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  ١نگارش     IVDضوابط طبقه بندي وسايل پزشكي 

LB-WI-١٠از١  ٠١

  :مقدمه
 پيچيده اي همچون كمي     طيف وسيعي از وسائل از يك لام ساده تا آناليزرهاي          » 1IVD پزشكي   ايلوس« 

 وسـائل و مـواد   ، اعم از دسـتگاهها IVD نقش وسايل پزشكي .دن فلوسايتومتر را شامل مي گرد   و  آنالايزر سانسلومين
كنترل همچون كاليبراتورها و استانداردها، در ارائه يك پاسخ قابل اطمينـان توسـط آزمايـشگاه تـشخيص طبـي بـه                      

نيست در واقع كيفيت اين ابزار يكي  از مهمترين عناصر تـاثير گـذار در                پزشك و مراكز درماني بر هيچكس پوشيده        
.  استه سلامت و درمان جامع،پاسخ آزمايشها بر روي نمونه هاي انساني است و بنابراين جزء لاينفك بخش بهداشت   

 در   مـا هـم خـصوصاً      در كـشور  . رد دلار برآورد شـده اسـت       ميليا 30 حدود   IVDبازار جهاني فروش وسايل پزشكي      
سالهاي اخير مبالغ زيادي صرف خريد وسائل آزمايشگاهي پيشرفته گرديده كه اگر بصورت علمي و برنامه ريزي شده           

لذا براي حفظ   . كنترل نشوند بازدهي لازم را نخواهند داشت و چه بسا تاثيرات مخربي بر سلامت جامعه داشته باشند                
 IVDضوابط و مقررات علمي و كارآمد در زمينه تجهيزات پزشـكي       سرمايه هاي ملي و استفاده بهينه از آنها، تدوين          

 طبقه بندي تجهيزات پزشـكي  يين قدم در مسير چنين قوانينبه تجارب كشورهاي توسعه يافته اولبنا . ضروري است 
اسـب بـا هـر دسـته از تجهيـزات پزشـكي             نبراساس ريسك آنها و تدوين ضوابط بـر مبنـاي ايـن طبقـه بنـدي و مت                 

كليه افراد حقيقي و حقوقي موظف شده     » آيين نامه تجهيزات پزشكي    «10درماده  .  تشخيص طبي است   آزمايشگاهي
اند با رعايت ضوابط طبقه بندي تجهيزات پزشكي از جمله تجهيزات آزمايشگاهي تشخيص طبـي و اطـلاع از كـلاس     

هيـزات پزشـكي اقـدام نماينـد     خطر آنها نسبت به فعاليت در عرضه توليد، واردات، توزيع و خدمات پس از فروش تج               
 تهيـه شـده و در دسـترس صـاحبنظران و دسـت            كل تجهيزات پزشكي بـا چنـين هـدفي         ضوابط حاضر توسط اداره   

اندركاران مربوط قرار مي گيرد اميد است متخصصين و صاحب نظران گروه تدوين كننده را از نظرات ارشـادي خـود                     
  .دنآگاه نماي

 :معرفي

 با سطح ريـسك آنهـا       فراهم آوردن كنترلهاي نظارتي متناسب    به منظور    IVDطبقه بندي وسايل پزشكي     
 ، ارائه كنندگان اين وسايل اعم از توليدكنندگان، وارد كننـدگان و عرضـه               IVDبا طبقه بندي وسايل پزشكي      . است

 IVDشـكي  طبقه بندي وسايل پز.كنندگان از تطابق عملكرد خود با قوانين و ضوابط نظارتي اطمينان پيدا مي كنند       
بايد به گونه اي انجام گيرد تا با طبقه بندي هايي كه در كشورهاي توسعه يافته انجـام مـي گيـرد تـضاد و اخـتلاف                           

كـارگروه هماهنـگ    لذا براي حصول اين منظور ضوابط طبقه بندي حاضر بر اساس پيـشنهادات              .اساسي نداشته باشد  
گروه هاي كاري از اتحاديه اروپا، آمريكا، كانادا، اسـتراليا و           اين سازمان كه متشكل از      .آماده شده است   2سازي جهاني   

ژاپن است با پيشنهاد ضوابط هماهنگ شده، كشورهاي مختلف را به تدوين قوانين بر اساس اين پيشنهادات تـشويق                   
 با اين وجود ملاحظات ملي و محلي و تجارب داخلي نيز در تدوين اين مجموعه از ضـوابط در نظـر گرفتـه                      .مي كنند 
  .شده است

 :هدف

  :هدف اين راهنما آن است كه
 خـود بـا اسـتفاده از        IVDبه ارائه كننده وسيله پزشكي كمك كنـد تـا بـه وسـيله پزشـكي                  

 . كلاس خطر مناسب را اختصاص دهد،مجموعه اصول هماهنگ طبقه بندي
  پايه گذاري نمايد؛IVDكاربرد وسيله پزشكي حيطه چنين اصول طبقه بندي را بر اساس  
ره تجهيزات پزشكي در وقت مقتضي براي يك وسيله پزشكي خاص تفـسير خـود را ارائـه                  ادا 

 .نمايد

                                                 
١ In Vitro Diagnostic Devices 
٢ Global Harmonization Task Force 
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 :دامنه

  . مي گنجند، به كار مي رودIVDاين سند براي همه محصولاتي كه در تعريف يك وسيله پزشكي 
فيـت  و مواد مورد استفاده براي برنامـه هـاي ارزيـابي كي            )WHOمانند(مواد مرجع بين المللي   : 1يادآوري

  . خارجي مستثني هستند
  . آيين نامه تجهيزات پزشكي ايران تعريف شده اند3وسايل پزشكي در ماده : 2يادآوري

 

 :منبع

Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices Classification, 
Global Harmonization Task Force 
SG1 Final Document GHTF/SG1/N045:2008 

  
 :يفتعار

  
  . مجموعه عملياتي كه هدف آن تعيين مقدار يك مشخصه مي باشد:١آزمايش

 IVD  و در بـسياري از آزمايـشگاههايي كـه وسـايل پزشـكي                IVDدر صنعت وسايل پزشـكي      : يادآوري  
 و يا   2در يك نمونه بيولوژيك عموما با عنوان تست، اسي        ماده مورد تجزيه    استفاده مي نمايند، آزمايش يك      

  )ISO 15198:2004: منبع(.كر مي شودآناليز ذ
 ISO/IEC Guide: منبع(. يا محيطواموال به صدمات يا به سلامتي انسان، فيزيكي صدمات ت يا اجراح :٣آسيب

51:1999 – ISO 14971:2000(  

  . مورد نظر باشدIVDتجهيزات يا دستگاهي كه از سوي توليد كننده جهت استفاده به عنوان وسيله پزشكي : 4ابزار
  .اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي: اداره كل

  . خارجي ويا وارد كننده وسيله پزشكي،توليد كننده داخلي : ٥ارائه كننده وسيله پزشكي

  .آزمايشي كه توسط فرد غير حرفه اي انجام شود: 6يونخود آزم
 ISO/IEC Guide 51:1999 – ISO: منبع(.آنآسيب و شدت ايجاد يك  احتمال مجموعه :7ريسك

14971:2000(  
  . انتقال بيماري به يك شخص:8سرايت

تركيبات شيميايي، بيولوژيكي يا ايمونولوژيكي، محلولها يا آماده سازهايي كه از سـوي توليـد كننـده بـه             : 9شناساگر
  . در نظر گرفته شده باشدIVDمنظور استفاده به عنوان وسيله پزشكي 

                                                 
١ Examination 
٢Assay  
٣ Harm 
٤ Instrument 
٥ Medical Device Provider 
٦ Self-testing 
٧ Risk 
٨ Transmission 
٩ Reagent 
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  .عاملي كه قابل انتقال به شخص به صورت يك بيماري واگير،مسري يا عفوني باشد :1عامل قابل سرايت

  )ISO 15197: 2003 :منبع  (. استمرتبطشخصي كه فاقد آموزش رسمي در رشته يا زمينه : 2فرد غير حرفه اي

 ت،مشخصا در كه خدمات يا فرآيند، محصول، يك از استفاده به توجه با سازنده هدف: 3هدف/طه کاربرديح
 21: منبع. (است شده بيان شفاف كاملا و ملموس صورت به سازنده توسط شده فراهم اطلاعـات و هـا دستورالعمل

CFR 801,4(   

 مي بايست يك وسيله بنابراين مدنظر قرارگرفته و جهت موارد ذيلكالايي كه از سوي توليد كننده : 4لوازم جانبي
  :  شمرده شودIVDپزشكي 

 براي قادر ساختن آن وسـيله جهـت بكـارگيري در تطـابق بـا                IVDك وسيله پزشكي    استفاده به همراه ي    
 .كاربرد آنحيطه 

 به عنوان يـك  برآورده كردن حيطه كاربرد آن    يا براي توسعه دادن يا تكميل كردن امكانات وسيله اصلي در           
 . IVDوسيله پزشكي 

  .ي انجام مي گيرد طبقه بندي كه توسط ارائه كنندگان وسايل پزشك :5طبقه بندي اوليه
  .طبقه بندي كه توسط نظارت كننده انجام مي گيرد  :6طبقه بندي نهايي

وسيله اي كه ،چه از نوع خلا باشد يا نه، از سوي توليد كننده مخصوصا به منظور نگهداري اوليه نمونه       : 7 نمونه ظرف
  .هاي گرفته شده از بدن انسان درنظر گرفته شده باشد

  )ISO/IEC Guide 51:1999 – ISO 14971:2000: منبع(.سيب منشا بالقوه آ:8خطر
آزمايشي كه خارج از محيط آزمايشگاه عمومـا در نزديكـي بيمـار يـا در كنـار او توسـط                     : 9نزديك بيمار ) آزمايش(

  .متخصص بهداشت ،نه لزوما يك متخصص آزمايشگاه، انجام مي گردد
كيت، ابزار، ، كاليبراتور، مواد كنترل محصول شناساگر، هر وسيله پزشكي اعم از شناساگر، : IVD10وسيله پزشكي 

 چه به صورت تنها و چه به صورت تركيب استفاده شود و توليدكننـده آن را                 لوازم، تجهيزات يا سيستم كه    
نمونـه هـاي مـشتق از بـدن انـسان      براي آزمـايش   ) in vitro( به منظور استفاده در شرايط خارج از بدن

ايي توليد نموده است تا به صورت انحصاري و اساسي جهت تهيه اطلاعات زير بـه                ازجمله خون و بافت اهد    
  :كار رود

 وضعيت فيزيولوژيكي يا پاتولوژيكي −
 ناهنجاريهاي ژنتيكي −
 تعيين ايمني و سازگاري گيرندگان بالقوه پيوند −
 پايش اقدامات درماني −

                                                 
١ Transmissible Agent 
٢ Lay Person 
٣ Intended use/ purpose 
٤ Accessory 
٥ Primary Classification 
٦ Final Classification 
٧ Specimen Receptacle 
٨ Hazard 
٩ Near patient (testing) 
١٠ IVD Medical Device 
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   )Directive 98/79/EC: منبع(

له اي كه حيطه كاربرد مورد نظر سازنده آنها به گونه اي است كه افراد هر وسي: 1ون خودآزمIVDوسيله پزشكي 
 Directive: منبع (.هاي خارج از مراكز درماني قادر به استفاده از آن باشند  غيرحرفه اي در محيط

98/79/EC(   

 :ملاحظات عمومي
ديگـر ازطريـق اطمينـان از     كنترلهاي قانوني به منظور حفاظت از سلامت و ايمني بيماران، كاربران و افراد              

      از رويه هاي مشخص شـده درطـي طراحـي، توليـد و بازاريـابي پيـروي                IVDاين كه توليدكنندگان وسايل پزشكي      
  .مي كنند، مي باشند

  .كاربرد آن بستگي داردحيطه ريسك يك وسيله خاص اساسا به 
 22 و   13ذاري موضـوع مـواد       وضوابط برچسب گ   13 و   12 ،   9ضوابط اصول ايمني و عملكرد موضوع مواد        

  . بدون توجه به كلاس خطر آنها لازم الاجرا مي باشدIVDآيين نامه تجهيزات پزشكي ، براي تمام وسايل پزشكي 
ميزان كنترلهاي  . كنترلهاي قانوني مي بايست متناسب با ميزان ريسك مرتبط با يك وسيله پزشكي باشند             

در عـين حـال وضـع       . با افزايش درجـه ريـسك بيـشتر شـود         بايد   وسيله،   قانوني با در نظر گرفتن مزاياي استفاده از       
  .كنترلهاي قانوني نبايد بار غير ضروري  روي توليد كننده و ناظر قانوني داشته باشد

  :  بر اساس معيارهاي ذيل مي باشدIVDطبقه بندي يك وسيله پزشكي 
دربرگيرنده ولي نه محـدود     (و دلايل استفاده مطابق آنچه كارخانه مشخص كرده          كاربردحيطه   

به اختلال خاص،جمعيت ها، وضعيت يا عامل ريسك براي منظـوري كـه آزمـايش انجـام مـي                
 )شود

 )فرد غير حرفه اي يا متخصص(پزشكي كاربر هدف /علمي/تخصص فني 
، با در نظر گرفتن سير      )تنها عامل تعيين كننده يا يكي از آنها       (اهميت اطلاعات براي تشخيص      

ي يا اختلال شامل علائم ظاهرشده و نشانه هايي كه ممكن است به يك پزشـك                طبيعي بيمار 
 .كمك كند

  .بر بهداشت فردي يا عمومي) درست يا نادرست(تاثير نتيجه 

 :توصيه ها و عوامل موثر بر طبقه بندي وسيله پزشكي

 ، ايـن    بر اساس تجربه كـشورهاي پيـشرفته      .سيستم طبقه بندي شامل چهار كلاس ريسك است        
 كفايت مي كند و اجازه برقراري يـك سيـستم           IVDداد براي گنجانيدن كليه وسايل پزشكي       تع

 .ارزيابي انطباق كارامد و مشخص را مي دهد
ي برگرفتـه از آن     اصـول  بايـد برمبنـاي مجموعـه        IVDتعيين طبقه بندي يك وسـيله پزشـكي          

 .خصوصياتي باشد كه ريسك را به وجود مي آورند
كي مـي بايـست در صـورت درخواسـت اداره كـل يـا موسـسه ارزيـابي               كننده وسـيله پزش ـ    ارائه 

انطباق،توجيه خود را براي قرار دادن محصول خود در يك كلاس ريسك خاص شـامل تجزيـه و                  
 .تحليل موضوعات مورد تفسير مستند نمايد

 . بايد قابل انطباق با توسعه فن آوري آتي باشنداصول 
 بكار مي رود، بايد بالاترين      IVDراي وسيله پزشكي     طبقه بندي ب   اصلدر جايي كه بيش از يك        

 .كلاس حاصل به آن اختصاص داده شود
 .لوازم جانبي بايد با استفاده از اين راهنما به طور جداگانه طبقه بندي گردند 

                                                 
١ IVD medical device for self-testing 
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 هستند بايد در كلاس يكسان      IVDكاليبراتورهايي كه به منظور استفاده به همراه يك شناساگر           
 .ر گيرند قراIVDبا شناساگر 

مواد كنترل مستقل با ارزش معين شده كيفي و كمي در نظر گرفته شده براي يك آناليت خاص                   
 . قرار گيرندIVDيا چند آناليت بايد در كلاس يكسان با شناساگر 

مواد كنترل مستقل بدون ارزش معين شده كيفي و كمي به منظور استفاده با يك يا چند آناليت   
 . قرار گيرندIVD شناساگر نبايد در كلاس يكسان با

در . هـستند، برخـي اينگونـه نيـستند        IVDگرچه اغلب نرم افزارها خود جزئي از وسيله پزشكي           
 توصـيه   قرار گيـرد، IVDصورتيكه چنين نرم افزار مستقلي در دامنه تعريف يك وسيله پزشكي            

 :مي شود از قرار ذيل طبقه بندي گردند
گانه را كنترل كند يا بر آن تـاثير گـذارد            جدا IVDهرگاه خروجي يك وسيله پزشكي       •

 .كلاس يكسان با آن وسيله را خواهد داشت
 مندرج در بخـش     اصولهرگاه مستقل از هر وسيله پزشكي ديگري باشد، با استفاده از             •

 . اين سند طبقه بندي مي شود9

زم اسـت،   عملكرد نرم افزار يا ابزاري كه براي انجام يك تست خاص به طـور ويـژه لا                : 1يادآوري  
  .همزمان با كيت آزمايش ارزيابي خواهد شد

وابستگي متقابل ابزار و روش بررسي آزمايش مانع ارزيابي جداگانه ابـزار مـي گـردد،                : 2يادآوري  
  . طبقه بندي مي گرددAهرچند كه خود ابزار در كلاس 
خيص طبـي،    توسط كاركنان آزمايـشگاههاي تـش      IVDتجربيات بدست آمده از بكارگيري وسايل پزشكي        

مراكز درماني و ديگر ذينفعان، ممكن است با طبقه بندي صورت گرفته بر اساس اصول ضوابط حاضر مغاير باشد، لذا                    
ارائه پيشنهادات در جهت رفع نواقص آن مفيد بوده و مراكز درماني و ارائه كنندگان بايد بـه دسـتورالعملهاي جديـد                      

  .اداره كل در اين رابطه توجه نمايند

   :IVDطبقه بندي عمومي پيشنهادي براي وسايل پزشكي سيستم 

بايد ارائه كننده مثالها تنها براي شفاف سازي است و .چهار كلاس ريسك وسايل را نشان مي دهد 1تصوير 
  .آن اجرا كند كاربردحيطه  طبقه بندي را مطابق با اصول IVDبراي هر وسيله پزشكي 

  
  

  IVDسيستم طبقه بندي عمومي پيشنهادي براي وسايل پزشكي  : 1تصوير 
  مثال  سطح ريسك  كلاس

A  ريسك فردي پايين و ريسك
  بهداشت عمومي پايين

  آنالايزر بيوشيمي، محيط كشت انتخابي آماده

B  ريسك فردي متوسط و يا ريسك
  بهداشت عمومي پايين

ضد هسته  بارداري، آنتي بادي خودآزمون ،B12ويتامين 
(ANA)نوارهاي تست ادرار ،  

 C  ريسك فردي بالا و يا ريسك
  بهداشت عمومي متوسط

 ، PSA ، غربالگري HLA Typing قند خون، خودآزمون
  سرخجه

D  ريسك فردي بالا و يا ريسك
  بهداشت عمومي بالا

   تشخيصيHIV خون اهدايي، HIVغربالگري 
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. امات قانوني با افزايش كلاس ريسك وسيله نشان مي دهد         يك شكل مفهومي از افزايش سطح الز       2تصوير  
  : اين الزامات ممكن است شامل

 ؛)براي تمام وسايل توصيه مي شود(پياده سازي يك سيستم كيفيت  •
 كاربرد مشخص شده توليد كننده؛حيطه مستند سازي شواهد باليني براي اثبات  •
  لازماطلاعات فني •
 ي درون سازماني يا مستقلآزمايش محصول با استفاده از نيروها •
 ضرورت انجام و تكرار مميزي خارجي سيستم كيفيت توليد كننده •
 .بررسي مستقل خارجي اطلاعات فني توليد كننده •

  شكل مفهومي افزايش الزامات قانوني با افزايش كلاس ريسك: 2تصوير 

  
  :تعيين كلاس وسيله

  :بايدارائه كننده وسيله پزشكي 
كـاربرد و   حيطه   اين سند تعيين كند كه محصول مورد بحث با توجه به             4با استفاده از تعاريف بخش       .1

 . استIVDدلايل استفاده يك وسيله پزشكي 

در مـواردي   . را بررسي نمايد تا طبقه بندي صحيح وسيله را تعيين كند           9 مندرج در بخش     اصولكليه   .2
دگانه مشخص شـده از سـوي كارخانـه باشـد،بطوريكه            داراي كاربرد چن   IVDكه يك وسيله پزشكي     

 .وسيله در بيش از يك كلاس قرار گيرد، در كلاس بالاتر طبقه بندي مي شود

 كـاربرد دارد، بايـد بـالاترين كـلاس          IVD طبقه بندي براي وسيله پزشكي       اصلجاييكه بيش از يك      .3
 خواهد بود نه كـلاس      1 اصل تحت   D كلاس   HIV خودآزمونحاصل به آن اختصاص داده شود،مثلا       

C 4 اصل تحت. 

 .تعيين كند كه وسيله شامل قوانين ملي خاص  نمي گردد .4

A B C D  :كلاس وسيله

 الزامات قانوني
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  : طبقه بندياصول

  : طبقه بندي مي شوندD  طراحي شده براي اهداف ذيل در كلاس IVDوسايل پزشكي : 1 اصل

 خـون،   وسايل به منظور استفاده براي يافتن حضور ، يا آشكاركردن يك عامل مسري در خون، اجزاي                •
مشتقات خون، سلول ها، بافتها يا ارگان ها براي ارزيابي مناسب بودن آنها جهت انتقال خون يا پيوند،                  

 يا

وسايل به منظور استفاده براي يافتن حضور ، يا آشكاركردن يك عامل مسري كه منجر به يك بيماري  •
 .تهديد كننده حيات غالبا درمان ناپذير با ريسك انتشار بالا مي گردد

  : طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيداصل كاربرد اين -استدلال
 وسايل اين كلاس براي استفاده جهت اطمينان يافتن از ايمني خون و اجزاي خون براي انتقال خـون و يـا                                

نتيجه آزمايش عامل تعيين كننده اصلي در اغلب موارد، .سلولها، بافتها و ارگانها براي پيوند طراحي شده اند
بيماري هاي وخـيم آنهـايي هـستند كـه          .محصول خواهد بود  /اهدايي] خون يا عضو  [درخصوص استفاده از    

منجر به مرگ يا ناتواني بلندمدت مي شوند، اغلب غير قابل درمـان يـا نيازمنـد مـداخلات درمـاني عمـده                      
  .بهداشت عمومي از شرايط حياتي مي باشدهستند درحالي كه يك تشخيص دقيق براي كاهش اثر 

 در مـورد آزمايـشات اوليـه،        اصـل ايـن    . HIV ، HCV   ، HBV   ، HTLVتستهاي تشخيص آلـودگي بـا       : مثال ها 
  .آزمايشات تاييدي و آزمايشات تكميلي اجرا مي گردد

نـان از    طراحي شده به منظور گروه بنـدي خـون، يـا تعيـين نـوع بافـت جهـت اطمي                    IVDوسايل پزشكي   : 2 اصل
سازگاري ايمونولوژيك خون، اجزاي خون، سلولها، بافت يا ارگانهايي كه به منظور انتقال خون يا پيونـد، در                  

   : طبقه بندي مي شوند بجز براي تعيينCكلاس 
  ،ABO [A(ABO1),B(ABO2),C(ABO3)] سيستم            
  ،rhesus [RH1(D),RH2(C),RH3(E),RH4(c),RH5(e)] سيستم           

  ، [Kell(K)]سيستم كل             
  و [JK1(jka), JK2(jkb)]سيستم كيد            
  . طبقه بندي مي شوندD كه در كلاس [FY1(Fya),FY2(Fyb)]سيستم تعيين دافي             
  :  طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيداصلكاربرد اين : استدلال

يك ريسك بالاي فردي، جايي كه يك نتيجه نادرست بيمار را دچار وضعيت حتمي تهديـد كننـده حيـات                              
 گروه بندي خون را به دو زير مجموعه بسته به نوع آنتي ژن گروه خون كـه وسـيله پزشـكي                      اصلاين  .كند

IVDبراي آشكارسازي آن طراحي شده،و اهميت آن در انتقال خون تقسيم مي كند .  
 قرار گرفته انـد،در  D فوق در كلاس  اصلسيستم هاي دافي ديگر بجز آنهايي كه در         ( ، سيستم دافي   HLA: هامثال  

  ). هستندCكلاس 

  : طبقه بندي مي شوند اگر براي اهداف ذيل طراحي شده باشندC در كلاس IVDوسايل پزشكي : 3 اصل

بيماريهاي منتقل  : مثال. درتشخيص حضور، يا درمعرض يك عامل منتقل شده جنسي خطرناك بودن           •
 .Chlamydia trachomatis ، Neisseria gonorrhoeaeشده جنسي نظير 
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: مثـال . در تشخيص حضور يك عامل عفوني با ريسك انتشار محدود در مايع مغزي نخـاعي يـا خـون                   •
Neisseria meningitides  يا، Cryptococcus neoformans.  

ه ريسك قابـل تـوجهي وجـود دارد كـه يـك نتيجـه           در تشخيص حضور يك عامل عفوني در جايي ك         •
 ،  CMVسـنجش   تشخيـصي       : مثـال . نادرست سبب مرگ يا ناتواني شديد براي فرد يا جنين گردد          

Chlamydia pneumoniae، استافيلوكوك aureus مقاوم به Methycillin .  

. عوامل قابل انتقـال   در غربالگري پيش از زايمان زنان در مورد تشخيص وضعيت ايمني آنان در مقابل                •
  .Toxoplasmosisآزمون وضعيت ايمني براي سرخجه يا : مثال

در تشخيص وضعيت بيماري عفوني يا وضعيت ايمني ،و در جايي كه اين ريسك وجود دارد كـه يـك                     •
نتيجه اشتباه منجر به اتخاذ تصميمي گردد كه بيمار را در وضعيت حتمي تهديد كننده حيـات قـرار                   

 . در بيماران مهاجرHSV و Enteroviruses ، CMV: مثال.دهد

در غربالگري براي گزينش بيماران جهت درمان و مديريت انتخابي ، يا براي مرحله بندي بيماري ، يا                   •
 ب ب ب ب ب ب ب ب .منحصر به شخصطب : مثال . در تشخيص سرطان

 بررسي بيشتر علاوه  كه معمولا تصميم درماني تنها پس ازIVDآن دسته از وسايل پزشكي     : يادآوري •
 . قرار مي گيرند6 اصل تحت Bبر آنها اتخاذ مي گردد و آنها كه براي پايش بكار مي روند، در كلاس 

 .Cystic Fibrosisبيماري هانتينگتون، : مثال. در آزمون ژنتيك انسان •

 نتيجه براي پايش سطح داروها، مواد يا تركيبات بيولوژيك، هنگامي كه اين ريسك وجود دارد كه يك      •
. اشتباه منجر به اتخاذ تصميمي گردد كه بيمار را در وضعيت حتمي تهديد كننده حيـات قـرار دهـد                   

  .Cyclosporin ،Prothrombin time testingماركرهاي قلبي، : مثال

 HCV :مثـال   . در مديريت بيماراني كه از يك بيماري عفوني تهديدكننـده حيـات رنـج مـي برنـد      •
Viral Load،  HIV Viral Load و تعيين ژنوتايپ و سابتايپ HIVو HCV.  

 . و سندرم داونSpina Bifida: مثال. در غربالگري اختلالات مادرزادي در جنين •

وسايل اين كلاس يـك  :  طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد  اصلكاربرد اين   : استدلال
 هنگامي كه اين ريسك وجـود       دهند، يا يك ريسك فردي بالا،     ريسك بهداشت عمومي متوسط رانشان مي       

دارد كه يك نتيجه اشتباه منجر به اتخاذ تصميمي گردد كـه بيمـار را در وضـعيت حتمـي تهديـد كننـده           
اين وسايل عامل تعيين كننده بحراني، يـا انحـصاري را   . حيات قرار دهد، يا پيامد منفي بزرگي داشته باشد     

آنها همچنين ممكن است ريسك فردي بالايي را بـدليل اسـترس و             .م مي كنند  براي تشخيص صحيح فراه   
  .اضطرابي كه از اطلاعات و نوع اقدامات ممكن بعدي آن ناشي مي شود، داشته باشند

 طبقه بندي مي شوند، بجـز آندسـته   Cي در كلاس  ون طراحي شده به منظور خود آزم      IVDوسايل پزشكي   : 4 اصل
 يك وضعيت پزشكي بحراني را تعيين نمي كند، يا مقدماتي است و مـستلزم ايـن                 از وسايلي كه نتيجه آنها    

 وسايل پزشـكي    . قرار مي گيرند   Bاست كه با آزمايشات مناسب پيگيري گردند، كه در اين مورد در كلاس              
IVD             طراحي شده به منظور تعيين گازهاي خون و گلوكز خون براي آزمايش نزديك بيمـار در كـلاس C 

 طبقـه   اصـول  ديگر به منظور آزمايش نزديك بيمار بايد با استفاده از            IVD وسايل پزشكي    .رندقرار مي گي  
  . بندي، طبقه بندي گردند
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بطور كلي اين وسـايل     :  طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد              اصلكاربرد اين   : استدلال
 بنابراين برچسب گذاري و دسـتورالعمل اسـتفاده بـراي           توسط افراد بدون مهارت فني استفاده مي شوند و        

  .نتيجه گيري مناسب آزمايش حياتي است
  .مانيتورينگ قند خون : C كلاس خودآزمونمثال براي 
  . حاملگي، آزمايش باروري، نوارهاي تست ادرارخودآزمون : B كلاس خودآزمونمثال براي 

  : مي شوند طبقه بنديA ذيل در كلاس IVDوسايل پزشكي : 5 اصل

واكنشگرها يا مواد ديگري كه  داراي ويژگيهاي خاص هستند، و از سوي توليد كننده مناسب براي رويـه هـاي                      •
 . مرتبط با يك آزمايش خاص طراحي شده اندin-vitroتشخيصي   

      طراحـي  in-vitroابزاري كه از سوي توليدكننده بطور خـاص بـه منظـور اسـتفاده در روش هـاي تشخيـصي                      •
 .اندشده 

 ظروف نمونه •

 IVDهر محصولي براي استفاده عمومي آزمايشگاهي كه براي اسـتفاده در كاربردهـاي خـاص تشخيـصي                  : يادآوري
اما در حـوزه هـاي قـانوني    . ته نمي شوندف درنظر گر IVDتوليد، فروخته يا ارائه نشده باشد،به عنوان وسايل پزشكي          

  . لحاظ مي گردندIVDنوان وسيله پزشكي معين، محصولات با استفاده عمومي آزمايشگاهي بع
اين وسايل يك ريسك    :  طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد              اصلكاربرد اين   : استدلال

  .فردي پايين و ريسك بهداشت عمومي اندك يا هيچ را نشان مي دهند
 كامل IVDراته اي كه به عنوان يك وسيله پزشكي بجز پودرهاي دهيد(افتراقي/محيط كشت ميكروبي انتخابي: مثال

، كيتهاي تشخيصي جهت ميكروارگانيسم هـاي كـشت شـده،محلولهاي شستـشو،             ) شده مطرح نمي شوند   
  .ابزارها و ظرف ادرار ساده

 طبقـه بنـدي مـي    اصـل در حوزه هاي قانوني معين ممكن است در خصوص اينكه آيا وسايلي كه در اين    : 1يادآوري  
  . شمرده مي شوند، اختلاف وجود داشته باشدIVDه پزشكي شوند وسيل

عملكرد نرم افزار يا ابزاري كه بطور خاص براي انجام يك آزمايش بخصوص مورد نياز اسـت، همزمـان بـا         : 2يادآوري  
  .كيت آزمايش ارزيابي مي گردد

 كه ابزار به طور جداگانه ارزيـابي  وابستگي متقابل ميان ابزار و روش بررسي آزمايش مانع از اين مي گردد: 3يادآوري  
  . طبقه بندي مي گرددAگردد، هرچند ابزار همچنان در كلاس 

  . طبقه بندي مي گردندB پوشش داده نمي شوند، در كلاس 5 تا 1 اصول كه در IVDوسايل پزشكي : 6 اصل

اين وسـايل ريـسك     :   مي آيد   طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي            اصل كاربرد اين    :استدلال
فردي متوسطي را نشان مي دهند كه همانقدر كه محتمل نيست به نتيجه نادرسـتي كـه سـبب مـرگ يـا       

ايـن  .ناتواني شديد گردد منتهي شود،اثر منفي بزرگي را درپي دارند يا فرد را در خطر فوري قرار مي دهند                  
تنها عامل تعيين كننده باشند، هرچند اطلاعات       اگر  .وسايل معمولا يكي از چند عامل تعيين كننده هستند        

ديگري نظير علائم ظاهري و نشانه ها يا اطلاعات باليني ديگري كه ممكن است يك پزشـك را راهنمـايي                    
كنترل هاي مناسب ديگر نيـز ممكـن   . كند در دسترس باشند،طبقه بندي ريسك ممكن است همتراز شود     

اين كلاس آن دسته وسـايلي را در بـر مـي گيـرد كـه ريـسك                  همچنين  .است براي تاييد نتيجه بجا باشند     



  ١نگارش     IVDضوابط طبقه بندي وسايل پزشكي 

LB-WI-١٠از١٠  ٠١

بهداشت عمومي پاييني دارند زيرا كه عوامل عفوني را كه براحتي در مردم انتشار نمـي يابنـد را تـشخيص                     
  .مي دهد

و ماركرهاي فيزيولوژيك مانند هورمونها،ويتامين هـا، آنزيمهـا و ماركرهـاي متابوليـك،               H.pylori بلادگازها،   :مثال
  . اختصاصي و ماركرهاي بيماري سلياكIgEمايش آز

 طبقـه   B كه كنترلهاي بدون مقادير مشخص شده كمي و كيفي هـستند، در كـلاس                IVD وسايل پزشكي    :7 اصل
  .بندي خواهند شد

  .  براي چنين كنترل هايي،مقادير كمي و كيفي توسط كاربر مشخص مي شود و نه توليد كننده:استدلال

  
  
  


