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فراهم آوردن کنترل های نظارتی متناسب با سطح ریسک آن ها

اطمینان عرضه کنندگان این وسایل از تطابق عملکرد خود با قوانین و ضوابط نظارتی



 آزمایش( ، تست، آنالیزAssay: )
.مجموعه عملیاتی که هدف آن تعیین مقدار یک مشخصه می باشد

 خودآزمونی(Self-testing:)
.آزمایشی که توسط فرد غیر حرفه ای انجام شود

 شناساگر ( معرف =Reagent:)
کننده به ترکیبات شیمیایی، بیولوژیکی یا ایمونولوژیکی، محلول ها یا آماده سازهایی که از سوی تولید

.در نظر گرفته شده باشدIVDمنظور استفاده به عنوان وسیله پزشکی 

فرد غیر حرفه ای:
.شخصی که فاقد آموزش رسمی در رشته یا زمینه مرتبط است

ظرف نمونه:
ونه وسیله ای که چه از نوع خلا باشد یا نه، از سوی تولیدکننده مخصوصا به منشور نگهداری اولیه نم

.های گرفته شده از بدن انسان در نظر گرفته شده باشد

(آزمایش )نزدیک بیمار(Near patient(testing):)
ت، آزمایشی که خارج از محیط آزمایشگاه عموما در  نزدیکی بیمار یا در کنار او توسط متخصص بهداش

.نه لزوما یک متخصص آزمایشگاه، انجام می گردد



پزشکیوسیلهIVD:
هیزاتتجلوازم،ابزار،،کیتکنترل،موادکالیبراتور،شناساگر،محصولشناساگر،ازاعموسیلههر
منظوربهراآنکنندهتولیدوشوداستفادهترکیبصورتبهچهوتنهاصورتبهچهکهسیستمیا

In)بدنازخارجشرایطدراستفاده Vitro)جملهازانسانبدنازمشتقهاینمونهآزمایشبرای
هبزیراطلاعاتتهیهجهتاساسیوانحصاریصورتبهتااستنمودهتولیداهداییبافتوخون

:رودکار
پاتولوژیکییافیزیولوژیکیوضعیت
ژنتیکیهایناهنجاری
پیوندبالقوهگیرندگانسازگاریوایمنیتعیین
درمانیاقداماتپایش

پزشکیوسیلهIVDخودآزمون:
درایغیرحرفهافرادکهاستایگونهبههاآنسازندهنظرموردکاربردحیطهکهوسیلههر

.باشندآنازاستفادهبهقادردرمانیمراکزازخارجهایمحیط



حیطه کاربرد و دلایل استفاده مطابق آن چه کارخانه مشخص کرده است.

(فرد غیرحرفه ای یا متخصص) پزشکی کاربر هدف / علمی / تخصص فنی

 اهمیت اطلاعات برای تشخیص

 بر بهداشت فردی یا عمومی( درست یا نادرست) تاثیر نتیجه



کلاس وسیله

و     پایینریسک فردی 
ینپایریسک بهداشتی عمومی 

و   متوسطریسک فردی 
ینپایریسک بهداشتی عمومی 

و بالاریسک فردی 
طمتوسریسک بهداشتی عمومی 

و        بالاریسک فردی 
الابریسک بهداشتی عمومی 

نی
نو

 قا
ت

ما
زاا

ال



IVDاصول طبقه بندی وسایل پزشکی 



 وسایل پزشکیIVDطراحی شده برای اهداف ذیل در کلاس خطر           طبقه بندی می شوند:

خون،درمسریعاملیککردنآشکاریاحضور،یافتنبرایاستفادهمنظوربهوسایل

هاآنبودنمناسبارزیابیبرایهاارگانیاهابافتها،سلولخون،مشتقاتخون،اجزای

پیوندیاخونانتقالجهت

یکهبمنجرکهمسریعاملیککردنآشکاریاحضور،یافتنبرایاستفادهمنظوربهوسایل

.گرددمیبالاانتشارریسکباناپذیردرمانغالباحیاتتهدیدکنندهبیماری

.HIV،HCV،HBV،HTLVتست های تشخیص آلودگی با 



:وسایل مذکور در این اصل 

ا جهت اطمینان یافتن از ایمنی خون و اجزای خون برای انتقال خون و یا سلول ها، بافت ه-
و ارگان ها برای پیوند

ودنتیجه آزمایش عامل تعیین کننده اصلی درخصوص استفاده از خون یا عضو خواهد ب-



 وسایل پزشکیIVD جهت اطمینان از گروه بندی خون، یا تعیین نوع بافت طراحی شده به منظور

انتقال سازگاری ایمونولوژیک خون، اجزای خون، سلول ها، بافت ها یا ارگان هایی که به منظور 

:، در کلاس            قرار دارند به جز برای تعیینخون یا پیوند

سیستمABOA(ABO1), B(ABO2), C(ABO3)][

 سیستمrhesus[RH1(D), RH2(C), RH3(E),RH4(c), RH5(e)]

 سیستم کل[Kell (K)]

 سیستم کید[JK1(jka), JK2(jkb)]

 سیستم تعیین دافی[FY1(Fya), FY2(Fyb)]

کلاس خطر 

HLA(معرف های جهت شناسایی آنتی ژن های لکوسیتی انسانی)،

.سایر سیستم های دافی به جز موارد مذکور در اصل فوق در کلاس           قرار دارند



:وسایل مذکور در این اصل 

یت منجر به یک ریسک بالای فردی می شوند که یک نتیجه نادرست بیمار را دچار وضع-
.حتمی تهدید کننده حیات می نماید



پزشکیوسایلIVDشدهطراحیذیلاهدافبرایاگرشوندمیبندیطبقهخطرکلاس

:باشند

خطرناکجنسیشدهمنتقلعاملیکمعرضدریاحضور،تشخیصدر

خونیانخاعیمغزیمایعدرمحدودانتشارریسکباعفونیعاملیکحضورتشخیصدر

Neisseria gonorrhoeae :(نسیانتقال از طریق روابط ج) مربوط به بیماری سوزاک . تعیین باکتری نایسر گونوره آ

Chlamydia Trachomatis :تگاه   این باکتری ها با عفونت های مزمن دس. آشکار کردن باکتری کلامیدیا تراکوماتیس

.تناسلی نیز مرتبط هستند

Neisseria Meningitide :مربوط به بیماری مننژیت.تعیین باکتری نایسر مننژایتیدیس



نتیجهیککهداردتوجهیقابلریسککهجاییدرعفونیعاملیکحضورتشخیصدر

.شودمیجنینیافردشدیدناتوانیمرگ،بهمنجرنادرست

لمقابدرآنانایمنیوضعیتتشخیصمورددرزایمانازپیشغربالگریدراستفادهمورد

انتقالقابلعوامل

انسانژنتیکآزموندر

CMV : زبان، این ویروس می تواند بر اساس وضعیت ایمنی و سن می. تعیین هویت ویروس سیتومگالوویروس

.معمولا در طول مدت زندگی میزبان، حیات ویروس ادامه دارد.موجب بیماری های گوناگونی شود 

 آزمون وضعیت ایمنی برای سرخجه

Cystic Fibrosis:وعینکیستیفیبروز.کیستیفیبروزبیماراندرمادرزادیتک ژنیاختلالاتتشخیص

دغدمعمولاومی گیردسرچشمهاتوزوم هایا(جنسیغیر)عادیکروموزوم هایاختلالاتازکهاستفراگیربیماری

.می دهندقرارتاثیرتحتراعرقغددوریه هاپانکراس،ویژهبهجوان،بالغافرادوکودکاندردرون ریز



یکهکداردوجودریسکاینکههنگامیبیولوژیک،ترکیباتیاموادداروها،سطحپایشبرای

قراریاتحکنندهتهدیدحتمیوضعیتدررابیمارکهگرددتصمیمیاتخاذبهمنجراشتباهنتیجه

.دهد

کهدداروجودریسکاینکهجاییدرو،ایمنیوضعیتیاعفونیبیماریوضعیتتشخیصدر

حیاتدهکننتهدیدحتمیوضعیتدررابیمارکهگرددتصمیمیاتخاذبهمنجراشتباهنتیجهیک

.دهدقرار

برندمیرنجحیاتکنندهتهدیدعفونیبیمارییکازکهبیمارانیمدیریتدر.

HCV وHSVدر بیماران مهاجر

وند، که از میوکارد به درون پلاسما ترشح می ش( مانند مارکرهای قلبی)برای مشخص کردن موادی : مارکر قلبی

ه اغلب در تشخیص آسیب های قلبی ک( معمولا پروتئین ها یا آنزیم ها)نوع و میزان مواد ترشح شده . به کار می روند

.در اثر آنفارکتوس میوکارد می باشد به کار می رود

 تعیین ژنوتایپHIV وHCV



جنیندرمادرزادیاختلالاتدرغربالگری

بندیمرحلهبراییاانتخابی،مدیریتودرمانجهتبیمارانگزینشبرایغربالگریدر

سرطانتشخیصدریابیماری،

21شمارهکروموزومدرطبیعیغیرتقسیم:(مونگولیسم)داونسندرم

Spina Bifida:در(نشدهبسته)بازحفرهازنخاعآندرکهنخاع/عصبیلولهمادرزادینقص

استزدهبیرونفقراتستون



:وسایل مذکور در این اصل 

منجر به ریسک بهداشت عمومی متوسط و یا یک ریسک فردی بالا می شوند-

عامل تعیین کننده بحرانی، یا انحصاری برای تشخیص صحیح می باشند-

د به دلیل استرس و اضطرابی که از اطلاعات و نوع اقدامات ممکن بعدی آن ناشی می شو-

.،منجر به ریسک فردی بالا گردد



پزشکیوسایلIVDشوند،میبندیطبقهخطرکلاسدرخودآزمونیمنظوربهشدهطراحی

واستمقدماتییاکنند،نمیتعیینرابحرانیپزشکیوضعیتیکهاآننتیجهکهوسایلیمگر

هوسیلخطرکلاسصورتایندرکهشوندپیگیریمناسبآزمایشاتباکهاستاینمستلزم

.گیرندمیقرار

بیمارنزدیکآزمایشبرایخونگلوکزوخونگازهایتععینمنظوربهکهوسایلیمگر

.گیرندمیقرارکلاسدر

مانیتورینگ قند خون:  : خود آزمون کلاس خطر        

خودآزمون حاملگی، نوارهای تست ادرار: خود آزمون کلاس خطر          



:وسایل مذکور در این اصل 

توسط افراد بدون مهارت فنی استفاده می شوند-



پزشکیوسایلIVDگیرندمیقرارکلاسدرذیل:

رایبتولیدکنندهسویازوباشند،میخاصهایویژگیدارایکهدیگریموادیاگرهاواکنش

Inتشخیصیهایرویه vitroاندشدهطراحیخاصآزمایشیکبامرتبط.

تشخیصیهایروشدراستفادهمنظوربهخاصطوربهکنندهتولیدسویازکهابزاری

In vitroاندشدهطراحی

نمونهظروف

سادهادرارظرفوهاابزارشستشو،هایمحلول،میکروبیکشتهایمحیط



:وسایل مذکور در این اصل 

.منجر به یک ریسک فردی پایین و ریسک بهداشت عمومی اندک و یا هیچ می شوند-



پزشکیوسایلIVDباشندمیکلاسدرگیرند،نمیقرار5تا1اصولدرکه

بلادگازهاها،ویتامینها،هورمونمانندفیزیولوژِیکهایمارکر



:وسایل مذکور در این اصل 

ده را منجر به یک ریسک فردی متوسطی می شوند و معمولا یکی از چند عامل تعیین کنن-

مشخص می نمایند

ر منجر به ریسک بهداشت عمومی پایین می شوند زیرا عوامل عفونی را که به راحتی د-

مردم انتشار نمی یابند را تشخیص می دهند



پزشکیوسایلIVDکلاسدرهستند،کیفیوکمیشدهمشخصمقادیربدونهایکنترلکه

.باشندمیخطر

تولیدکنندهنهشودمیمشخصکاربرتوسطکیفیوکمیمقادیرهایی،کنترلچنینبرای-


