ریسک آن را تا یک سطح ناچیز پایین آورده و نیازي نیست که در آینده -

.به آن توجه نمود
یا
صرف نظر از اینکه  کاهش ریسک ممکن است یا نه ، کاهش ریسک تا یک سطح ناچیز عملی -

. نیست
باقیمانده نهایی بعد از اعمال اقدامات کنترل ریسک باید با معیارهاي تعیین شده در برنامه هر ریسک 

اگر ریسک باقیمانده از ملاك پذیرش ریسک تولیدکنندگان . مدیریت ریسک مورد سنجش قرار گیرد
اعمال شود، بدین ترتیب کاهش ریسک مجدد "کم تا آنجا که منطقاممکن است"فراتر رود و دیدگاه 

.زم نیستلا

ملاحظات عملی بودن4ـ 8پ ـ 
ممکن است بنظر برسد که چنانچه بهبودي بیماران پیشرفت کرده باشد هر ریسک مرتبط با یک وسیله 

این موضوع نمی تواند به عنوان یک منطق براي پذیرش ریسک غیر ضروري . پزشکی قابل قبول خواهد بود
ید تا پایین ترین سطح عملی با در نظر گرفتن آخرین تکنولوژي و کلیه ریسک ها با. مورد استفاده قرار گیرد

.فواید پذیرش ریسک و عملی بودن کاهش مجدد، کاهش یابند
:عملی بودن داراي دو ترکیب است. عملی بودن به توانایی تولید کننده در کاهش ریسک بر می گردد 
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عملی بودن فنی-
عملی بودن اقتصادي-

چند مثال که در آنها عملی . در کاهش ریسک صرف نظر از هزینه اشاره داردعملی بودن فنی به توانایی
:بودن فنی مورد تردید است در زیر آمده است 

برچسب هاي هشدار یا اخطار بسیار زیاد که مصرف کننده را می ترساندو او را از کارکردن با -
وسیله پزشکی باز می دارد؛

ی شود؛هشدارهاي صوتی متعدد که موجب سردرگمی م-
ریسک هاي باقیمانده بسیار زیاد و متعدد که کاربر را در فهم اینکه کدامیک واقعاً مهم هستند -

دچار اشکال می کند؛
پیچیدگی بیش از حد طرز استفاده از وسیله پزشکی به گونه اي که استفاده مورد نظر به مخاطره -

می افتد؛
مثلاً (ه مورد نظر را  به مخاطره می اندازد استفاده از اقدامات کنترل ریسک تا آن حد که استفاد-

)کاهش توان دستگاه جراحی الکتریکی تا سطحی پایین تر از سطح مؤثر آن
عملی بودن کاهش ریسک بدون اینکه تولید وسیله پزشکی را غیر اقتصادي سازد، عملی بودن از دیدگاه 

سنگین کردن پذیرش  ریسک ها و این تصمیم گیري نیازمند ایجاد یک مقایسه و سبک و. ستااقتصادي
مفهوم هزینه و دسترسی در تصمیماتی مورد توجه قرار می گیرد که . دسترسی به درمان یا تشخیص است

اما عملی . چگونگی عملی بودن تا حد تأثیر آن در محافظت، پیشرفت یا بهبود سلامت بشر را تعیین می کند
یک مثال که در آن عملی بودن . غیر ضروري باشدبودن اقتصادي نباید به عنوان منطق پذیرش ریسک

:اقتصادي مورد تردید است در زیر آمده است 
استفاده مکرر از اجزاء بحرانی در یک دفیبریرلاتور-

ریسک هایی که تقریباً بالاتر از ملاك پذیرش ریسک تولید کنندگان هستند باید به طور طبیعی حتی با 
ممکن است کاهش ریسک مجدد در نزدیکی ناحیه ناچیز، . ابندصرف هزینه هاي مورد توجه، کاهش ی

.ضروري نباشد مگر اینکه براحتی انجام شود
مثلاً حفاظت در (مورد استفاده قرار می گیرد "ممکن استمنطقاکم تا آنجا که"در برخی از موارد دیدگاه 

مفهوم آن این . قرار می گیرددر این مورد دست یافتنی بودن بجاي عملی بودن مورد توجه). برابر تشعشع
.است که فقط دست یافتنی بودن فنی را مد نظر قرارمی دهد و از عملی بودن اقتصادي صرف نظر می نمایند

مثال 5ـ 8پ ـ 
یک مثال از نمودار ریسک را نشان می دهد که در آن ناحیه قابل قبول ماتریس، واجد تقسیم 7شکل پ ـ 

R1 ,…)هاي تخمین زده شده ریسک. بندي جزئی تري است , R2 , R3) در خانه هاي مربوط وارد شده
.اند
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کیفی شدتبندي ح سط

حسط
نیمه بندي 

کمی
احتمال 

وقوع

فاجعه آمیزبحرانیجديجزئیناچیز
تکرار شونده

R1R2محتمل

R4R5R6گاه و بیگاه

بعید
R3غیر محتمل

:راهنما 
ریسک غیر قابل قبول

بررسی در مورد کاهش مجددریسک

ریسک ناچیر
ـ  مثالی از یک ماتریس سنجش سه ناحیه اي7شکل پ ـ 

پیوست ت
)اطلاعاتی(

ش بینی وقایع و موقیت هاي خطرناكمثال هایی از خطرات، توالی قابل پی

کلیات1ـ ت
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گردآوري یک فهرست از خطرات شناخته شده و قابل پیش بینی مرتبط با وسیله پزشکی در 3ـ 5در بند 
توجه 4ـ 5در بند . هر دو حالت استفاده عادي واستفاده در حالت خطا براي تولید کننده الزام شده است

پیش بینی وقایع که می تواند حالات خطرناك و صدمه را ایجاد نماید، الزام شده تولید کننده به توالی قابل
منجر به ) شامل حالت معمول مصرف(بر اساس تعاریف تا زمانی که یک توالی از وقایع یا پیشامد ها . است

در این مرحله با پیش بینی شدت و . موقعیت خطرناك نشود، هیچ خطري نمی تواند موجب صدمه شود
)مراجعه کنید1به شکل ت ـ . (مال وقوع صدمه، ریسک حاصل از آن قابل تشخیص خواهد بوداحت

:یاد آوري 
P1احتمال وقوع موقعیت خطرناك است
P2احتمال منجر شدن موقعیت خطرناك به صدمه است

نمایش تصویري ارتباط خطر، توالی وقایع، موقعیت خطرناك و صدمهـ 1شکل ت ـ 

. ري تجربیات در مورد وسایل با انواع مشابه و یکسان، نقطه شروع خوبی براي گردآوري این موارد استبازنگ
در بازنگري باید تجربه خود تولید کننده نیز، همانند تجربیات سایر تولید کنندگان آنگونه که در بانک 

این . ت، مورد توجه قرار گیرداطلاعاتی وقایع ناسازگار، در نشریات و سایر منابع در دسترس گزارش شده اس
نوع بازنگري مخصوصاً براي تعیین و فهرست کردن موقعیت هاي خطرناك یک وسیله و صدمه مرتبطی که 

1سپس، این فهرست و موارد دیگري نظیر فهرست مثال ها در جدول ت ـ . می تواند اتفاق بیفتد، مفید است
.ت، مورد استفاده قرار گیرندمی توانند براي جمع آوري یک فهرست اولیه از خطرا

سپس تعیین برخی از وقایع متوالی که همراه با خطرات منجر به موقعیت خطرناك و صدمه می شوند را می 
از آنجا که خیلی از خطرات ممکن است هیچگاه منجر به صدمه نشده و می توان از آنها . توان شروع کرد
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امکان پذیر ناشی از وسیله و برگشت به عقب ، می تواند صرفنظر کرد، انجام این تحلیل با شروع از صدمه 
اما از آنجاکه این دیدگاه براي استدلال شرح داده شده مفید است، باید مشخص نمود که  این . مفید باشد

بسیاري از وقایع متوالی ممکن است فقط با استفاده از روش هاي نظام مند تحلیل . یک تحلیل کامل نیست
تحلیل و تشخیص بسیار پیچیده تر . که در پیوست ج شرح داده شده اند، مشخص شوندریسک  نظیر آنهایی

آمده 2بوده و بسیاري از وقایع ابتدایی و رویدادها را باید مد نظر قرار داد، نظیر مواردي که در جدول ت ـ 
ک و گاهی بنابر این براي یک تحلیل جامع و کامل نیاز است که از بیش از یک تکنیک تحلیل ریس. است

.اوقات از تکنیک هاي مکمل استفاده نمود
.مثال هایی از ارتباط بین خطرات، توالی وقایع، حالات خطرناك و صدمه را ارائه نموده است3جدول ت ـ 

گر چه گردآوري فهرست هاي خطرات، موقعیت هاي خطرناك و توالی ها باید به منظور تسهیل کنترل 
در فرآیند طراحی و توسعه انجام شود، اما در عمل، تشخیص و گردآوري، ریسک در سریع ترین زمان ممکن 

.یک فعالیت مداوم بوده و تا بعد از تولید نیز ادامه می یابد
در این پیوست یک فهرست غیر جامع از خطرات امکان پذیرکه مرتبط با وسایل پزشکی گوناگون می باشند 

که می توانند به موقعیت هاي خطرناك ) 2جدول ت ـ (ایع و یک فهرست از وقایع و توالی وق) 1جدول ت ـ (
مثال هایی براي یک پیشروي منطقی تبدیل خطر به 3در جدول ت ـ . و صدمه منجر شوند، ارائه شده است

.موقعیت خطرناك و تولید صدمه بوسیله وقایع یا رویدادهاي متوالی، ارائه شده است
اك براي تخمین احتمال وقوع و شدت صدمه حاصله تشخیص چگونگی پیشرفت خطر به موقعیت خطرن

تعیین . یکی از اهداف فرآیند، گردآوري یک دسته کامل از موقعیت هاي خطرناك است. امري بحرانی است
فهرست هاي جداول این پیوست می توانند . خطرات و توالی وقایع قدم هایی براي دستیابی به آن هستند

آنچه که یک خطر نامیده می شود، باید توسط تولید . خطرناك باشندوسیله اي براي تعیین موقعیت هاي 
.کننده با یک تحلیل مشخص مناسب تعیین شده باشد

مثال هایی از خطرات2ت ـ 
می تواند در تعیین خطرات مرتبط با وسایل پزشکی خاص که نهایتاً 1فهرست ارائه شده در جدول ت ـ 

.یرین می شوند، کمک کننده باشدمنجر به ایجاد صدمه براي بیمار یا سا

ـ مثال هایی از خطرات1جدول ت ـ 

مثال هایی از خطرات مثال هایی از خطرات انرژي
بیولوژیک و شیمیایی

مثال هایی از خطرات 
کاربري

مثال هایی از خطرات 
اطلاعاتی

انرژي الکترومعناطیسی
ولتاژ خط

جریان نشتی
جریان نشتی ملحقات -
زمینجریان نشتی -
جریان نشتی بیمار-

بیولوژیک
باکتري
ویروس

سایر عوامل
آلودگی مجدد یا انشار یافته

کترومعناطیسیانرژي ال
ولتاژ خط

جریان نشتی
جریان نشتی ملحقات -
جریان نشتی زمین-
جریان نشتی بیمار-

بیولوژیک
باکتري
ویروس

سایر عوامل
آلودگی مجدد یا انشار یافته
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میدان هاي الکتریکی
میدان هاي مغناطیسی

انرژي تابشی
تابش پرتو یونساز

تابش پرتو غیر یونساز

انرژي حرارتی
دماي بالا

دماي پائین
انرژي مکانیکی

جاذبه
سقوط-
اجرام آویخته-

ارتعاش
انرژي ذخیره شده

قطعات متحرك
نیروي پیچش، کشش و 

پارگی
و تثبیت موقعیت حرکت 

بیمار
انرژي صوتی

انرژي ماوراء صوت-
انرژي مادون صوت-
صوت-

پاشش مایع با فشار بالا

شیمیایی
در معرض قرار گرفتن مجاري 
تنفسی، بافت ها، محیط یا 

:اموال با مواد خارجی نظیر 
قلیاهااسید ها یا -
مواد باقیمانده -
آلودگی ها-
مواد افزودنی یا فرآوري -

کننده ها
مواد ضد عفونی یا مواد -

آزمون
محصولات بدون کارآئی-
گازهاي پزشکی-
محصولات بیهوشی-

زیست سازگاري
مواد متشکله سمیت زائی یا 

:شیمیایی مانند 
حساسیت زایی یا تحریک -

زائی
تب زائی-

میدان هاي الکتریکی
میدان هاي مغناطیسی

انرژي تابشی
تابش پرتو یونساز

تابش پرتو غیر یونساز

انرژي حرارتی
دماي بالا

دماي پائین
انرژي مکانیکی

جاذبه
سقوط-
تهاجرام آویخ-

ارتعاش
انرژي ذخیره شده

قطعات متحرك
نیروي پیچش، کشش و 

پارگی
حرکت و تثبیت موقعیت 

بیمار
انرژي صوتی

انرژي ماوراء صوت-
انرژي مادون صوت-
صوت-

پاشش مایع با فشار بالا

شیمیایی
ري در معرض قرار گرفتن مجا

تنفسی، بافت ها، محیط یا 
:اموال با مواد خارجی نظیر 

اسید ها یا قلیاها-
مواد باقیمانده -
آلودگی ها-
مواد افزودنی یا فرآوري -

کننده ها
مواد ضد عفونی یا مواد -

آزمون
محصولات بدون کارآئی-
گازهاي پزشکی-
محصولات بیهوشی-

زیست سازگاري
ی یا مواد متشکله سمیت زائ

:شیمیایی مانند 
حساسیت زایی یا تحریک -

زائی
تب زائی-

مثال هایی از وقایع و رویدادهاي ابتدایی3ت ـ 
براي تعیین توالی قابل پیش بینی وقایع، توجه به وقایع و رویدادهاي آغازکننده که می توانند منجر به آن 

از وقایع و رویدادهاي آغازکننده را ارائه کرده که در مثال هایی2جدول ت ـ . توالی شوند، غالباً مفید است
گر چه این لیست جامع نیست اما به منظور بیان انواع مختلف وقایع . دسته هاي عمومی سازماندهی شده اند

و رویدادهاي آغازکننده تهیه شده که براي تعیین توالی قابل پیش بینی وقایع در وسیله باید مورد توجه قرار 
.گیرند
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ـ مثال هایی از وقایع و رویدادهاي ابتدائی2دول ت ـ ج
آغاز کنندهمثال هایی از وقایع و رویدادهايدسته هاي عمومی

الزامات ناقص

:توضیحات ناکافی از 
پارامترهاي طراحی-
پارامترهاي کاربري-
الزامات عملکرد-
)مثل، تعمیر و نگهداري، پردازش مجدد(الزامات در حال خدمت -
رپایان عم-

فرآیندهاي تولید

کنترل ناکافی          تغییرات در فرآیندهاي تولید
کنترل ناکافی          اطلاعات مواد یا سازگاري مواد

کنترل ناکافی          فرآیندهاي تولید
کنترل ناکافی          پیمانکاران فرعی

انتقال و نگهداري
بسته بندي ناکافی

آلودگی یا فساد
نامناسبشرایط محیطی

فاکتورهاي محیطی

)مثل، گرما، فشار، زمان(فیزیکی 
)مثل، خورنده ها، نتزل دهنده ها، آلودگی(شیمیایی 

مثل، آمادگی و استعداد در اختلال (میدانهاي الکترومغناطیسی 
)الکترومغناطیسی

تأمین ناکافی توان الکتریکی
تأمین ناکافی ماده سرما ساز

ستریل کردنتمیز کاري، ضد عفونی و ا
عدم وجود یا عدم کفایت مشخصات براي صحه گذاري براي تمیز کردن، ضد 

عفونی و استریل کردن
انجام ناکافی تمیز کردن، ضدعفونی کردن و استریل کردن

عدم تأمین یا تأمین ناکافی اطلاعاتامحا و تخریب
خطاي استفاده

فرمول بندي

تضعیف زیستی
سازگاري زیستی

طلاعات یا تأمین ناکافی مشخصاتعدم تأمین ا
هشدارهاي ناکافی از خطرات مرتبط با فرمول بندي نادرست

خطاي استفاده

فاکتورهاي انسانی

:پتانسیل خطاهاي استفاده حاصله از عیوب طراحی نظیر 
نقصان یا سردرگمی در دستورالعمل استفاده-
سیستم کنترل پیچیده یا سردرگم-
یلهوضعیت مبهم یا غیر شفاف وس-
بیان مبهم یا غیر شفاف تنظیمات، اندازه گیري ها یا سایر -

اطلاعات
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عدم ارائه نتایج-
نگاشت ضعیف کنترل عملکردها یا اطلاعات نمایش داده شده -

نسبت به وضعیت واقعی
حالات مباحثه اي یا نگاشته ها آنطوریکه وسایل موجود را -

مقایسه کرده است
وزش ندیدهاستفاده توسط افراد غیر ماهر یا آم-
هشدارهاي ناکافی از اثرات جانبی-
هشدارهاي ناکافی از خطرات مرتبط با استفاده مجدد از وسایل -

پزشکی یکبار مصرف
اندازه گیري و سایر موارد اندازه شناسی نادرست-
ناسازگاري با وسایل پزشکی مصرف شدنی یا وسایل جانبی یا -

سایر موارد
لغزش، هم پوشانی و اشتباهات-

خطاحالات

فقدان غیر منتظره یکپارچگی الکتریکی یا مکانیکی
مثلاً انسداد تدریجی مسیر مایع یا گاز، یا تغییر در مقاومت (ضعف عملکرد 

به عنوان نتیجه اي از کهنگی، پوسیدگی و ) جریان، ضریب هدایت الکتریکی
استفاده مکرر

خطاي خستگی

قایع قابل پیش بینی،موقعیت  خطرناك و صدمه اي که می تواند مثال هایی از ارتباط بین خطرات، توالی و4ت ـ 
اتفاق بیفتد

ارتباط بین خطرات، توالی وقایع قابل پیش بینی، موقعیت خطرناك و صدمه اي که می تواند 3جدول ت ـ 
ر مثال عمومی دیگري براي توالی وقایع درگیر د. اتفاق بیفتد را براي برخی از مثال هاي ساده بیان می کند

براي وسایل تشخیص پزشکی خارج از بدن موجود زنده نشان داده 1ریسک غیر مستقیم ،  در شکل چ ـ 
.شده است

به یاد داشته باشید که یک خطر می تواند منجر به بیش از یک صدمه شده و بیش از یک توالی از وقایع می 
.تواند به موقعیت خطرناك برسد

عیت خطرناك را می سازد، نیازمند انجام تحلیل مشخص و مناسب تصمیم در مورد اینکه چه چیز یک موق
در برخی موقیت ها ، جا افتادگی یک پوشش براي ترمینال ولتاژ بالا که آنرا در دسترس قرار می دهد، . است

.مشخص کننده موقعیت خطرناك خواهد بود و در موقیت دیگر تماس فرد با ترمینال ولتاژ بالا

ین خطرات، توالی وقایع قابل پیش بینی، حالات خطرناك و صدمه اي که می تواند اتفاق بیفتدارتباط ب3- جدول ت
صدمهموقعیت خطرناكتوالی قابل پیش بینی وقایعخطر

انرژي الکترومغناطیسی
)ولتاژ خط(

کابل یک الکترود بصورت غیر ) 1(
عمدي در پریز خط ولتاژ قرار داده 

شود

ولتاژ خط به الکترودها 
تقل می شودمن

سوختگی جدي 
انقباض قلب

مرگ



58

شیمیایی
)حلال بخار شدنی(

تمیز کردن غیر سازگار با )1(
حلال هاي تبخیر شدنی 

در تولید
با قیمانده حلال در )2(

دماي بدن تبدیل به گاز 
می شود

افزایش حباب هاي گاز 
در جریان خون حین 

دیالیز

آمبولی گاز
آسیب مغزي

مرگ

بیولوژیک
)وبیآلودگی میکر(

ساختار ناکافی براي )1(
زدودن آلودگی در لوله 
هاي بی هوشی دو باره 

مصرف شده
استفاه از لوله آلوده در )2(

حین بیهوشی

در حین بیهوشی باکتري 
در مسیر هواي بیمار آزاد 

می شود

آلودگی میکروبی
مرگ

صدمهموقعیت خطرناكتوالی قابل پیش بینی وقایعخطر

ترومغناطیسیانرژي الک
(ESD)

بارالکترواستاتیک با پمپ )1(
تزریق بیمار تماس می 

یابد
)2(ESD بر روي پمپ و

هشداردهنده صوتی پمپ 
اثر می گذارد

انسولین به بیمار توزیع )3(
نمی شود

خطا در توزیع انسولین 
به بیمار با بالا رفتن 

سطح گلوکز خون

صدمه جزئی به اندام
کاهش هوشیاري

مرگ مغزي، مرگ

ردعملک
)فقدان خروجی(

باتري انقباض دهنده )1(
کاشتنی به انتهاي 

وسیله نمی تواند شوك 
مرگانقباض دهنده را به 
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عمرمفید می رسد
فواصل طولانی نامناسب )2(

در پیگیري کلینیکی

هنگام بی نظمی ایجاد 
نماید

پیوست ث
)اطلاعاتی(

طرح مدیریت ریسک

کلیات1ث ـ 
ک می تواند یک سند جداگانه بوده و یا با سایر مستندات نظیر سیستم مدیریت کیفیت طرح مدیریت ریس

می تواند تمام مدارك 4ـ 4این طرح براي برآورده ساختن الزامات توضیح داده شده در بند . هم پارچه باشد
.مربوط را در بر گرفته و یا به مدارك دیگر ارجاع داده باشد

الزامات تشریح . اید متناسب با سطح ریسک مربوط به وسیله پزشکی باشدآرایش و سطح جزئیات طرح  ب
تولیدکنندگان می توانند موارد . حداقل الزامات براي یک برنامه مدیریت ریسک است4ـ 4شده در بند 

دیگري نظیر برنامه زمانبندي، روش هاي تحلیل ریسک، یا یک منطق براي انتخاب یک معیار پذیرش ریسک 
.ر طرح ریسک بگنجانندمشخص را د
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دامنه کاربرد طرح2ث ـ 
. دامنه کاربرد، وسیله پزشکی و مراحل چرخه عمررا براي هر عنصر کاربردي در طرح تعیین و تشریح می کند

همه عناصر فرآیند مدیریت ریسک باید براي چرخه عمر محصول تعیین شده توسط تولید کننده نگاشته 
فرآیند مدیریت ریسک حین مراحل فرآیند درك محقق شدن محصول ممکن است برخی از عناصر. شوند

ایزو به شماره  -ایرانبه عنوان مثال استاندارد(نظیر طراحی و کنترل توسعه، توسط تولید کننده، اتفاق بیفتد 
13485 .(

ریسک، مدیریت طرح. عنصر باقیمانده ممکن است حین مراحل دیگر چرخه عمر  تا پایان عمرآن اتفاق بیفتد
.یک نقشه براي محصولی مشخص چه بطور واضح یا بوسیله ارجاع به سایر مستندات تأمین می نماید

از آنجا که همه فعالیت هاي مدیریت ریسک نیاز به طرح دارند، یک تولید کننده می تواند طرح  هاي 
.متعددي که پوشش دهنده قسمت هاي مختلف چرخه عمرباشد را داشته باشد

گذاري مسئولیت ها و اختیاراتوا3ث ـ 
مدیریت ریسک باید افرادي را به عنوان مسئول انجام و اجراي فعالیت هاي مخصوص مدیریت ریسک، تعیین 

مستقل تصدیق) متخصصین(، متخصص )کارشناسان(نماید، به عنوان مثال بازنگري کنندگان، کارشناس 
واگذاري مسئولیت ها می تواند شامل یک جدول این . با اختیار در تصویب مدارك) افراد(کننده، فرد 

.تخصیص منابع بوده که براي پروژه مشخصی تعیین شده باشد

الزامات براي بازنگري فعالیت هاي مدیریت ریسک4ث ـ 
مدیریت ریسک باید جزئیات، نحوه و زمان بازنگري مدیریت که براي یک وسیله پزشکی مشخص انجام طرح

الزامات براي بازنگري فعالیت هاي مدیریت ریسک می تواند بخشی از الزامات بازنگري . می شود را شرح دهد
).مراجعه کنید4ـ 3ـ 7در بند 13485ایزو –ملی ایران به مثال استاندارد (سیستم کیفیت باشد 

معیار پذیرش ریسک، شامل ؛ معیار پذیرش ریسک، در زمانی که احتمال وقوع صدمه قابل تخمین5ث ـ 
.نباشد

معیار . بدست می آید) 4بند پ ـ (معیار پذیرش ریسک از سیاست تولید کنندگان در تعیین پذیرش ریسک 
معیار پذیرش ریسک می تواند بخشی از . می تواند در بین دسته هاي مشابه از وسایل پزشکی مشترك باشد

.ک به آن ارجاع شده باشدسیستم مدیریت کیفیت تولیدکنندگان بوده و می تواند در طرح مدیریت ریس

تصدیقفعالیت هاي 6ث ـ 
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که در این استاندارد ملیکه چگونه دو فعالیت جداگانه تصدیقطرح مدیریت ریسک می تواند تعیین نماید 
کارآیی اقدامات کنترل ریسک می تواند نیازمند مجموعه اي از داده هاي تصدیق. الزام شده است، انجام شود

می طرح مدیریت ریسک ). مراجعه کنید28ـ 3به بند (قابلیت استفاده و غیره باشد کلینیکی، مطالعات 
.، شرح دهدسایر فعالیت هاي تصدیقرا صراحتاً یا با ارجاع به طرحتواند جزئیات فعالیت هاي تصدیق

روش یا روش هاي دریافت اطلاعات پس از تولید7ث ـ 
ید می تواند بخشی از رویه سیستم مدیریت کیفیت تدوین روش یا روش هاي دریافت اطلاعات پس از تول

تولیدکنندگان باید ). ه کنیدمراجع2ـ 8در بند 13485ایزو –ملی ایران به مثال استاندارد (شده باشد 
عمومی براي جمع آوري اطلاعات از منابع مختلف نظیر استفاده کنندگان، افراد خدماتی، روش هاي اجرائی 

که یک مرجع براي روش اجرائیتا زمانی. زارشات حوادث و بازخور مشتریان را بیان کنندافراد آموزشی، گ
سیستم مدیریت کیفیت براي اغلب موارد کافی باشد، هر الزام مشخص شده براي هر محصول خاص، باید 

.مستقیماً به طرح مدیریت ریسک اضافه شود
اساس تحلیل ریسک، در مورد اینکه چه نوع از طرح مدیریت ریسک باید شامل مستنداتی از تصمیمات، بر 

براي مثال آیا پایش هاي انفعالی کافی است یا به مطالعات فعال . پایش ها براي وسیله مناسب هستند، باشد
.جزئیات مطالعات کلینیکی مورد انتظار باید تشریح شود. نیازدارد

پیوست ج
)اطلاعاتی(

یسکاطلاعاتی در مورد روش هاي مدیریت ر

کلیات1ج ـ 
ارائه شده است، تا هاي در دسترس براي تحلیل ریسکدراین پیوست راهنمایی هائی براي برخی از روش

این روش ها می توانند مکمل هم بوده و امکان دارد که ضرورتاً . مورد استفاده قرار گیرند3ـ 5مطابق با بند 
اصول پایه همه آنها تحلیل مرحله به مرحله زنجیره . دبیش از یکی از این روش ها مورد استفاده قرار گیرن

.رویدادها می باشد
روشی است که می تواند در اولین مراحل توسعه محصول و زمانیکه جزئیات (PHA)تحلیل اولیه خطر 

محدودي از طراحی وسیله پزشکی شناسایی شده، به منظور تعیین خطرات، موقیت هاي خطرناك، و وقایعی 
.می گردند، مورد استفاده قرار گیردکه سبب صدمه
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مخصوصاً در مهندسی ایمنی در مراحل اولیه توسعه محصول براي تعیین و (FTA)تحلیل درخت خطا 
.اولویت بندي خطرات و حالات خطرناك و همچنین تحلیل وقایع مغایر، مفید است

، روش هایی (FMECA)و تحلیل بحرانی حالت خطا و اثرات (FMEA)تحلیل حالت خطا و اثرات 
هستند که بوسیله آنها یک اثر یا نتایج حاصل از اجزاء جداگانه به صورت نظام مند تعیین شده و به عنوان 

.طرحی کامل، بسیار مناسب تر می باشند
بصورت نوعی، (HACCP)و تحلیل خطر و نقطه کنترل بحرانی (HAZOP)مطالعه خطر و عملی بودن 

و سپس بهینه سازي مفاهیم طراحی یا تغییرات، مورد عه محصول براي تصدیقاز مرحله توسدر مراحل بعد
.استفاده قرار می گیرند

(PHA)تحلیل اولیه خطر 2ج ـ 

یک روش قیاسی تحلیل با هدف تشخیص خطرات، موقعیت هاي خطرناك و رویدادهایی است که سبب 
لاً در مراحل اولیه توسعه یک پروژه، زمانیکه این روش معمو. صدمه در یک فعالیت، وسیله یا نظام می گردد

عملیاتی در دسترس باشد، انجام می شود و غالباً اجرائیهايشاطلاعات ناچیزي از جزئیات طراحی یا رو
این روش می تواند به هنگام تحلیل سیستم . می تواند یک مطالعه اولیه و پیش رو براي مطالعات بعدي باشد 

دي خطرات در جائیکه رویدادها مانع استفاده از یک روش بسط یافته باشند، مفید هاي موجود یا اولویت بن
.واقع شود

در یک تحلیل اولیه خطر، تحلیل گر یک فهرست از خطرات و موقعیت هاي خطرناك عمومی را با توجه به 
:خصوصیاتی نظیر موارد زیر فرمول بندي می کند 

پذیري آنهامواد مصرف شده یا تولید شده و واکنش) الف
وسایل و ادوات استفاده شده) ب
محیط عملیات) پ
چیدمان ) ت
وجوه مشترك بین ترکیبات نظام) ث

این روش با تشخیص احتمالات وقوع حادثه، سنجش کیفی امکان جراحت یا صدمه به سلامت، و تشخیص 
نظیر جداول یا نمودارهاي نتایج می تواند به روش هاي مختلف . اقدامات درمانی امکان پذیر، کامل می شود

.درختی بیان شوند 
IECبه استاندارد PHAبراي اطلاعات بیشتر در مورد رویه  مراجعه کنید60300-3-9:1995

(FTA)تحلیل درخت خطا 3ج ـ 
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در اساس ابزاري براي تحلیل خطرات تشخیص داده شده توسط روش هاي دیگر بوده و از یک عارضه 
یک روش قیاسی، از مهمترین . نیز نامیده می شود1» مهمترین رویداد«شود که نامطلوب مفروض شروع می 

رویداد  آغاز شده، و با رویکرد کاهشی، علل ممکن یا موقعیت خطاي کم اهمیت تر بعدي سیستم عملکردي 
ادامه کار به صورت پله اي، وتشخیص عملیات نامطلوب . که سبب نتیجه نامطلوب می شود، تعیین می گردد

ستم تا سطوح پایین تر بصورت پی در پی ، تا آنجا پیش می رویم که با موفقیت به  سطح مطلوبی دست سی
می یابیم که معمولاً یا خطاي اجزاء است،  یا پایین ترین سطح ممکنی که می توان  اقدامات کنترل ریسک 

ج فرض شده خواهند شد، آشکار می بدین گونه ترکیباتی که احتمالاً منجر به نتای. را براي آن به اجرا در آورد
در هر سطح از درخت، . نتایج به صورت تصویري به شکل یک درخت از حالات خطا بیان می شوند. شوند

حالات خطا تعیین شده در درخت . تشریح می شوند)و ، یا ،  وغیره( ترکیبات حالات خطا با علائم منطقی
، خطاهاي انسانی، یا هر واقعه مرتبط که منجر به رویداد می توانند وقایع برآمده از خطاهاي سخت افزاري

.این خطاها محدود به حالت خطاي ساده نمی باشند. نامطلوب شود را بیان کنند
FTA یک دیدگاه نظام مند را ایجاد می کند که هم زمان با انعطاف پذیري، تحلیل فاکتورهاي گوناگون

در تحلیل ریسک به عنوان یک ابزار براي تخمین FTA.شامل فعل انفعالات انسانی را میسر می سازد
احتمال وقوع خطا و تشخیص حالت مشترك خطاها که منجر به موقعیت هاي خطرناك می شوند، مورد 

نمایش تصویري منجر به فهم رفتار سیستم و عوامل دخیل در آن می شود، ولی از . استفاده قرار می گیرد
فرآوري درخت هاي خطا ممکن است نیازمند سیستم هاي کامپیوتري آنجاکه درخت بزرگی ایجاد می شود،
.باشد، که به سهولت در دسترس است

IECبه استاندارد FTAبراي اطلاعات بیشتر در مورد روش .مراجعه شود61025

(FMEA)تحلیل حالت خطا و اثرات 4ج ـ 

FMEAی نظام مند تشخیص و مورد روشی است که به وسیله آن نتایج یک حالت خطاي منفرد بصورت
استفاده می » چه اتفاقی خواهد افتاد؟... اگر «آن یک روش قیاسی است که از سؤال . سنجش قرار می گیرد

هر کدام از ترکیبات جداگانه در زمان خاص خودتحلیل می شوند، بدین ترتیب عموماً به حالت تک . کند
به مرحله نجام می شود یعنی دنبال کردن روشا» لاپایین به با«این روش در حالت . اشکال توجه می شود

.سطح عملیاتی بالاتر سیستم
FMEA منحصر و محدود به خطاي ترکیبات طراحی نبوده و می تواند شامل خطاهاي تولید و مونتاژ
.شود) کاربرديFMEA(و استفاده درست یا نادرست از محصول توسط کاربر ) فرآیندFMEA(ترکیبات 
FMEAد براي ترکیب بررسی حالات ترکیبی تک اشکالی، احتمال وقوع آنها و قابلیت آشکار سازي می توان

و همچنین درجه اي ) فقط تا آن درجه که اقدامات پیشگیرانه مربوط به آن در متن این استاندارد آمده است(
(FMECA)می تواند تبدیل به تحلیل بحرانی حالت خطا و اثرات FMEA. از شدت پی آمدها بسط یابد

.به منظور انجام اینگونه تحلیل ها باید برخی جزئیات ساختار وسیله پزشکی شناخته شده باشند. شود

1- Top event
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FMEAمشکلات ایجاد شده به علت طولانی . همچنین می تواند روشی مفید براي خطاي استفاده باشد
نها و  همچنین محدودیت بودن عملیات مربوط به تعمیرات و سرویس  و نگهداري پیشگیرانه و تکرار شدن آ

.آن در تحلیل حالات تک اشکال، از نقاط ضعف این روش است
IECبه استاندارد FMEAبراي اطلاعات بیشتر در مورد روش .مراجعه کنید60812

(HAZOP)مطالعه خطر و قابلیت کاربري  5ج ـ 

HAZOP مشابه باFMEAمی باشد .HAZOPرض می کند بر اساس یک تئوري می باشد که ف
این روش نظام مند براي تشخیص خطرات . تصادفات در اثر انحراف از طراحی یا اهداف کاربري رخ می دهند

در حالی . این روش ابتدا براي استفاده در صنعت شیمی بوجود آمده است. و مشکلات مربوط به کابري است
داف طراحی متمرکز است، کاربرد در صنعت شیمی بر روي انحراف از اهHAZOPکه استفاده از مطالعات 

می تواند بر روي کاربري و  HAZOP. موازي آن براي یک طراح و توسعه دهنده وسیله پزشکی می باشد
مثلاً براي روش ها یا فرآیندهاي موجود براي تشخیص، درمان یا (کارکرد وسیله پزشکی متمرکز گردد 

اي یک فرآیند استفاده شده در تولید یا خدمات یا بر) »منظور از طراحی«تسکین بیماري به عنوان یک 
که می تواند اثر مهمی بر روي عملکرد وسیله پزشکی ) مثلاً استریلیزاسیون(تعمیر و نگهداري وسیله پزشکی 

:به شرح زیر است HAZOPدو مشخصه ویژه . داشته باشد، از آن استفاده کرد
له پزشکی و کاربري آن استفاده می کنداین روش از تیمی متشکل از افراد با تخصص طراحی وسی-
براي کمک به تشخیص انحراف از استفاده عادي، بهره می ) هیچ، بخشی و غیره(از لغات راهنما -

برد

:اهداف این روش عبارتند از 
ایجاد یک توصیف از وسیله پزشکی و استفاده مورد نظر از آن-
به منظور کشف اینکه انحراف از استفاده بازنگري نظام مند تمامی بخش هاي استفاده مورد نظر -

عادي و مقاصد طراحی چگونه اتفاق می افتد
تشخیص پی آمد اینگونه انحرافات و تصمیم گیري در مورد اینکه این پیامدها می تواند به خطرات -

.یا مشکلات کاربري منجر شوند
خصوصاً (پزشکی بکار گرفته شود، زمانیکه این روش براي فرآیندهاي مورد استفاده تولید کننده یک وسیله 

هدف سوم به ویژه مفید ) در مواردي که خصوصیات وسیله پزشکی به فرآیندهاي تولید بستگی داشته باشد
.است

IECبه استاندارد HAZOPبراي اطلاعات بیشتر در مورد روش .مراجعه کنید61882

(HACCP)تحلیل خطر و نقطه کنترل بحرانی 6ج ـ 
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به NASAاین روش ابتدا توسط . ام مند براي تشخیص، سنجش و کنترل خطرات استیک دیدگاه نظ
این روش بر پایه مجموعه اي از اصول و . منظور جلوگیري از مسمومیت غذایی فضانوردان بکار گرفته شد

از کاربرد آن در وسایل پزشکی براي کنترل و مراقبت از علل اولیه خطراتی که . ضوابط معین ایجاد شده است
.فرآیندها ناشی شده باشند، مخصوصاً فرآیندهاي تولید است

:شامل هفت اصل زیر است HACCPمحوریت  برنامه 
و تشخیص اقدامات پیشگیرانه) 3ـ 5بند (انجام تحلیل خطر - 1
)2ـ 7بند ((CCPS)تعیین نقاط کنترل بحرانی - 2
)6و 2ـ 5بندهاي (پایه گذاري گستره هاي بحرانی - 3
)3ـ7و 10بندهاي ((CCPS)ر نقطه بحرانی مراقبت از ه- 4
)10بند (پایه گذاري فعالیت هاي اصلاحی - 5
)3ـ7و 10بندهاي (پایه گذاري روش هاي تصدیق- 6
)3ـ6و 9بندهاي (هائی براي ثبت داده ها و مستند سازي پایه گذاري روش- 7

حالات . آن مرتبط استهر محصول داراي خطرات مخصوص به خود می باشد که به استفاده مورد نظر از
خطرناك می توانند از رویدادهائی حین مراحل مختلف چرخه عمر، نظیر طراحی، تولید، سرویس، استفاده، 

، به عنوان مثال براي برخی از خطرات به )عوامل مسبب یا مشارکت کننده (امحا و غیره منشا گرفته باشند 
.پیوست ت مراجعه کنید

، خطرات )4HACCPو 3، 2اصول (وثر، کنترل و پایش مداوم مHACCPنقطه مرکزي یک نظام 
. تشخیص داده شده است

یک تولید کننده با پایه گذاري و مستند سازي روش ها،  فرآیندها، تحلیل خطر فرآیند و برنامه کنترل 
)6HACCPو 5اصل . (، اثر بخشی اقدامات کنترل را بیان می نماید)7HACCPاصل (بحرانی 

:از ابزارهاي زیر به عنوان شواهد عینی مستند شده، استفاده می کند HACCPنظام 
نمودار جریان فرآیند) الف

براي HACCPاین نمودار در تیم . هدف نمودار، توضیح مراحل درگیر در فرآیند بصورت ساده و واضح است
افراد که بایستی فرآیند را این نمودار می تواند به عنوان یک راهنما براي سایر. کارهاي بعدي ضروري است

دامنه کاربرد نمودار جریان فرآیند باید . مورد شناسایی قرار دهند ضروري باشدهاي تصدیقبه منظور فعالیت
.همه مراحل فرآیند که مستقیماً تحت کنترل تولید کننده است را پوشش دهد

کاربرگ تحلیل خطر) ب
:سوابق تحلیل باید شامل موارد زیر باشد . ستتحلیل خطر، تشخیص خطرات و علل اولیه آنها ا

تشخیص و فهرست کردن مراحل فرآیند به هنگام رویدادن خطرات مشخص)1
فهرستی از کلیه خطرات تشخیص داده شده و اهمیت آنها در ارتباط با هر مرحله)2
فهرستی از کلیه اقدامام پیشگیرانه براي کنترل هر خطر)3
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کنترل آنهاتعیین همه نقاط بحرانی و پایش و )4
HACCPطرح) پ

و فرآیند ترسیم شده اي که باید براي اطمینان از کنترل HACCPمستندات مکتوب  بر اساس هفت اصل 
:هر طرح شامل موارد زیر است . دنبال شود را گویندطراحی خاص، محصول، فرآیند یا روش اجرایییک 

تعیین نقاط کنترل بحرانی و گستره هاي بحرانی)1
پایش و کنترل دائمیفعالیت هاي)2
و فعالیت هاي مربوط به نگهداري سوابقتصدیقتعیین و پایش فعالیت اصلاحی، )3

پیوست چ
)اطلاعاتی(

(IVD1)راهنماي مدیریت ریسک براي وسایل تشخیص پزشکی خارج از بدن موجود زنده 

کلیات1چ ـ 
ریسک براي وسایل تشخیص پزشکی خارج از بدن در این پیوست یک راهنماي مضاعف در مورد مدیریت

در این راهنما تمرکز بر روي مدیریت ریسک بیمارانی است که از نتایج . ارائه می شود(IVD)موجود زنده 
مثال هاي استفاده شده به قصد تشریح مفاهیم و بکارگیري به عنوان نقطه . استفاده می کنندIVDآزمون 

و این بدین معنی نیست که مثال هاي جامعی بیان شده اند؛IVDی شروع مدیریت ریسک وسایل پزشک
ISOبه منظور تعریف واژه هاي استفاده شده در این پیوست به استاندارد . هستند .مراجعه شود18113-1

1 - In Vitro Diagnostic
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به قصد استفاده در جمع آوري، آماده سازي و آزمون نمونه هاي بدست آمده از بدن IVDوسایل پزشکی 
واکنشگرها، دستگاه ها ، نرم افزار، وسایل نمونه گیري و ظروف، کالیبراتورها، . فته می شوندانسان بکار گر

این وسایل می توانند به تنهایی یا بصورت ترکیبی با . مواد کنترل و وسایل جانبی مربوط از آن جمله هستند
.سیستم یا دستگاه دیگر مورد استفاده قرار گیرند

می توانند در تشخیص بیماري یا سایر موارد، شامل؛ تعیین موقعیت IVDنتایج حاصل از وسایل پزشکی 
سلامتی به منظور بهبودي، التیام، درمان یا پیشگیري از بیماري و همچنین پایش دارو درمانی و تعیین 

.ایمنی اهداء خون یا اندام ها، مورد استفاده قرار گیرند
گوناگون، آموزش و تجربیات مختلف با درجات کنترل این وسایل می توانند توسط افراد با سطوح تحصیلی

به منظور استفاده IVDبه عنوان مثال برخی وسایل پزشکی . محیطی مختلف، مورد استفاده قرار گیرند
توسط تحلیل گران متخصص در آزمایشگاه هاي پزشکی ساخته شده و برخی براي تأمین کنندگان سلامت 

.ي استفاده کنندگان عادي در منزل، و برخی دیگر برا1در محل مراقبت 
انجام شده در آزمایشگاه را دریافت کرده، IVDپزشکانی قرار دارند که نتایج آزمایشات در یک طرف طیف،

داده ها و تشخیص ها را تفسیر کرده، از بیمار مراقبت کرده یا تحت عمل قرار می دهند و در طرف دیگر این 
توسط خودشان براي مراقبت و مداواي خودشان IVDنتایج آزمایشات طیف، بیماران عادي قرار دارند که

.استفاده می شود
و  استفاده مورد نظر آنها، ممکن است که این راهنما در تمام موارد کاربرد IVDبه سبب تنوع در وسایل 

کننده عادي به ، ممکن است واژه بیمار یا استفاده )خودآزما(براي وسایل پزشکی آزمون از خود . نداشته باشد
مثلاً (تناوب استفاده شود، حتی به نظر می رسد این استفاده کنندگان می توانند افرادي به جز بیمار باشند 

وقتی ازواژه پزشک ). والدین می توانند اندازه گیري هاي قند را در مورد فرزند دیابتی خود انجام دهند
را IVDدگان سلامت هم می توانند نتایج آزمایشات استفاده می شود، باید توجه نمود که سایر تأمین کنن
.درخواست، دریافت، تفسیر و بر اساس آن اقدام نمایند

نتایج نادرست یا همراه با تأخیر . میتوانند منشا صدمه به بیمارباشندIVDوسایل پزشکی
صدمه به بیمار می تواند منجر به تصمیمات پزشکی دیر هنگام یا نامناسب و عملکردها یی توام با ایجاد

با قصد غربالگري انتقال یا پیوند داراي پتانسیل ایجاد صدمه به IVDنتایج نادرست از وسایل پزشکی. شوند
با قصد شناسایی بیماري هاي عفونی IVDخون یا اندام گیرندگان است و نتایج نادرست از وسایل پزشکی 

.داراي پتانسیل ایجاد خطر براي سلامت عمومی است
نمایش داده شده 1مورد استفاده در آزمایشگاه در شکل چ ـ IVDل ریسک براي وسایل پزشکی یک مد

مثلاً حین طراحی، توسعه، تولید، بسته بندي، (در این مثال خطا در سیستم کیفیت تولیدکنندگان . است
یا نادرست آغازگر یک سري متوالی از وقایع شده و با یک عملکرد ناقص) نشانه گذاري، توزیع یا خدمات

وقتی که وسیله در آزمایشگاه پزشکی عملکرد درستی نداشته باشد، . شروع می گرددIVDوسیله پزشکی 
چنانچه آزمایشگاه نتواند تشخیص دهد که نتیجه نادرست است، این نتیجه . نتایج نادرست خواهد بود

2-Point - of – care
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نادرستی نتیجه را تشخیص چنانچه تأمین کننده سلامت . نادرست به تأمین کننده سلامت گزارش می شود
ندهد، این موضوع می تواند نتیجه نامطلوبی بر روي تشخیص گذاشته و یک موقعیت خطرناك را براي بیمار 

.ایجاد نماید

مورد استفاده در آزمایشگاهIVDـ یک مدل ریسک براي وسایل پزشکی 1شکل چ ـ 

شکی در دسترس، براي سنجش بیمار و دستیابی همراه با سایر اطلاعات پزIVDپزشکان از نتایج آزمایشات 
می تواند اولین یا حتی تنها IVDدر برخی از موارد، نتیجه . به تشخیص یا راهنماي درمان استفاده می کنند

احتمال صدمه به بیمار، ترکیبی از احتمال وقوع وقایعی است که در شکل . پایه براي تصمیمات پزشکی باشد
احتمال وقوع هر یک از وقایع  با اندکی تعدیل در تشخیص خطر یا موقعیت . تنمایش داده شده اس1چ ـ 

خطرناك توسط تولید کننده، آزمایشگاه یا پزشک تعیین و بدین ترتیب با اقدام لازم از صدمه جلوگیري می 
.خاص و عملکرد آن داردIVDپی آمد واقعی وقایع بستگی به وسیله پزشکی . شود

می دهد که آزمایشگاه می تواند در نتایج نادرست یا دیر هنگام نقش داشته همچنین نشان1شکل چ ـ 
، تعهد در نگهداري وسیله یا برنامه ن به پی آمد اشتباه در تداوم روش هاي اجرائیباشد، براي مثال می توا

ه بیمار می به علاوه وقایعی که منجر به صدمه ب. کالیبراسیون، یا توجه به هشدارها یا احتیاط ها اشاره کرد
ضرورت کاهش خطاها از طریق مدیریت ریسک در . شوند، می توانند در آزمایشگاه پایه گذاري شده باشند

آزمایشگاه پزشکی تشریح شد، و اطلاعات ایمنی به عنوان خروجی فرآیند مدیریت ریسک تولیدکنندگان می 
.تواند به عنوان ورودي فرآیند مدیریت ریسک در آزمایشگاه ها باشد

تحلیل ریسک2ـ چ
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تعیین استفاده مورد نظر1ـ 2چ ـ 
کلیات1-1- 2-چ

. براي آزمایشگاه یا آزمایشات نقطه درمان داراي دو استفاده کننده استIVDوسایل پزشکی 
کاربري که آزمون را انجام می دهد)1
تأمین کننده سلامت که نتایج آزمون را دریافت، تفسیر و بر اساس آن عمل می کند)2

.مخصوص آزمون از خود، بیمار می تواند فقط یک استفاده کننده باشدIVDر مورد وسایل پزشکی د
:تشخیص استفاده مورد نظر باید با توجه به اهداف تولید کننده با در نظر گرفتن هر دو اصل استفاده 

براي ایجاد نتایج آزمونIVDاستفاده از وسایل پزشکی )1
.رسیدن به یک تصمیم براي تشخیص، درمان یا مراقبت از بیمار، باشداستفاده از نتایج آزمون براي )2

:در این پیوست واژه هاي زیر باید با تفاسیر ذیل مد نظر قرار گیرند 
را انجام می دهد؛ این فرد می تواند، یک کارمند IVDبه معنی فردي است که آزمایشات » کاربر«-

.امی آموزش ندیده یا با حداقل آموزش باشندآزمایشگاه، یک تأمین کننده سلامت یا یک فرد ع
به معنی فرد درخواست کننده، دریافت کننده یا بر اساس نتایج آزمون » تأمین کننده سلامت«-

اقدام کننده براي یک بیمار است؛ این فرد می تواند یک پزشک، پرستار، مراقبت کنند گان شاغل 
می IVDده پزشکی بر اساس نتایج آزمون  در آمبولانس یا هر فرد دیگري باشد که تصمیم گیرن

.باشد

استفاده مورد نظر 2ـ 1ـ 2چ ـ 

می تواند شامل سیستم اندازه گیري، آنالیت یا ماده مورد IVDاستفاده مورد نظر از یک وسیله پزشکی 
کاربر و محل ، نوع )کیفی، نیمه کیفی یا کمی(آزمایش شتجزیه، نوع وسایل و امکانات، ماتریس نمونه، رو

.استفاده باشد
بتا کرونیک گوآدوتروپین در انسان می تواند از نمونه هاي (ß-hCG)به عنوان مثال، آزمایشات کمی غلظت 

ßهاي آزمایش شهمه رو. سرم، پلاسما یا ادرار درخواست شود -hCG واجد خصوصیات مناسب براي هر
.سه نمونه نمی باشند

تفادهنشانه هاي اس3ـ 1ـ 2چ ـ 
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نشانه هاي استفاده شامل کاربردهاي پزشکی و جمعیت هاي بیمارانی می شود که قرار است آن وسیله 
.براي آنها استفاده شودIVDپزشکی 

ßبراي مثال، نتایج  -hCG براي تشخیص بارداري، غربال گري جنین زنان باردار براي سندروم دان، و براي
هر کاربرد پزشکی می تواند داراي الزامات ویژه براي . رار می گیردپایش سرطان هاي ویژه مورد استفاده ق

.حساسیت اندازه گیري، اختصاصی بودن، دقت و صحت باشد

تشخیص خطاهاي ممکن در استفاده2ـ 2چ ـ 
خطاهاي استفاده1ـ 2ـ 2ـ چ

هاي روش هاي میانبرخطاهاي استفاده شامل فعالیت هایی می شود که قصد تولید کننده نبوده است، نظیر
چنین غفلت در فعالیت هایی که مقصود تولید کننده ی احتیاطی ها، هم، تلاش هاي بهینه سازي و باجرایی

.می باشد ، نظیر غفلت در مواردي که در دستورالعمل مصرف آمده است

مثال هایی از خطاهاي ممکن در استفاده توسط کارکنان آزمایشگاه2ـ 2ـ 2چ ـ 
این مثال ها به منظور بیان اصول . ثال هایی از خطاهاي ممکن در استفاده آزمایشگاهی آمده استدر زیر م

.آورده شده اند و فهرست کاملی نمی باشند 
با یک کالیبراتور، واکنشگر، ماتریس نمونه یا دستگاه نامناسب IVDاستفاده از وسایل پزشکی -
عه خصوصیات و کارآیی آنآزمون بخاطر توسشتلاش براي بهینه کردن یک رو-
)میان بر زدن(آزمون شکوتاه سازي رو-
اهمال در نگهداري دستگاه-
از کار انداختن یا عملکرد ناقص خصوصیات ایمنی-
کارکردن در شرایط محیطی ناسازگار-

مثال هایی از خطاهاي ممکن در استفاده توسط تأمین کنندگان سلامت3ـ 2ـ 2چ ـ 
این مثال ها به . اهاي ممکن در استفاده توسط تأمین کنندگان سلامت آمده استدر زیر مثال هایی از خط

.منظور بیان اصول آورده شده اند و فهرست کاملی نمی باشند 
به منظور غربال گري جمعیت در خصوص یک بیماري زمانیکه IVDاستفاده از نتایج آزمون هاي -

وصیات عملکردي مناسب براي ممکن است خص(آزمون به منظورتشخیص بیماري است شرو
)غربالگري جمعیت نباشد

به منظور تشخیص یک بیماري زمانیکه هدف از روش آزمون IVDاستفاده از نتایج آزمون هاي -
)ممکن است خصوصیات عملکرد مناسب تشخیص نباشد(مراقبت از یک وضعیت باشد 

د که بوسیله تولید کننده براي کاربرد کلینیکی جدیدي باشIVDاستفاده از نتایج آزمون هاي -
)ممکن است خصوصیات عملکرد، مناسب کاربرد جدید نباشد(ادعا نشده باشد 
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. مثال هایی از خطاهاي ممکن در استفاده توسط بیماران براي خودآزمایی4ـ 2ـ 2چ ـ 
مثال ها به این. در زیر مثال هایی از خطاهاي ممکن در استفاده توسط یک بیمار حین خودآزمایی آمده است

:قصد بیان اصول آورده شده اند و فهرست کاملی نمی باشند 
استفاده از حجم ناکافی از نمونه-
خطا در قرار دادن نامناسب یک واکنشگر-
)به منظور کاهش هزینه(تقیسم کردن نوارهاي واکنشگر -
از کار انداختن یا عملکرد ناقص خصوصیات ایمنی -
مناسبنگهداري واکنشگرها در شرایط نا-

تعیین خصوصیات مرتبط با ایمنی3ـ 2چ ـ 
کلیات1ـ 3ـ 2ـ چ

علاوه بر خصوصیات شیمیایی، مکانیکی، الکتریکی و بیولوژیک که با وسایل پزشکی مشترك می باشند، 
. واجد خصوصیات عملکردي می باشند که تعیین کننده صحت نتایج آزمایشات استIVDوسایل پزشکی 
کردن خصوصیات عملکردي مورد نیاز براي استفاده پزشکی خاص، می تواند منتج به خطا در برآورده

.موقعیت خطرناك شود که باید به منظور امکان ایجاد ریسک براي بیمار مورد سنجش قرار گیرد

هاي آزمون کمیروشخصوصیات عملکردي 2ـ 3ـ 2چ ـ 

نتایج بصورت دوره اي  با . ت یک آنالیت تهیه شده اندهاي آزمون کمی به منظور تعیین میزان یا غلظشرو
دقت : هاي آزمون کمی عبارتند ازشخصوصیات اصلی عملکرد تحلیلی رو. فواصل زمانی گزارش می شوند

الزامات عملکردي بستگی به کاربرد . ، اختصاصی بودن تحلیل گري و حدود کمی)بایاس(، صحت )عدم دقت(
یا زیاد می تواند منجر به تشخیص نادرست یا معالجه دیر هنگام، و در پی  نتایج ناصحیح کم. پزشکی دارد

.آن صدمه به بیمار شود، که می تواند بستگی به غلظت آنالیت و بزرگی بایاس داشته باشد

هاي آزمون کیفیشخصوصیات عملکردي رو3ـ 3ـ 2چ ـ 

نتایج به صورت . آنالیت تهیه شده اندهاي آزمون کیفی فقط به قصد تعیین حضور یا عدم حضور یکشرو
هاي آزمون کیفی عموماً در شرایط خاص و عملکرد روش. بیان می شوندمثبت، منفی یا غیر قطعی 
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یک نتیجه مثبت، زمانی که آنالیت حضور نداشته باشد، یا یک . اختصاصی بودن تشخیص بیان می شود
واند منجر به تشخیص نادرست یا درمان دیر هنگام و نتیجه منفی زمانی که آنالیت حضور داشته باشد، می ت

.صدمه به بیمار شود

خصوصیات  وابسته4ـ3ـ 2چ ـ 
براي اخذ تصمیمات اضطراري پزشکی نظیر یک مجموعه مراقبت IVDزمانی که پزشکان به نتایج آزمون  

عدم . می تواند مهم باشدبحرانی فشرده، وابسته هستند، به هنگام بودن نتایج، همانند صحیح بودن نتایج
.موفقیت در ارائه به هنگام نتیجه، می تواند منجر به موقعیت خطرناك شود

اطلاعات کمکی بیمار5ـ 3ـ 2چ ـ 
در برخی موارد، تفسیر مناسب نتایج آزمون ممکن است نیازمند اطلاعات آماري در مورد بیمار و همچنین 

خصوصیات بیمار، خصوصیات نمونه، نوع نمونه، توصیف . آن باشداطلاعات مقتضی در مورد نمونه یا آزمون 
نمونه، واحدهاي اندازه گیري، فواصل زمانی مرجع، سن، جنسیت، و فاکتورهاي ژنتیکی مثال هایی از این 
اطلاعات هستند، که ممکن است بصورت دستی توسط یک تحلیل گر آزمایشگاه یا به صورت خودکار بوسیله 

براي گزارش اطلاعات کمکی IVDچنانچه یک وسیله پزشکی . زمایشگاه انجام شودسیستم کامپیوتري آ
همراه با نتایج آزمون طراحی شده باشد، خطا در انتصاب صحیح اینگونه اطلاعات با نتایج آزمون، می تواند بر 

.روي تفسیر مناسب نتایج تأثیر گذاشته و منجر به موقعیت خطرناك شود

ن خطرات شناخته شده و قابل  پیش بینیمشخص کرد4ـ 2چ ـ 
خطرات براي بیمار1ـ 4ـ 2چ ـ 

سبب یک ) 1: (در دو حالت زیر می تواند یک خطر محسوب شودIVDاز نقطه نظر یک بیمار، نتیجه آزمون 
سبب عدم دریافت یک اقدام ) 2(اقدام پزشکی نا مناسب شود که صدمه یا مرگ بدنبال داشته باشد، یا 

نادرست یا دیر هنگام می تواند IVDیک نتیجه آزمون . د  از مرگ یا صدمه جلوگیري می نمایدپزشکی شو
ایجاد و خود پایه گذار وقایعی متوالی و قابل پیش بینی باشد که IVDدر اثر عملکرد غلط وسیله پزشکی 

کننده است تا مقصود از تشخیص خطرات و وقایع متوالی کمک به تولید .  منجر به موقعیت خطرناك گردد
تولید کننده تشخیص می دهد که حین . بتواند فهرست جامعی از موقعیت هاي خطرناك را جمع آوري کند

. تحلیل ریسک چه چیزهایی به عنوان خطر مطرح می شوند
نشان داده شده است، اگر تأمین کننده سلامت یک نتیجه نادرست را دریافت و 1همانطور که در شکل چ ـ 

همچنین اگر یک نتیجه در هنگام نیاز . عمل نماید، یک موقعیت خطرناك می تواند اتفاق بیفتدبر اساس آن 
در مورد وسایل خود آزمایی زمانیکه نتیجه . در دسترس نباشد، یک موقعیت خطرناك می تواند اتفاق بیفتد
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ناك می تواند نادرست بدست بیمار برسد یا یک نتیجه در هنگام نیاز در دسترس نباشد، یک موقعیت خطر
.اتفاق بیفتد

هاي آزمون کمی، اگر اختلاف یک مقدار اندازه گیري شده با مقدار درست آن از حد تعیین شده  شبراي رو
مفهوم کلینیکی یک . بر پایه مقدار مطلوب کلینیکی بیشتر شود، یک نتیجه می تواند نادرست محسوب شود

دار اندازه گیري شده و مقدار درست و همچنین حالات نتیجه نادرست می تواند به بزرگی اختلاف بین مق
.بستگی داشته باشد) نظیر هیپوگلیکامیک یا هایپر گلیکامیک(فیزیولوژیک بیمار 

و آزمایش HIVمثلاً (هاي آزمون کیفی، در آنهایی که فقط نتیجه مثبت یا منفی ارائه می شود، شبراي رو
.نتایج یا درست است و یا نادرست) حاملگی

طرات زیر می توانند سبب عدم تشخیص صحیح شده و منجر به مداخلات پزشکی آسیب رسان یا تاخیر  خ
:در ملاحظات پزشکی شوند 

)مراجعه کنید3ـ 3ـ 2و چ ـ 2ـ 3ـ 2به بندهاي چ ـ (نتایج نادرست -
)مراجعه کنید4ـ 3ـ 2به بند چ ـ (نتایج دیر هنگام -
)مراجعه کنید5ـ 3ـ 2به بند چ ـ (یج اطلاعات نادرست همراه با نتا-

ارتباط با خصوصیات عملکردي2ـ 4ـ 2چ ـ 
، به منظور )3ـ 2بند چ ـ (عدم موفقیت در برآورده کردن الزامات هر خصوصیت عملکردي مرتبط با ایمنی 

.تعیین این موضوع که آیا حالات خطرناك می توانند ایجاد شوند، باید مورد سنجش قرار گیرد
در پیوست ج تشریح شده HACCP , FMEA , FTA , PHAابزارهاي تحلیل چنین خطراتی، نظیر 

.است

.

تعیین خطرات در حالات خطا3ـ 4ـ 2چ ـ 
حالات خطا که می توانند منجر به عدم برآورده ساختن الزامات عملکرد مورد نیاز براي استفاده پزشکی 

در حالات خطا IVDشوند، باید به هنگام تعیین خطرات  ) یرهنظیر درستی، دقت، اختصاصی بودن و غ(
:مورد توجه قرار گیرند، مثلاً به هنگام 

نا همگنی در بهر-
نا سازگاري بهر به بهر-
کالیبراتور غیر قابل ردیابی-
کالیبراتور غیر مشخص -
نگهداري واکنشگر یا نمونه-
)مرتبط با دستگاه(نادرستی اندازه گیري -
)ره، انتقال، در حال استفادهذخی(عدم ثبات -
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در IVDحالات خطایی که می توانند منجر به اطلاعات نادرست بیمار شوند باید حین تعیین خطرات 
:حالات خطا مورد توجه قرار گیرند، مثلاً 

نادرست بیمار) شناسه(نام یا شماره مشخصه -
تاریخ تولد یا سن نادرست-
جنسیت نادرست-

خطرات در استفاده عاديشناسایی 4ـ 4ـ 2چ ـ 
الزامات عملکرد IVDاستفاده عادي نیز می تواند رخ دهد، حتی زمانیکه وسیله پزشکی نتایج نادرست در

این موضوع می تواند به علت عدم قطعیت نتایج آزمون، تنوع . بیان شده توسط تولید کننده را برآورده نماید
یک نتیجه نادرست در استفاده . یا سایر عوامل باشدcut-offپذیري نمونه هاي بیولوژیک، انتخاب مقدار 

:مثلاً . عادي می تواند منجر به موقعیت خطرناك براي یک شخص بیمار شود
هاي آزمون کیفی نرخ هاي خطاي شبطور نوعی رو: افتراق ناقص بین نمونه هاي مثبت و منفی-

ن معلول عدم قطعیت وابسته به ذاتی مثبت کاذب و منفی کاذب را نمایش می دهند، که بخشی از آ
.می باشدcut-offتعیین میزان مناسبی براي 

را IVDدست آورد هاي تکنولوژي می تواند عدم دقت وسایل پزشکی : عدم قطعیت اندازه گیري -
ISOمحدود سازد، نظیر سیستم هاي مراقبت از گلوکز که در استاندارد  تشریح شده است؛ 15197

از نتایج  باید با حدود تعیین شده بر پایه  کلینیکی 95%دي الزام کنند که چنانچه معیارهاي عملکر
.از نتایج مجازند که در خارج از گستره این حدود قرار گیرند 5%سازگار باشند، آنگاه تا 

داروهاي جدید، : در ماتریس نمونه ) عوامل تداخل کننده(تأثیر غیر قابل انتظار سایر مؤلفه ها -
بیوشیمیایی، آنتی بادي هاي هتروفیل و مواد لازم براي  آماده سازي نمونه ها می متابولیت هاي 

.تأثیر بگذارندIVDآزمایش شتوانند بر ویژگی هاي عملکردي یک رو
آنتی بادي ها و سایر پروتئین ها در داخل نمونه خون مخلوطی از : عدم تجانس طبیعی آنالیت -

آزمون شویژگی هاي عملکردي منتشر شده براي یک رواشکال ظاهرا یکسان ولی گوناگون بوده و
IVDممکن است براي همه ترکیبات مخلوط کاربرد نداشته باشد.

تشخیص حالات خطرناك5ـ 4ـ 2چ ـ 
:شامل موارد زیر است IVDمثال هایی از موقعیت خطرناك ایجاد شده توسط وسیله پزشکی 

به هنگام غربالگري انتقال خون، توسط یک HBSAgیا HIVدریافت نتایج منفی کاذب در مورد-
بانک خون 

تشخیص پزشک از بیماري هاي کبد بر اساس نتایج آزمون عملکرد ریه که تحت تأثیر تداخل -
بیلیروبین بوده است
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تعیین نادرست غلظت بالاي گلوکز خون ، بوسیله یک وسیله خودآزما توسط یک بیمار دیابتی -
هایپوگلیکامی

تخمین ریسک بیماران5ـ 2چ ـ 
کلیات1ـ 5ـ 2چ ـ 

تخمین ریسک بر اساس شدت و احتمال صدمه از هر یک از موقعیت هاي خطرناك مرتبط با یک وسیله 
.در هر دو حالت استفاده عادي و حالات خطا انجام می شودIVDپزشکی 

:تعیین کننده هاي کلیدي عبارتند از IVDدر مورد نتایج یک آزمون نادرست 
احتمال اینکه نتایج به نحو نادرستی تعبیر شوند) الف
احتمال اینکه نتیجه منجر به اقدام پزشکی نامطلوب شود) ب

مثلاً؛ نتایج منفی کاذب یا نتایج (پزشکی را لازم نمی دانند تدر مورد نتایجی که بطور نادرست مداخلا
:، ارزیابی ریسک باید شامل )طبیعی کاذب

تن بیماري که تحت درمان قرار نگرفته استپیش بینی بهبودیاف)1
احتمال تشخیص بیماري توسط وسایل دیگر)2
مثلاً انتقال پذیري از یک واکنشگر آلوده یا یک (عوارض ایجاد شده از منابعی غیر از خود بیمار )3

.باشد ) حالت وراثتی، یا در معرض گذاشتن یک جنین در برابر مواد خطرناك
مثلاً (مداخلات پزشکی باید انجام شود، هادرست نشان دهنده این موضوع باشند کدر مورد نتایجی که بطور ن

صدمات بالقوه )  1، ارزیابی ریسک باید با در نظر گرفتن، )نتیجه مثبت نادرست یا نتایج غیر طبیعی نادرست
گران می عوارضی که متوجه دی) 3امکان حذف این شرایط از راه هاي دیگر  و ) 2حاصل از درمان نامناسب 

انجام شود ) مثلاً آزمون یا درمان براي مواجهه با واکنشگر آلوده، و مشاوره یا درمان براي شرایط وراثتی(شود 
.

تخمین شدت صدمه2ـ 5ـ 2چ ـ 
، صدمه اي که یک نتیجه نادرست می تواندبصورت بالقوه براي بیمار IVDاستفاده پزشکی از نتیجه آزمون 

2ـ 2و چ ـ 1ـ 2استفاده مورد نظر و احتمال استفاده نادرست  در بند چ  ـ . می کندایجاد کند را تعیین
.تشریح  شده اند که باید مورد توجه قرار گیرند

می باشد، IVDتخمین شدت صدمه نیازمند درك صحیح  از نحوه استفاده پزشکی  از  نتایج آزمون  
به این . استIVDتصمیمات پزشکی بر اساس نتایج آزمون الزامات عملکرد تحلیلی براي هر کاربرد و وسعت 

.دلیل، لحاظ کردن داده هاي ورودي پزشکی شایسته در فرآیند تخمین ریسک ضروري است
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تخمین احتمال وقوع3ـ 5ـ 2چ ـ 
منتج به IVDهمانطور که در پیوست ت نشان داده شده است، احتمال اینکه استفاده از وسیله پزشکی 

این احتمالات در مورد یک . مه گردد، بستگی به مجموع احتمالات مرتبط با یک سري از وقایع داردایجاد صد
نشان داده شده 1مورد استفاده در آزمایشگاه بصورت یک  طرح کلی در شکل چ ـ IVDوسیله پزشکی 

:است،  احتمالات شامل موارد زیر می شود 
رائه دهدنتیجه نادرست اIVDاحتمال اینکه وسیله پزشکی -
احتمال اینکه آزمایشگاه در تشخیص نتایج نادرست دچار خطا شده و گزارش نادرست صادر نماید-
احتمال اینکه پزشک دچار تشخیص اشتباه شده و به خطا اقدامی را انجام داده یا اقدام لازمی را -

انجام ندهد
دمه ببینداحتمال اینکه بیمار بوسیله فعالیت هاي پزشکی یا عدم فعالیت پزشکی ص-

:آزمایشگاه ها می توانند به دلایل زیر نتایج را نادرست تشخیص دهند 
آزمون تشخیص دهددر عملکرد روشنظام تضمین کیفیت، تغییري -
میزان خصوصیت اندازه گیري شده با نشانه هاي حیاتی سازگار نباشد-
قرار گیردازگار نیست و لازم است مورد تصدیقنتیجه با یک حد بحرانی س-
اختلاف با نتایج قبلی بیمار از یک مقدار مورد انتظار یا قابل قبول بیشتر است   -

به هنگام تخمین احتمال وقوع، توجه داشته باشید که همه آزمایشگاه ها داراي نظام تشخیص خطاي مؤثري 
.نمی باشند که بتوانند از گزارش نتایج نادرست، جلوگیري نمایند

:انند نتایج را نادرست تشخیص دهند پزشکان به دلایل زیر می تو
نتیجه از نظر فیزیولوژیکی غیر ممکن باشد-
نتیجه با وضعیت کلینیکی بیماران تناقض داشته باشد-
نتیجه با سایر داده ها تناقض داشته باشد-

خارج از محیط آزمایشگاه مورد استفاده قرار می گیرند، غالباً نظام IVDچنانچه وسایل پزشکی 
ممکن است کاربران غیر حرفه اي آگاه نباشند که نتایج معینی غیر . ر یا کافی وجود نداردتشخیصی مؤث

براي اینگونه وسایل پزشکی که در آزمایشگاه بکار گرفته نمی شوند، مثال هاي موجود . محتمل هستند
.در این بند باید با حذف وقایع و احتمالاتی که کاربرد ندارند، اصلاح شوند

سؤالات . براي محاسبه برآورد کمی احتمالات فهرست شده در بالا به ندرت در دسترس استداده هاي کافی
این سؤالات مقدمتاً . می توانند براي انجام برآوردکیفی یا نیمه کمی احتمالات مفید باشند4ـ 5ـ 2بند چ ـ 

ونه هاي دیگر از وسایل آزمایشگاهی بوده اما سؤالات مشابه می توانند براي گIVDمرتبط به وسایل پزشکی 
.طراحی شوندIVDپزشکی 

نقطه نظرات تخمین ریسک براي بیمار4ـ 5ـ 2چ ـ 
ایجاد شود چگونه است؟IVDامکان اینکه یک نتیجه نادرست توسط وسیله پزشکی 1ـ 4ـ 5ـ 2چ ـ 
در یک حالت خطاي محتمل-
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در استفاده عادي -
در استفاده نادرست قابل پیش بینی -

توسط یک کاربر یا آزمایشگاه تشخیص داده شود،IVDامکان اینکه نتایج نادرست آزمون  2ـ 4ـ 5ـ 2چ ـ
چیست ؟

تأمین شده است ؟IVDآیا مواد کنترلی همراه با  وسیله پزشکی -
آیا کنترل ها براي تشخیص حالات خطا با وسیله پزشکی یکپارچه است ؟-
حد مؤثرند ؟کنترل ها در تشخیص حالت خطا تا چه -
مثلاً (آیا تمهیدات تضمین کیفیت دیگري که بتواند نتیجه نادرست را تشخیص دهد وجود دارد؟ -

)مقادیر بحرانی، بررسی هاي قابل قبول بودن نتایج
آیا پیام هاي اخطار به یک کاربر اجازه می دهد که مشکلات را تصحیح کرده و بر اساس آزمون -

بر روي یک » ناکافی بودن خون « ئه نماید ؟ براي مثال، پیام مجدد یک نتیجه آزمون معتبر ارا
دستگاه خودآزما با قصد هدایت کاربر براي تکرار آزمایش ایجاد شده است ؟

اگر وسیله براي استفاده در آزمایشگاه باشد، آیا آزمایشگاه واجد نظام هاي مؤثر براي تشخیص نتیجه -
نادرست می باشد ؟

بوسیله پزشک تشخیص داده شود، چیست ؟IVکان اینکه نتیجه نادرست آزمون ام3ـ 4ـ 5ـ 2چ ـ 
براي این آنالیت می باشد؟تصدیقیآیا استانداردهاي جاري عملیات پزشکی نیازمند یک آزمون -
آیا براي پیگیري یک نتیجه آزمون غربالگري مثبت، توسط آزمایشگاه به صورت خودکار آزمون  -

انجام می شود ؟صدیقت
آیا این گونه از نتیجه نادرست در مفاد سایر نتایج، علائم بیماري، نشانه ها و تاریخچه پزشکی -

بیماران قابل تصدیق است ؟
آیا پزشکان به صورت روزمره نتایج این آنالیت را با وسایل دیگر و همچنین سؤال در مورد اینکه آیا -

اند ؟کردهر کلینیکی سازگار بوده است، تصدیق آن نتایج با اث
آیا بررسی هاي معقول دیگري براي این آنالیت وجود دارد، که بتواند به پزشک در مورد یک خطا -

هشدار دهد ؟
آیا آزمون شالوده تصمیمات بحرانی پزشکی است ؟ تشخیص تا چه حد بر پایه نتایج آزمون استوار -

؟) یعنی چطور آزمایش در تصمیمات پزشک مشارکت دارد(است 
ت براي بدست آوردن داده هاي تصدیقی طراري نیازمند یک تصمیم فوري بدون فرصآیا وضعیت اض-

است ؟ آیا نتیجه آزمون مستقیماً منجر به تصمیم یا درمان پزشکی می یا اطلاعات صحه گذاري
شود ؟
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آیا آزمایشات موازي، مشابه با آنچه در آزمایشگاه مرکزي انجام می شود در دسترس است، آیا وسیله -
رمان، خطا داشته است ؟نقطه د

امکان اینکه یک پزشک بر اساس نتیجه آزمایش اقدامی کرده یا در اقدامش خطا کند، چیست ؟4ـ 4ـ 5ـ 2چ ـ 
قرار است به منضور درمان موارد جدي نظیر تومورهاي خطرناك یا عفونت IVDآیا وسیله پزشکی -

هاي تهدید آمیز، مورد استفاده قرار گیرد ؟
قرار است به منظور انتقال، پیوند یا کاربردهاي دیگر پزشکی که می تواند IVDه پزشکی آیا وسیل-

سبب انتقال بیماري به گیرنده شود، مورد استفاده قرار گیرد ؟
قرار است براي مراقبت از عملکرد هاي حیاتی مورد استفاده قرار گیرد، و  IVDآیا  وسیله پزشکی -

واند منتج به مرگ یا اختلال پایدار دربیمار شود ؟خطا یا تأخیردر عملکرد آن می ت

مشارکت امکان اینکه اقدام یا عدم اقدام پزشکان سبب صدمه به بیمار شده یا در ایجاد آن صدمه5ـ 4ـ 5ـ 2چ ـ 
کند، چیست ؟

آیا اقدام غیر قابل برگشت است، نظیرجراحت هاي حاصل از جراحی یا سقط جنین ؟-
چه حد برگشت پذیر است ؟اقدام انجام شده تا-
اقدام انجام شده تا چه حد ممکن است به بیمار آسیب برساند ؟-
بروز خطا دراقدام انجام گرفته تا چه حد می تواند منجر به مرگ یا صدمه شود ؟-
چه حالات فیزیولوژیکی می توانند در امکان صدمه نقش داشته باشند ؟-

؟شدت صدمه حاصل چیست 6ـ 4ـ 5ـ 2چ ـ 
مرگ ؟-
صدمه تهدید آمیز براي زندگی ؟-
کاهش امید به زندگی ؟-
وخامت غیر قابل برگشت شرایط سلامت ؟-
اختلال پایدار ؟-
صدمه دائمی به عملکرد یا ساختار بدن ؟-
وخامت برگشت پذیر حالت تندرستی ؟-
صدمه فیزیکی جزئی ؟-
اختلال موقت بدون نیاز به مداخله پزشکی ؟-
ناراحتی موقت ؟-

IVDاطلاعات ریسک براي وسایل پزشکی 5ـ 5ـ 2چ ـ
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پایگاه هاي اطلاعاتی وقایع ناگوار1ـ 5ـ 5ـ 2چ ـ 
برنامه هاي مراقبت وسیله پزشکی داده ها را از تولید کنندگان و مصرف کنندگان نهایی جمع آوري 

IVDیا دیر هنگام آزمون می کند که می تواند شامل مثال هایی از وقایع ناگوار حاصل از نتایج نادرست 

تولید کنندگان می توانند به منظور ارتباط ممکن با وسیله خودشان، گزارشات مربوط به وسیله پزشکی . باشد
IVD مشابه را سنجیده و از آن براي تشخیص پیش هنگام خطرات تشخیص داده نشده یا براي رویدادهاي

اطلاعات . ي ها از گزارشات منفرد احتیاط لازم استاما به هنگام ترسیم نتیجه گیر. مرتبط کمک بگیرند
نشده و گزارشات منفرد می تواند واجد اطلاعات ناقص، نادرست یا پایگاه هاي اطلاعاتی تصدیقوقایع ناگواراز

.گمراه کننده باشد

ممیزي وفاق جمعی2ـ 5ـ 5ـ 2چ ـ 
که خودشان پایش را انجام می دهند، وفاق براي دسته بندي اثرات  غلظت نادرست گلوکز بر روي بیمارانی 

یک دیدگاه ممیزي نظام مند parkes et al1تحقیق . کارشناسان پزشکی مورد استفاده قرار گرفته است
آنها یک شبکه خطا را بنا نهاده اند که . براي بیان ورودي پزشکی براي ریسک بیماران را تشریح کرده است

parkesروش وفاق جمعی . مدل سازي شد Clarke et al2ه توسط بعد از دیدگاه گرافیکی استفاده شد

et alمی تواند براي سایر اندازه گیري ها بکار برده شود.

مصاحبه پزشکی3ـ 5ـ 5ـ 2چ ـ 
یک روش سنتی براي بدست آوردن ورودي مرتبط با ریسک بیمار، انجام مصاحبه پزشکی عملی و تعیین 

آیا آنها می توانند نتایج نادرست را تشخیص ) 2استفاده می کنند، IVDایج آزمون آنها چگونه از نت) 1اینکه 
مناسب چه یک اقدام پزشکی نا) 4چه اقدامی براي نتیجه مشخص ارائه شده انجام می دهند، ) 3دهند، 

یک استراتژي براي مصاحبه پزشکی به منظور استخراج درجات . نتیجه اي در برخواهد داشت، می باشد
تري از بایاس یا نادرستی که براي بیمار ریسک ایجاد می نماید به گونه اي معقول تر از دیدگاه ممیزي بالا

Parkesباشد، می تواند پایه ریزي شود.

سنجش ریسک3چ ـ 
ریسک هر نتیجه نادرست که به عنوان . عمق سنجش ریسک باید با شدت صدمات بالقوه متناسب باشد

.آمده، مورد سنجش قرار گیرد4و پ ـ 3آنطور که در بند پ ـ خطرناك تعیین شده، باید

کنترل ریسک4چ ـ 
کلیات1ـ 4چ ـ 

1 - PARKES,J.L.et.al.A new consensus error grid to evaluate the clinical significance of inaccuracies in the

measurement of blood glucose, Diabetes Care 23, pp-1143-1148, 2000
2 - CLARKE,W.L.et.la, Evaluating clinical Accuracy of system for self-monitoring of blood Glucose, Diabetes

Care, 10(5) pp 622-628, 1987
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. تعیین می شودIVDشدت صدمه به بیمار ناشی از  مداخله یا عدم مداخله پزشکی، بوسیله نتیجه آزمون 
.دخاص دارIVDتوانایی یک تولیدکننده براي تأثیر بر شدت صدمه بستگی به آزمایش 

اگر مداخله پزشکی به بزرگی مقدار گزارش شده، نظیر آزمایشات غلظت گلوکز، الکترولیت ها، داروهاي معالج 
و آنزیم هاي خاص، بستگی داشته باشد، شدت صدمه بوسیله تمهیدات کنترل ریسک، از راه کاهش درجه 

.بایاس، نادرستی یا تداخلات ممکن است کاهش یابد 
ریسک . منفی باشد، شدت صدمه به بیمار نمی تواند توسط تولیدکننده کاهش یابدچنانچه نتایج مثبت یا 

فعالیت . بوسیله کم کردن احتمال وقوع، کاهش می یابد، عموماIVDًهاي بیماران از نتایج نادرست آزمایش 
یت اولوIVDبراي وسایل پزشکی 2ـ 7هاي کاهش ریسک نتایج نادرست، باید بر اساس سلسله مراتب بند 

.بندي شود
تلاش براي کاهش احتمال وقوع نتایج نادرستی که به علت ایمنی ذاتی در طراحی اتفاق می افتد؛ ) الف

می تواند براي ) مثلاً، خصوصیت تحلیلی یا تشخیصی، درستی یا صحت(ارتقاء خصوصیات عملکردي مرتبط 
.اطمینان از برآورده ساختن الزامات پزشکی ضروري باشد

ویت دهی ایمنی در طراحی عملی نباشد، اقدامات محافظتی براي کاهش احتمال وقوع گزارش اگر اول) ب
هاي کنترل شنتیجه نادرست به پزشک یا بیمار ترجیحاً از طریق تشخیص توسط خود وسیله یا بوسیله رو

.کیفی تأمین شده توسط وسیله، انجام شود
ات ایمنی براي مصرف کنندگان تأمین شود، نظیر چنانچه اقدامات محافظتی عملی نباشد، باید اطلاع) پ

آنچه در دستورالعمل هاي خاص، هشدارها و سایر اطلاعات ضروري براي پرهیز از موقعیت خطرناك ارائه می 
.شود

روش هاي تشخیصی که قرار است به صورت جدا از وسیله به اجرا در آید، نظیر آزمون هاي کنترل کیفی توصیه ـ 1یادآوري 
توصیه شده بوسیله پزشکان، اطلاعات ایمنی محسوب شده و اقدام محافظتی نمی صدیقسط آزمایشگاه، یا آزمون هاي تشده تو
.باشند

توسط تولیدکننده ارائه شود در قوانین ملی و IVDحداقل اطلاعات که باید توسط یک وسیله پزشکی ـ 2یادآوري 
)مراجعه کنید4ـ 2ـ 4به بند ج ـ . (استانداردهاي بین المللی آمده است

تحلیل جایگزین2ـ 4چ ـ 
اولویت ایمنی در طراحی 1ـ 2ـ 4چ ـ 

را براي IVDچنانچه ویژگی هاي پزشکی بدون تناقض برآورده شود، شاید بتوان طراحی وسیله پزشکی 
یر بر حسب پرهیز از تولید نتایج نادرست کلینیکی اصلاح کرد، براي مثال با توسعه یکی یا چند مورد ز

:تناسب 
دقت سیستم اندازه گیري-
صحت مقادیر کالیبراتور-
)نظیر آنتی بادي بهتر(IVDتشخیص تحلیلی واکنش گرهاي -
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آزمون و حدود کمی روشتعیین حدود تشخیصی-
)نظیر پیشگیري از نتایج جعلی(قابلیت اعتماد دستگاه ها -
افتراق بین نمونه هاي مثبت و منفی-
مستعد اشتباه در یک رویهخودکار کردن مراحل-
)نظیر بارکد گذاري(تشخیص نمونه مثبت -
)نظیر آنطور که در مطالعات فاکتورهاي انسانی شرح داده شد(راحتی استفاده -

که نتایج نادرست IVDبصورتی مشابه، شاید فرآیند تولید بتواند به منظور پرهیز از تولید وسایل پزشکی 
تحلیل خطر و نقاط . توسعه یابد) ، خطا در برآورده سازي الزامات پزشکییعنی(کلینیکی ایجاد می نمایند 

می تواند در تعیین مراحل فرآیند تولید براي ) مراجعه کنید6، به بند ج ـ HACCP( کنترل بحرانی 
.جلوگیري از محصول نامنطبق نظیر موارد زیر کمک کند

واکنش گر با تنوع بیش از حد بهر به بهر-
هیزاتی که مسبب نتایج ساختگی می شونداجزائی از تج-
کالیبراتورهائی که بایاس آنها منطبق با ویژگی ها نباشد-
مواد کنترل، کالیبراتورها یا واکنش گرهایی که در برآورده کردن الزامات در مورد زمان مجاز -

.نگهداري، ناموفق بوده اند 

اقدامات محافظتی2ـ 2ـ 4چ ـ 
عملی نباشد، شاید با بکار گیري کنترل هاي مضاعف بتوان  IVDیله پزشکی چنانچه ارتقاء طراحی وس

:مثلا. شرایطی را که منجر به نتایج نادرست می شوند، شناسائی کرد
)مثلاً، همولیز شده(وارسی هاي یکپارچگی نمونه براي تعیین نمونه هاي غیر قابل قبول -
یا لخته هاي ) ک حس گر سطح مایع باشددر صورتیکه وسیله نمونه برداري داراي ی(زدودن کف -

فیبرین از نمونه
مثلاً درجه حرارت (حس گرهاي روي مدار و کنترل نرم افزاري براي تعیین حالات نامطلوب سیستم -

)تومتر، مکانسیم پی پت کردن سوکتینادرست، انحراف اسپکتروف
هکنترل هاي درونی براي تعیین کالیبراتور، واکنش گر یا خطاهاي دستگا-
هشدار شنیداري، پیام هاي خطا یا الگوریتم هایی که نتایج نادرست را متوقف می نمایند-
الگوریتم هاي معقول براي تعیین نتایج غیر محتمل-

اگر ارتقاء فرآیند تولید عملی نباشد، شاید کنترل هاي مضاعف فرآیند یا ویژگی هاي فشرده تر براي کمک به 
مثلاً،: د ترخیص محصول غیر منطبق کمک نمای

بازرسی مواد وارد شده بر اساس ویژگی هاي کیفی مناسب-
آزمون هاي عملکردي حین فرآیند براي تعیین ترکیبات نامنطبق-
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ISOبه استاندارد (مواد مرجع براي اطمینان از ردیابی اندازه شناسی کالیبراتورها - و17511
ISO )مراجعه کنید18153

ت مصرف کنندهخصوصیات عملکردي مرتبط با الزاما-
آزمون هاي ترخیص نهایی -

اطلاعات ایمنی3ـ 2ـ 4چ ـ 
خصوصیات عملکردي1ـ 3ـ 2ـ 4چ ـ 

اداره کنندگان آزمایشگاه و تأمین کنندگان سلامت نیازمند آگاهی از خصوصیات عملکردي وسیله هستند تا 
این اطلاعات توسط . شد یا خیربراي استفاده آنها مناسب می باIVDتشخیص دهند که آیا وسیله پزشکی 

تخمین هاي موثق از خصوصیات عملکردي در نقاط تصمیم گیري پزشکی . تولید کننده تأمین می شود
به عنوان . مشخص به آشکارسازي ریسک هاي باقیمانده و توانایی تفسیر مناسب نتایج آزمون وابسته است

مثال؛ 
)نده یا داراي واکنش نا مطلوبمثلاً تاثیرمواد تداخل کن(اختصاصی بودن تحلیل -
)یعنی بایاس قابل قبول(درستی -
دقت-
حدود تشخیصی یا حدود کمی  -
)ترکیب دقت و درستی(صحت -
)بخشی از نتایج مثبت درست در بیماران مریض(حساسیت تشخیصی -
)بخشی از نتایج منفی درست در بیماران سالم(اختصاصی بودن تشخیص -

محافظت کننده از تولید در برابر نتایج نادرستاطلاعات 2ـ 3ـ 2ـ 4چ ـ 
و خصوصیات محیطی براي کمک به مصرف کنندگان در جهت شیدستورالعمل استفاده، محدودیت هاي رو

.ضروري می باشند) خطرناك(محافظت از نتایج نادرست 
جمع آوري نمونه، الزامات آماده سازي و ذخیره-
مواد مزاحم شناخته شده-
یري معتبرفواصل اندازه گ-
هشدارها در مورد اینکه استفاده نامناسب می تواند در نتایج نادرست نقش داشته باشد-
محدودیت هاي مرتبط با جمعیت هاي بیماران خاص-
هشدارها در خصوص شرایط نامناسب کلینیکی و نمونه نامناسب-
روش هاي مناسب پاکسازي-
هداريهاي نگهداري پیشگیرانه و فواصل زمانی عملیات نگروش-
الزامات نگهداري و تاریخ انقضاء واکنشگر-
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اطلاعات براي توانائی تشخیص نتایج نادرست3ـ 3ـ 2ـ 4چ ـ 
کمک ) خطرناك(دستور العمل ها و توصیه هاي مضاعف می توانند در کاهش امکان گزارش نتایج نادرست 

مثلاً ؛. کننده باشند
به استاندارد(به نتایج نادرست می شوند هاي کنترل براي شناسایی شرایطی که منجرروش-

ISO )مراجعه کنید15198
عملکرد قابل قبولروش نصب براي تصدیق-
GCیا HPLCراهنماي مناسبت سیستم براي تشخیص خطاهاي ستون -

بر اساس یک اصل اندازه گیري متفاوتصدیقآزمون تروش-

آموزش و شایستگی استفاده کننده4ـ 3ـ 2ـ 4چ ـ 
.منظور پرهیز از خطاي استفاده، تولید کننده می تواند ارائه کننده آموزش باشدبه 

IVDمواد آموزشی مناسب براي برنامه هاي تحصیلی مداوم می تواند براي مصرف کنندگان وسایل پزشکی 

نظیر سیستم هاي مراقبت دهانی ضد انعقاد براي (بحرانی IVDبراي برخی از وسایل پزشکی . ارائه شوند
ISOبه استاندارد ( ارائه یک برنامه کسب مهارت توسط تولید کننده می تواند مناسب باشد ) مصارف خانگی

)مراجعه کنید17593

اطلاعات ایمنی تجویز شده4ـ 2ـ 4چ ـ 
این ها کنترل هاي . در قوانین بسیاري از کشورها الزامات اطلاعات قابل تأمین توسط تولید کننده آمده است

تجویز شده اي هستند که براي خطاهاي استفاده وسایل خطرناك بالقوه به صورت مشترك با وسایل ریسک 
.به آنها اشاره شده استIVDپزشکی 

اثر بخشی اینکه ریسک د به عنوان گواهی باشد براي تصدیقمتابعت از قوانین کاربردي و استانداردها می توان
)مراجعه کنید3ـ 4به بند چ ـ . (رفته استحاصل از خطاهاي استفاده تحت کنترل قرار گ

مثال هایی از خطاهاي استفاده ممکن و اطلاعات مربوط که عموماً توسط تولید کننده براي 1جدول چ ـ 
.کمک به مصرف کنندگان براي پرهیز از آن ها ارائه می شود را شامل می گردد

نه گذاري کنترل هاي ریسکمثال هایی از خطاهاي استفاده ممکن و نشاـ 1جدول چ ـ 
کنترل ریسکخطاهاي استفاده

فواصل تعیین شده کالیبراسیون دستگاه کالیبره نشده
تاریخ انقضاء بر روي بسته بندي واکنش گرهاواکنش گر هایی که فاقد واکنش پذیري هستند

دستورالعمل نگهدارينگهداري ناکافی از دستگاه
بهر و دستورالعمل هاشناسه اختلاط بهرهاي نامنطبق

توضیح گونه هاي مناسب نمونهآزمون مایعات غیر قابل تغییر بدن
دستورالعمل آماده سازي نمونهآماده سازي نادرست نمونه
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دما، نور، رطوبت (الزامات نگهداري، شامل فاکتورهاي بحرانی ذخیره نادرست واکنش گر
)و غیره

یکا ها همراه با هر نتیجه ، نمایش داده یا گزارش شوند)mg/dlیا mmol/lمثلاً (اشتباه در یکا هاي گزارش 
دستورالعمل نصب؛ رویه مهارت فنینصب نامناسب دستگاه

دستورالعمل عملکرد با تعیین مراحل بحرانیعملکرد نادرست دستگاه
الزامات رقیق سازي، شامل رقیق کننده مناسبرقت نادرست نمونه

ارها، احتیاط ها و محدودیت هاهشد5ـ 2ـ 4چ ـ 
هشدار هاي واضح، دستورالعمل ها و نشانه هاي احتیاطی به شرطی که پی آمدهاي بی توجهی به آنها به حد 

با مصارف IVDکافی اعلام شده یا مشخص باشد، می تواند کنترل هاي ریسک مؤثري براي وسایل پزشکی 
.تخصصی باشد

ی توجهی به یک دستورالعمل را نمایان نکند ممکن است کنترل یک بیانیه که پی آمد هاي خطرناك ب
.ریسک مؤثري نباشد

می تواند به منظور  آزمون پلاسما یا نمونه هاي سرم تولید شده IVDبه عنوان مثال، یک وسیله پزشکی 
، برخی از اگر دستورالعمل مصرف در این مورد سکوت کرده باشد. باشد، اما در مورد ادرار کاربرد نداشته باشد

آزمایشگاه ها ممکن است از این وسیله براي آزمایش نمونه هاي ادرار نیز استفاده کنند، مخصوصاً اگر آخرین 
بدون اشاره به اینکه این . توانایی آزمون نمونه هاي ادرار را داشته باشندIVDتکنولوژي وسایل پزشکی 

اي ادرار می تواند داراي خطاي مصرف قابل پیش وسیله براي نمونه هاي ادرار طراحی نشده، آزمون نمونه ه
.بینی باشد

بطور مشابه نتایج آزمون می تواند براي کاربرد هاي پزشکی دیگري که مورد نظر تولید کننده نبوده و براي 
تولید کننده باید ریسک هاي حاصل از . مناسب نباشد، مورد استفاده قرار گیرندIVDآن وسیله پزشکی 

ها را مورد سنجش قرار داده، فاکتورهایی نظیر تجربه با وسیله هاي مشابه، اوضاع مشابه اینگونه کاربري
.مصرف براي وسایل دیگر، و احتمال چنین مصارفی را در نظر بگیرد

یک تولید کننده براي کاهش ریسک ممکن است مجبور به تأمین هشدارها، احتیاط ها و محدودیت هاي 
.دمناسب براي مصرف کنندگان باش

IVDاستانداردهاي وسایل پزشکی 6ـ 2ـ 4چ ـ 

استانداردهاي بین المللی، ملی، ضوابط و مستندات و راهنما هاي قوانین براي برخی از گونه هاي وسایل 
تبعیت از استانداردهاي محصول مشخص، الزامات و ضوابط و راهنماها . در دسترس می باشندIVDپزشکی 

شاره دارند، اقدامات محافظتی و اطلاعات ایمنی می توانند براي تعیین الزامات که به ایمنی ذاتی محصول ا
. طراحی و آزمون مورد استفاده قرار گیرند و انطباق با آنها می تواند به عنوان کنترل ریسک بیان شود

ISOبه عنوان مثال استانداردهاي  ISOو 15197 ISOو 17593 - و استاندارد ملی ایران18113-1
9000یزو ا
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اثر بخشی کنترل ریسکتصدیق 3ـ 4چ ـ 
تصدیق استقرار و اثر بخشی اقدامات کنترل ریسک که شامل اطلاعات ایمنی هم می شود، نیازمند

.به ریسک هاي کنترل شده بستگی داردصدیق درجه ت. می باشد
ت از محصولبراي ریسک هایی که شدت و احتمال وقوعشان کم است، بازنگري پرونده هاي شکای

باید شامل بازنگري آینده نگر براي اطلاعات صدیقدر صورت تناسب، این ت. کافی باشدتصدیقمی تواند براي 
براي ریسک هایی که شدت و احتمال وقوعشان بالا . با کنترل هاي ریسک مشابه باشدIVDوسایل پزشکی 

براي مثال، مطالعه فاکتورهاي . ریسک دارداثر بخشی کنترل هاي تصدیقاست، مطالعه آینده نگرانه نیاز به 
اثر صدیقانسانی می تواند ادراك وسیع استفاده کننده را بیان و تطابق با هشدارها و دستورالعمل ها و ت

.بخشی اطلاعات تأمین شده براي ایمنی را تعیین نماید
نده صحیح و برجسته و این فاکتورهاي انسانی نظیر اندازه حروف چاپ، سطح خواندن، اطلاعات هشدار ده

.غیره می باشند
محدودیت هاي زیر به هنگام تخمین . فرضیات اثر بخشی اطلاعات ایمنی باید با احتیاط در نظر گرفته شوند

.کاهش ریسک حاصل از اطلاعاتی که توسط تولید کننده تأمین شده است، باید مورد توجه قرار گیرند
الزامات در جهان به صورت یکسان صورت نمی گیرد،  شیوه الزامات اعتباردهی آزمایشگاه، مقررات و-

.هاي کنترل کیفیت و تضمین کیفیت داراي تنوع زیادي است
داراي مصرف تخصصی، براي  آزمایشگاه IVDدستورالعمل استفاده تأمین شده براي وسایل پزشکی -

ئی و سایر اطلاعات هاي پزشکی تهیه شده اند، اطلاعات درباره استفاده نا ثواب، تداخلات دارو
، ممکن است به دست پزشکانی که IVDدرمورد  مغایرت هاي مربوط به استفاده از نتایج آزمون با 

..متقاضی این آزمون ها هستند، نرسد

پایش تولید و پس از تولید5چ ـ 
پایش عملکرد بیرونی1ـ 5چ ـ 

اي پایش برخی از جنبه هاي عملکرد وسیله عموماً به داده هاي خارجی که می تواند برIVDتولید کنندگان 
:براي مثال در صورت کاربرد . مورد استفاده قرار گیرند، دسترسی دارندIVDپزشکی 

گزارشات وقایع ناگوار-
شکایات مربوط به نتایج نادرست، نمونه هاي تشخیص داده نشده، قابلیت اعتماد دستگاه و غیره-
داده هاي کنترل کیفی داخل آزمایشگاهی-
، که به ممیزي هاي کارآیی نیز معروف است(EQAS)طرح هاي ارزیابی کیفیت خارجی -
سنجش هاي عملکردي که توسط آزمایشگاه هاي مستقل انجام می شود، غالباً در مطبوعات علمی -

منتشر می گردند

پایش عملکرد درونی2ـ 5چ ـ 
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ایند که براي پایش خصوصیات عملکردي چنین تولید کنندگان بصورت معمول داده هایی را ایجاد می نمهم
:این منابع شامل موارد زیر می شوند . خاصی در شرایط کنترل شده مورد استفاده قرار می گیرند

پایش  فرآیند-
پایش ثبات-
تخصیص مقدار کالیبراتور-
آزمون هاي پذیرش-
آزمون هاي قابلیت اطمینان بودن وسایل-
فعالیت هاي صحه گذاري-

پیوست ح
)عاتیاطلا(

راهنماي فرآیند تحلیل ریسک براي خطرات بیولوژیک

کلیات1ح ـ 
گستره . این پیوست راهنمایی براي کاربرد تحلیل ریسک در رابطه با خطرات بیولوژیک را ارائه می نماید

تأثیرات خطرات بالقوه بیولوژیک وسیع بوده و میتواند شامل اثرات کوتاه مدت نظیر سمیت حاد، تحریک 
، چشم و سطوح موکوسی، همولیز و منعقد کنندگی و همچنین اثرات بلند مدت یا اثرات سمی خاص پوست

و اثر بر روي ) تومور زایی(نظیر اثرات سمی مزمن و تحت مزمن، حساسیت زایی، ژن زایی، سرطان زایی 
.تولید مثل و تولید جنین ناقص می شود

براي ارزیابی بیولوژیک مواد و وسایل پزشکی را بیان اصول عمومی4300ملی ایران به شماره استاندارد 
.نموده است 

تخمین ریسک هاي بیولوژیک2ح ـ 
عواملی که باید در نظر گرفته شوند1ـ 2ح ـ 

:در تحلیل ریسک بیولوژیک باید موارد زیر را در نظر گرفت 
خصوصیات فیزیکی و شیمیایی گزینه هاي متفاوت مواد-
کلینیکی یا داده حاصل از در معرض قرار گیري انسانهر تاریخچه کاربرد-
هر داده ایمنی بیولوژیک و سمیت زایی موجود از محصول و مواد متشکله-
هاي آزمونشرو-
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میزان داده هاي مورد نیاز و عمق تحقیق نسبت به استفاده مورد نظرمتغیر خواهد بود و به طبیعت و دوره 
امات در مورد داده هاي مربوط به مواد بسته بندي، وسایل پزشکی که در معمولاً الز. تماس بیمار بستگی دارد

تماس مستقیم با پوست نمی باشند، و هر جزء از وسایل پزشکی که در تماس مستقیم با بافت بدن ، مایعات 
.غیر قابل نفوذ، غشاء موکوسی یا پوست ناسالم قرار نمی گیرند، داراي جدیت و تفصیل کمتري هستند

ري در مورد مواد یا وسایل پزشکی که توسط مطبوعات علمی تأمین شده است، تجربیات کلینیکی دانش جا
در برخی موارد، داده . قبلی و سایر داده هاي مرتبط براي تنظیم هر داده مضاعف ضروري باید بازنگري شوند

، آزمون بیولوژیک و )ونومرهامثلاً از فرآیندهاي استریلیزاسیون، م(هاي مربوط به فرمول بندي، مواد باقیمانده 
.غیره، ضروري است

طبیعت شیمیایی مواد2ـ 2ح ـ 
مربوط به خصوصیات شیمیایی و پاسخ بیولوژیک مواد، براي ارزیابی یک وسیله پزشکی براي داده هاي 

:ند شامل برخی از عوامل که میتوانند بر زیست سازگاري مواد تأثیر بگذار. استفاده مورد نظر، مفید می باشد
مثلاًَ افرودنی ها، وسایل فرآیند، (هویت، غلظت، در دسترس بودن و سمیت زایی کلیه عوامل -

)مونومرها، کاتالیست ها، محصولات واکنش پذیر
تأثیر فرسایشی تماس با مواد زیستی و خوردگی بر  مواد-

ی گیرند یا ذخیره می شوند و اگر اجزاء خطرناك یا واکنش پذیر در فرآیند استفاده شده یا توسط آن شکل م
اطلاعات در مورد . یا تخریب می گردند، احتمال در معرض قرار گرفتن باقیمانده ها باید مد نظر قرار گیرد

این موضوع می تواند داده هاي آزمایشی یا اطلاعات در مورد . غلظت باقیمانده یا نشت می تواند ضروري باشد
.شیمی مواد درگیر را شکل دهد

اختیار تولید در ) نظیر داده هاي کامل فرمول بندي(علت حفظ اطلاعات خصوصی، داده هاي ضروري اگربه 
.مبنی بر ارزیابی تناسب مواد براي کاربردهاي پیشنهادي، باید ارائه شودکننده نباشد، تصدیقی

استفاده قبلی3ـ 2ح ـ 
ر و مواجهه با هر واکنش مخالف باید مورد اطلاعات در دسترس از مصارف قبلی هر ماده یا افزودنی مورد نظ

اما استفاده قبلی از اجزاء ترکیبی یا مواد، ضرورتاً تضمین کننده تناسب آن با کاربردهاي . بازنگري قرار گیرد
مراقبت در مورد مصرف مورد نظر، غلظت اجزاء ترکیبی و اطلاعات جاري در مورد سمیت باید . مشابه نیست
.لحاظ گردد

داده هاي آزمون ایمنی بیولوژیک4ـ 2ح ـ 



88

راهنمایی در مورد آزمون هاي مورد نظر براي وسایل پزشکی مذکور در 4300ملی ایران به شماره استاندارد 
ضرورت آزمون باید  مورد به مورد با . را ارائه می نمایدارزیابی بیولوژیک وسایل پزشکیسري استانداردهاي 

بدین ترتیب از آزمون هاي غیر ضروري باید . د، مورد بررسی قرار گیرددر نظر گرفتن اطلاعات روشن موجو
.اجتناب کرد

پیوست خ
)اطلاعاتی(

اطلاعات ایمنی و اطلاعات در مورد ریسک باقیمانده 

کلیات 1خ ـ 
:هدف از این پیوست، تأمین راهنمایی براي موارد زیر می باشد 

، که می تواند یک اقدام کنترل ریسک )پ مراجعه شود1ـ 5پ و بند2ـ 7به بند (اطلاعات ایمنی -
باشد و 

).مراجعه کنید4ـ 7و 7به بند (ریسک هاي باقیمانده که می توانند اعلام شده باشند -
.به این طریق ریسک کنترل شده و آگاهی از ریسک افزایش می یابد
و زمانی مورد استفاده قرار می گیرند که اطلاعات ایمنی حداقل روش متخذه براي کنترل ریسک می باشند،

است ) هایی(اطلاعات ایمنی دستورالعمل هایی در مورد فعالیت . سایر اقدامات کنترل ریسک پایان یافته اند 
.که باید انجام شده یا نباید انجام شوند تا از ریسک پرهیز شود

ریسک باقیمانده را ارائه منفرد، یک پس زمینه اطلاعات ضروري براي تشریح) هاي(بیان ریسک 
می دهد که مصرف کننده بتواند بصورت منفعل فعالیت هاي مناسب براي کمینه کردن مواجهه با ریسک 

.را به انجام برساند) ها(
ي این موضوع باید مد نظر قرار بگیرد که ممکن است ساختار و مندرجات اطلاعات نظیر استقرار روش ها

.ري داشته باشند، نیاز به توجه بیشتاجرائی 
بر اساس اینکه اطلاعات باید (باید در نظر داشت که اطلاعات ایمنی، به ویژه ممکن است از طرق  گوناگونی 

به کاربر منتقل شوند، مثلاً بصورت هشدار در مدارك همراه یا در ) در چه مرحله از چرخه عمر انتقال یابند 
.ه منوي کاربري وسیلهیک اعلان توصیه اي، یا از طریق ارتباط به وسیل

اطلاعات ایمنی2خ ـ 
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به هنگام تهیه اطلاعات ایمنی مهم است که مشخص نمائیم که این اطلاعات براي چه کسانی و چطور تأمین 
تولید کننده باید یک توضیح از ریسک، پی آمد در معرض قرار گیري و اینکه براي پرهیز از صدمه . شده است

.یدچه باید کرد، را تأمین نما
:در تهیه اطلاعات، تولید کننده باید موارد زیر را در نظر بگیرد 

)خطر، هشدار، اخطار، بیانیه و غیره(سطح اولویت بندي در دسته بندي یک فعالیت -
سطح یا جزئیات اطلاعات ضروري-
)مثلاً یک بر چسب هشدار(محل اطلاعات ایمنی -
ل فهم بودنجمله بندي یا تصاویر براي اطمینان از وضوح و قاب-
)مثلاً استفاده کنندگان، کارکنان خدماتی، نصب کنندگان، بیماران(دریافت کنندگان فوري -
مثلاً دستورالعمل مصرف، برچسب ها، اخطارهاي شنیداري، (رسانه مناسب براي تأمین اطلاعات -

)هشدارها
الزامات قانونی و غیره-

باقیمانده) هاي(بیان ریسک 3خ ـ 
باقیمانده نهایی یا منفرد مهم است که تعیین کنیم که چه اطلاعاتی باید ) هاي(انیه ریسک به هنگام تهیه بی

رد و بدل شده و این اطلاعات چه کسانی را آگاه ساخته، برانگیخته و مصرف کنندگان را در استفاده ایمن و 
را 7و 4ـ 7ده در بند باقیمانده تشریح ش) هاي(تولید کننده باید ریسک . مؤثر از وسیله توانمند می سازد

.براي تعیین بیانیه ریسک، آزمون نماید
:تولید کننده باید موارد زیر را مد نظر قرار دهد 

سطح یا جزئیات ضروري-
جمله بندي مورد استفاده براي اطمینان از وضوح و قابل فهم بودن-
صب کنندگان ، مثلاً استفاده کنندگان، کارکنان خدماتی، ن(دریافت کنندگان فوري اطلاعات -

)بیماران
رسانه یا وسیله انتقال مورد استفاده-


