
نغمه علی بابایی
اداره کل تجهیزات پزشکی

1



ویژگیهای آسیب در تجهیزات پزشکی 

درمان بیماری
تشخیص بیماری
پایش وضعیت بیمار
عدم هوشیاری کامل بیماران
عدم آگاهی کامل بیماران از نحوه عملکرد وسیله

.....
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:  Harmآسیب 
هرگونه جراحت یا صدمه فیزیکی 

مربوط به سلامت انسانها، 
هر صدمه ای به اموال یا محیطیا 



چرا مدیریت ریسک ؟ 

وسایل پزشکی باید ایمن باشند.

اشدمنافع استفاده از وسایل باید بر ریسک ها برتري داشته ب.

  از الزامات استانداردISO 13485است.

از خواسته هاي صریح یا تلویحی مشتري است.

از الزامات وزارت بهداشت ایران است.

در اکثر کشورها جزئی از الزامات تایید محصول است.
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منافع مدیریت ریسک برای تولیدکننده
امکان فروش در بازارهای جهانی
امکان رقابت
کاهش احتمال فراخوان محصولات
کاهش احتمال نیاز به تغییر در طراحی پس از تولید محصول نهایی
صرفه جویی در وقت و هزینه جهت انجام تغییر در طراحی
افزایش یا جلوگیری از کاهش رضایتمندی مشتری
بالا رفتن احتمال موفقیت در طرحهای جدید
 کاهش هزینه های تعمیر و نگهداری

   ذخیره ای از دانش برای تولیدکننده
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دامنه مدیریت ریسک

در تمام دوره عمر وسیله پزشکی
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طراحی و توسعه

تولید

بسته بندی و 
برچسب زنی

قبل از فروش

تبلیغ

فروش

ارائه محصول

کاربرد

اسقاط

مراقبت های پس از فروش
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ISO 14971
2nd edition 2007

ابل الزامات این استاندارد بین المللی برای تمام مراحل دوره عمر وسیله پزشکی ق
کاربرد است 

شوداین استاندارد بین المللی جهت تصمیم گیریهای کلینیکی استفاده نمی
این استاندارد بین المللی سطوح ریسک قابل قبول را تعیین نمی کند
کیفیت بمنظور پیاده سازی این استاندارد احتیاجی به پیاده سازی سیستم مدیریت

توسط تولیدکننده نیست
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بارتبطمخطراتشناساییجهتتولیدکنندهبرایرافرایندی:کاربرددامنه
واهریسکاینکنترلها،ریسکارزیابیوتخمین،پزشکیوسایل
.کندمیمشخصهاکنترلاثربخشیپایش



تعاریف و اصطلاحات
 ایمنیSafety:

رهایی از ریسکهای غیرقابل قبول
ریسکRisk:
آنشدتوآسیبیکوقوعاحتمالازترکیبی
خطرHazard:

آسیببالقوهمنبع
 آسیبHarm  :

بهایصدمههریاانسانها،سلامتبهمربوطفیزیکیصدمهیاجراحتهرگونه
محیطیااموال

خطرناکموقعیتHazardous Situation:
دگیرنقرارخطرچندیایکتحتمحیطیااموالانسانها،آندرکهشرایطی
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تعاریف و اصطلاحات
ریسکمدیریتRisk Management:

کاربرد اصولی خط مشی ها، رویه های اجرایی و عملیاتهای مدیریتی در انجام امور 
تحلیل، ارزیابی، کنترل و پایش ریسک

 تحلیل ریسکRisk Analysis:
استفاده اصولی از اطلاعات موجود جهت مشخص نمودن خطرات و تخمین ریسک

 ارزیابی ریسکRisk Evaluation:
ابل قبول فرآیند مقایسه ریسک تخمین زده شده با معیارهای تعیین شده برای تعیین ق

بودن ریسک
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تعاریف و اصطلاحات
 کنترل ریسکRisk Control:

ود که فرایندی که طی آن تصمیماتی گرفته شده و اقدامات حفاظتی انجام می ش
ا بدان وسیله بتوان ریسک ها را تا حدود مشخص شده ای کاهش داد یا آنها ر

.در محدود هایی تعیین شده نگه داشت 

 ریسک باقیماندهResidual Risk :
ریسکی که پس از انجام اقدامات کنترل ریسک باقی می ماند
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صدمهحالت خطرناکتوالی قابل پیش بینی وقایعخطر

ر کابل الکترودی بصورت غیر عمدی د(1)(طولتاژ خ)الکترومغناطیسیانرژی
پریز خط ولتاژ قرار داده شود

قل ولتاژ خط به الکترودها منت
می شود

سوختگی جدی
قلبانقباض

مرگ

ک بیماری که دارای شارژ الکترواستاتی(1)(ESD)تخلیه الکترواستاتیکی
است پمپ تزریق رالمس می کند

ESD(2) بر روی پمپ اثر گذاشته و
اخطاردهنده صوتی پمپ از کار می افتد

انسولین به بیمار تزریق نمی شود(3)

ه اشکال در توزیع انسولین ب
ن بیماری که سطح گلوکز خو

آن بالا رفته

صدمه جزیی به اندام
کاهش هوشیاری

مرگ مغزی
مرگ

شیمیایی
(حلال بخار شدنی)

یر تمیز کردن نامناسب با حلالهای تبخ(1)
شدنی در تولید

به باقیمانده حلال در دمای بدن تبدیل(2)
گاز می شود

ان افزایش حبابهای گاز در جری
خون حین دیالیز

آمبولی گاز
آسیب مغزی

مرگ

بیولوژیک
(آلودگی میکروبی)

دستورالعملهای نامناسب برای زدودن (1)
رف آلودگی در لوله های بیهوشی دوباره مص

شده
یاستفاده از لوله آلوده در حین بیهوش(2)

مار باکتری در مسیر هوایی بی
آزاد می شود

عفونت باکتریایی
مرگ

تهای باتری دفیبریلاتور کاشتنی به ان(1)(فقدان خروجی)عملکرد
طول عمر مفید می رسد

ای فواصل طولانی نامناسب در ویزیت ه(2)
کلینیکی

باض وسیله نمی تواند شوک انق
دهنده را به هنگام بی نظمی

ایجاد نماید

مرگ



ISO 14971الزامات اولیه انجام مدیریت ریسک براساس 
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یمنابع کاف بازنگری
سیاست پذیرش

ریسک

پرسنل با
صلاحیت

طرح مدیریت 
ریسک

فرایند مدیریت
ریسک

گزارش

مدیریت



الزامات عمومی مدیریت ریسک
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فرآیند مدیریت ریسک
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تحلیل ریسک
کاربرد و مشخصات وسیله•

شناسایی خطرات•

تخمین ریسک•

ارزیابی ریسک
سطوح پذیرش ریسک•

کنترل ریسک
تحلیل انتخابهای ممکن •

پیاده سازی اقدامات کنترلی•

ارزیابی ریسک باقیمانده•

فایده/ تحلیل ریسک•

ریسک حاصل از اقدامات کنترلی•

کفایت کنترل ریسک•

اطلاعات تولید و پس از تولید
تجربیات پس از تولید•

بازنگری مدیریت ریسک•

تولید

فرایند مدیریت ریسک

انده ارزیابی ریسک باقیم

مجموع
سطوح پذیرش ریسک•
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identify

evaluate

control

review

P

A                          D

C



مسئولیتهای مدیریت
تضمین تامین منابع مناسب و کافی
تعیین پرسنل باصلاحیت جهت انجام مدیریت ریسک
تعیین معیارهای پذیرش ریسک در خط مشی سازمان
بازنگری فرایند مدیریت ریسک
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صلاحیت پرسنل
دانش و تجربه
وسیله پزشکی از چه قسمتهایی تشکیل شده است
وسیله پزشکی چگونه کار می کند
وسیله پزشکی چگونه تولید می شود
وسیله پزشکی چگونه واقعاً بکار گرفته می شود
فرایند مدیریت ریسک راچطور بکار ببندیم

تکنولوژیهای مورد استفاده
روشهای مدیریت ریسک
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پرونده مدیریت ریسک
ده ایجاد امکان قابلیت ردیابی جهت هریک از خطرات شناخته ش

:درخصوص 
تحلیل ریسک
ارزیابی ریسک
پیاده سازی و تصدیق اقدامات کنترل ریسک
برآورد پذیرش هریک از ریسک های باقیمانده
سوابق تغییرات
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فرایند تحلیل ریسک

موجودمشابهوسیلهیکازاطلاعاتدیگریاریسکآنالیزکهدرصورتی
رفتگدرنظرجدیدتحلیلیکشروعنقطهبعنوانآنراتوانمیباشد

تکمیلیمستندات:
گیردمیقرارآنالیزتحتکهایوسیلهشرحوتوصیف
ریسکتحلیلدردخیلافرادشناسایی
تحلیلتاریخودامنه
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Intended Use Hazard Identification Risk Estimation



ه حیطه کاربرد و شناسایی مشخصات موثر در ایمنی وسیل

 استفاده از سوالات ضمیمهC استانداردISO 14971:2007: جنبه های
عمومی شناسایی خطر

 93/42دایرکتیو 1استفاده از ضمیمه/EEC 98/79یا/EC مربوط به الزامات
اساسی 

21



ایمنیدرموثرمشخصاتشناساییجهتاستفادهقابلسوالات
پزشکیوسیله

اده قرار هدف مورد نظر چیست و وسیله پزشکی چگونه مورد استف/ استفاده مورد نظر
؟می گیرد

آیا وسیله پزشکی در تماس با بیمار استفاده می شود یا اشخاص دیگر ؟
ا در تماس چه موادی و یا ترکیباتی در وسیله پزشکی استفاده شده است یا به همراه ی

با وسیله پزشکی است ؟
آیا انرژی به بیماری داده می شود یا کسب می گردد ؟
آیا ماده از بیمار دریافت می شود و یا به بیمار ارسال می گردد ؟
آیا مواد بیولوژیکی مصرف شده دوباره مورد استفاده واقع خواهند شد ؟
شود یا آیا وسیله پزشکی بصورت استریل فراهم آمده یا توسط کاربر استریل می

کنترلهای میکرو بیولوژیکال دیگری لازم است ؟
؟آیا وسیلة پزشکی بصورت روتین توسط کاربر تمیز و ضدعفونی می شود
 آیا اندازه گیری صورت می گیرد ؟
22



سوالات قابل استفاده جهت شناسایی مشخصات موثر درایمنی
وسیله پزشکی

آیا وسیله پزشکی شامل تغییراتی است ؟
است؟ آیا وسیله پزشکی در ارتباط با داروها یا تکنولوژیهای دیگر پزشکی
آیا خروجی نامطلوب از انرژی یا ماده وجود دارد ؟
آیا وسیله پزشکی استعداد تأثیر بر محیط را دارد ؟
آیا وسیله پزشکی بر محیط تأثیر دارد ؟
آیا به همراه وسیله پزشکی، مواد مصرفی و متعلقات وجود دارد ؟
 آیا تعمیرات یا کالیبراسیون لازم است ؟
آیا وسیله پزشکی شامل نرم افزار هم می شود ؟
آیا وسیله پزشکی عمر محدود به شرایط انبارداری دارد ؟
آیا تأثیرات استفاده طولانی و یا تأخیری وجود دارد ؟
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درایمنیموثرمشخصاتشناساییجهتاستفادهقابلسوالات
پزشکیوسیله
یرد ؟نیروهای مکانیکی به چه منظور در وسیله پزشکی مورد توجه قرار می گ
طول عمر وسیله پزشکی را چه چیز مشخص می کند ؟
آیا وسیله پزشکی بصورت یکبار مصرف ساخته می شود ؟
؟آیا نصب یا استفاده وسیله پزشکی نیازمند تمرینات بخصوص است
آیا پروسه های تولید جدید، تشریح یا بکار گرفته خواهند شد ؟
رهای انسانی آیا کاربرد موفق وسیله پزشکی ، بصورت بحرانی وابسته به فاکتو

(که خود متشکل از سوالات زیر است)است؟
آیا وسیله پزشکی اجزاء یا قسمتهای متصل شونده دارد ؟-1
آیا وسیله پزشکی واسطه کنترلی دارد ؟-2
آیا وسیله پزشکی اطلاعاتی را نمایش می دهد ؟-3
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شناسایی خطرات

25

:انواع خطرات

الکترومغناطیسی تشعشعی   گرمایی     مکانیکی      صوتی: خطرات انرژی
خدمات و نگهداریبرچسب گذاری     هشدارها    آموزش ها     مشخصات : خطرات اطلاعاتی

خطرات بیولوژیکی 
خطرات شیمیایی    

زیستیخطرات سازگاری 
کاربرد نادرست دستگاه کاربر  و عدم آگاهی :دستگاه کاربر و خطرات متقابل 
عملکرد نادرست دستگاه   :  خطرات عملیاتی
خطرات بالینی
خطرات محیطی

طرات نرم افزاریخ
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شناسایی خطرات



تخمین ریسک هریک از موقعیتهای خطرناک

 راههای گردآوری اطلاعات جهت تخمین ریسک
استانداردهای منتشر شده
اطلاعات فنی علمی
داده های میدانی از وسیله مشابه که از قبل استفاده می شده
تستهای کاربری
شواهد بالینی
 نتایج تحقیقات
نظرات افراد متبحر
 رویه های ارزیابی کیفیت
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تخمین ریسک هریک از موقعیتهای خطرناک

تخمین شدت
تخمین احتمال

استفاده از اطلاعات قبلی مرتبط
تخمین احتمال با استفاده از روشهای تحلیلی و شبیه سازی
استفاده از داده های آزمایشی
تخمین قابلیت اطمینان
داده های تولید
اطلاعات پس از تولید
نظر افراد متبحر
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تقسیم بندی سطوح مختلف احتمال و شدت به روش کیفی
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تقسیم بندی سطوح مختلف احتمال به روش نیمه کمی و شدت به روش کیفی
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تشکیل ماتریس یا نمودار خطر
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S

P

R1

R4

R2

R3

R5 R6



ارزیابی ریسک
تفادهاسباتولیدکنندهشدهشناختهخطرناکموقعیتهایازهریکبرای

هشکابهنیازخصوصدرریسکمدیریتطرحدرشدهتعیینمعیاراز
.کندمیگیریتصمیمریسک
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شدت آسیبمفهوممقدار

ناچیزباعث سلب آسودگی بیمار می شود1

جراحت مختصراحتیاج به مراقبت پزشکی ندارد2

جراحت خطرناکاحتیاج به مراقبت پزشکی دارد3

بحرانیوداحتیاج به مراقبت ویژه دارد و باعث آسیب جدی می ش4

(فاجعه بار)مرگدرجا باعث مرگ بیمار می شود یا فاجعه بار است5
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کمیبه روش شدتتقسیم بندی سطوح مختلف احتمال و 



احتمالتقسیم بندی سطوح مختلف 

احتمال آسیبمفهوممقدار

غیر ممکنمورد Nیک عیب در هر1

بعید و کم احتمالمورد N*3/4یک عیب در هر2

گاه و بیگاهمورد N*2/4یک عیب در هر3

محتملمورد N*1/4یک عیب در هر4

مکررمورد N*1/8یک عیب در هر5
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ارزیابی ریسک و قابلیت پذیرش

35

54321

N/ACCN/ACCN/ACCALARPACC5

N/ACCN/ACCALARPALARPACC4

N/ACCALARPALARPACCACC3

ALARPALARPACCACCACC2

ACCACCACCACCACC1

شدت

احتمال

Acceptable                      ریسک قابل قبول

ALARP (As low as risk practicable   ) (کاهش ریسک بیشتر)ریسک مرزی

N/ACC                   ریسک غیر قابل قبول



کاهش ریسک
 پیشگیری(Prevention)

36

شدت

(S)

(P)احتمال 

ولناحیه ریسک قابل قب

ولناحیه ریسک غیرقابل قب

PiPr

CiCr

Si



کاهش ریسک
 حفاظت(Protection)

37

شدت

(S)

(P)احتمال 

ولناحیه ریسک قابل قب

ولناحیه ریسک غیرقابل قب

Pi

Sr

Ci

Cr

Si



کاهش ریسک

38

شدت

(S)

(P)احتمال 

ولناحیه ریسک قابل قب

ولناحیه ریسک غیرقابل قب

Pi

Sr

Ci

Cr

Si

Pr



تحلیل انتخابهای ممکن درکنترل ریسک
  ت دامات  هاي  اولوي  رلي  اق 

ت  هکن  ت  ب  ي  رب  رت  ت  دمي  ز  ن  اش  :ب 

ي  ذز طراحي  1.
ات  ي  ذ 

من  اي 

ت  ا ن  2. روشه ساخ  ا ذز ت  له ب  ي  ذز وشي 
ن  اظ  دامات  حف  اق 

ره3. ت  دازها و غ  د هش  ن  ، ماب  ي 
من  ه اي  وط ب  ه اطلاعات  مرب  ازاب 
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تحلیل انتخابهای ممکن درکنترل ریسک
ایمنی ذاتی در طراحی
حذف یک خطر ویژه
کاهش احتمال وقوع آسیب
کاهش شدت آسیب

اقدامات حفاظتی در وسیله یا پروسه ساخت آن
استفاده از شیر قطع اتوماتیک یا فیوز
 استفاده از آلارم های دیداری و شنیداری جهت اخطار به کاربر

درخصوص موقعیتی خطرناک 
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تحلیل انتخابهای ممکن درکنترل ریسک
ارائه اطلاعات مربوط به ایمنی

قرار دادن هشدارها در برچسب
محدود کردن استفاده یا شرایط استفاده
ارائه اطلاعات درخصوص استفاده نابجا
ترقیب به استفاده از وسایل حفاظتی مانند دستکش، عینک و...
ارائه اطلاعات درخصوص اقداماتی جهت کاهش آسیب
آموزش اپراتورها
تعیین نکات ضروری تعمیر و نگهداری و دوره های آن

نحوه امحاء ایمن وسیله
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ارائه اطلاعات جهت ایمنی و اطلاعات ریسک های باقیمانده 

استریسککنترلجهتارجحیتکمتریندارایراهاین
نداردودوجریسککنترلهایراهسایرازاستفادهامکانکهشوداستفادهبایدزمانیتنها
کندمیارائهریسکیکازاحترازجهتدستورالعملی
یردقرارگتوجهموردقرارگیریمحلواطلاعاتسازیپیادهنحوهومحتویاتساختار،باید
باشدمشخصآنهاارائهنحوهواطلاعاتاینازکنندهاستفادهفردباید
خصمشتولیدکنندهتوسطبایدآنازجستندوریراههایوآنعواقبریسک،توصیف

گردد
باشدمشخصبایدشدهارائهجزئیاتمیزانواهمیتدرجهبندیتقسیم
قانونیالزاماتباتطابق
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سکمثالهایی از انتخابهای ممکن در کنترل ری
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فایده-تحلیل ریسک
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ارزیابی پذیرش ریسک باقیمانده مجموع
ریسککنترلاقداماتکلیهتصدیقوسازیپیادهازپس

تمدیریطرحدرکهمعیاریازاستفادهبابایدتولیدکننده
جموعمباقیماندهریسکآیاکهکندتعیینشدهمعینریسک
؟خیریااستقبولقابلوسیلهتوسطحاصله
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گزارش مدیریت ریسک
د مدیریت قبل از توزیع وسیله در بازار تولیدکننده می بایست فراین

:ریسک را مجددا مرور کند به منظور اطمینان از
پیاده سازی و اجرای مناسب طرح مدیریت ریسک
قابل قبول بودن ریسک باقیمانده کلی
استقرار و کارکرد روشهای مناسب گردآوری اطلاعات تولید و

پس از تولید
ریسک این نتایج بصورت گزارش مدیریت ریسک به پرونده مدیریت

.ضمیمه می شود 
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اطلاعات تولید و پس از تولید
ر وسایل تولیدکننده باید روالی جهت جمع آوری و بازنگری اطلاعات وسیله یا دیگ

.مشابه درفازهای تولید و پس از تولید برقرار کند
گهداری تعیین روش دریافت اطلاعات خط تولید،کاربران،نصب، استفاده و تعمیر و ن
نسخه های استانداردها

جمع آوری اطلاعات موجود در بازار درخصوص وسایل پزشکی مشابه
شناسایی خطرات یا موقعیتهای خطرناک جدید
 سطوح جدید تعیین پذیرش ریسک

ارزیابی اثر بجای گذاشته روی فعالیتهای قبلی
 بازنگری پرونده مدیریت ریسک
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Risk Management Techniques

Preliminary Hazard Analysis (PHA)
روش تحلیل مقدماتی خطر 

Fault Tree Analysis (FTA)
روش تحلیل درخت خطا

Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) 
روش حالت شکست و تحلیل آثار

Hazard and Operability Study (HAZOP) 
روش مطالعه خطر و قابلیت عملکردی



توصیه های تجربی
م گیردتوصیه می شود اکثر فعالیتهاي مدیریت ریسک به صورت تیمی انجا.
در مراحل مختلف و با توجه به نیاز، افرادي که در تعامل با طراحی، ساخت ،

.استفاده و خدمات دهی به دستگاه هستند مشارکت داشته باشند
مدیریت ریسک را از ابتداي تلاش براي طراحی باید آغاز کرد.
اده، استف: دامنه مورد نظر براي انجام هر مدیریت ریسک دقیقاً معلوم باشد

...لوازم همراه، نصب، تعمیر و نگهداري، فرآیند تولید، پیمانکاران، 
 به هدر از بیراهه رفتن و“ موارد استفاده دستگاه”تعریف دقیق و صحیح براي

.دادن منابع جلوگیري خواهد کرد
 دیدي طراحی را پیچیده تر کرده و خطرات ج“ ایمنی”تاکید متعصبانه بر روي

.را به دنبال خواهد داشت
چه توصیه می شود که تمامی مدارک و سوابق هر پروژه در یک مجموعه یکپار

ده جمع آوري شود، حتی اگر از تکنیکهاي مختلف آنالیز ریسک استفاده ش
.است
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توصیه های تجربی
کیفیت میزان حرفه اي بودن شرکت کنندگان در مدیریت ریسک، رابطه مستقیم با

.کار دارد
اصرار براي مقدار دهی عددي براي احتمال رخداد خطر توصیه نمی شود.
 به ( نامرتبط)تقریباً همیشه می توان فرض کرد که احتمال رخداد دو موقعیت خطر

.طور همزمان، نا محتمل است
”ها موثر بودن آن. و ارائه اطلاعات به کاربران، آخرین راه حل است“ برچسب گذاري

.نیز باید مد نظر قرار گیرد
 جداگانه باید به طور“ تصدیق موثر بودن کنترل”و “ تصدیق اجراي کنترل”دو مرحله

.و دقیق اجرا شوند
 را بیش از آنچه لازم است گسترش ندهید“ الزامات ایمنی”دامنه.
ل مدیریت ریسک یک امر تکرار شونده است و براي پروژه ها، پایان مشخصی قاب

.تعیین نیست
 ریسک هاي تجاري”روش مدیریت ریسک می تواند در زمینه هاي دیگري مثل  “

.مورد استفاده قرار گیرد
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با تشکر از توجه شما
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