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 مقدمه

 دد.تدوین و ابلاغ می گر راهنماآیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی، این  29ماده با توجه به 

وضوع به م نیا .شود شیآنها پا دیبه صورت مستمر و در طول عمر مف ستیبا یم یپزشک زاتیو عملکرد تجه یمنیا

  .ودش یم میتقس ،مصرف عرضه به بازاربه بازار مصرف و پس از  یپزشک زاتیاز عرضه تجه شیپ یدو مرحله کل

 یمنیا ت،یفیکبا  طو سازمان های نظارتی در ارتبا شرکت تولید کنندهتوسط  مصرف، بازارورود به قبل از  ی هایابیارز

 جادیا یمشکلات، مصرف به بازار حال، ممکن است پس از عرضه تجهیزات پزشکی نیبا ا .شود یو عملکرد انجام م

 یمنی و عملکردمرتبط با ا ریسک ها و مشکلات شوند،یم عیو توز دیتول ی،ابیتجهیزات پزشکی پس از ارز اگرچه .شود

ر زمان دتجهیزات پزشکی لذا  .حذف نیستند شناسایی و قابلبه طور کامل آن، در طول عمر مفید وسیله پزشکی 

و  سکیرمربوط به کاهش  اقدامات در این خصوص .هستند ماندهیباقهمچنان دارای ریسک عرضه به بازار مصرف، 

یزات پزشکی تجه تولیدو  یطراح یهاتیفعال .شود یاتخاذ م سکیر تیریبر اساس اصول مد ماندهیباق سکیر رشیپذ

 حصول به بازارمقبل از عرضه  ،شدهینیبشیپ یایبا توجه به مزا ماندهیباق یهاسکیکه ر کندیحاصل م نانیاطم

 عرضهپس از  ،کیپزش وسیلهاطلاعات مربوط به  یابیو ارز یآورمهم است که به جمع لیکن .قبول هستند ابلق ،مصرف

 ماندنابل قبول قاز  نانیاطم همچنین و ندهایفرآ ،محصول پایش و نظارتبرآورده کردن الزامات  یبرا بازار مصرف، به

 .دادادامه  ا،یبا توجه به مزا ماندهیباق ریسک

زودهنگام  صیامکان تشخ ،وسیله پزشکی فروشو  دیتول پس از ،اطلاعات لیو تحل یجمع آور یمناسب برا یندهایفرآ

بهبود،  یبرا ییهافرصت توانندیم نیهمچن ندهایفرآ نیکند. ا یاثرات نامطلوب را فراهم ممشکلات کیفی و هرگونه 

ده مشخص ش ISO 14971همانطور که در  ،یمنیبا ا یارتباط احتمال ایمشخص شده،  ISO 13485همانطور که در 

 دهند. اننش را

 ینظارت نیچن سازدیرا قادر م شرکت عرضه کنندهاست که  یندیفرآ ،ایمنی و عملکرد از فروشپس  پایش و نظارت

 ها و سپس استفاده ازهداد نیا لیو تحل هیتجز ،یپزشک تجهیزاتاز  یاستفاده واقعحاصل از  یهاداده یآوررا با جمع

و نظارت  ایشپ ندی. گستره فرآهدانجام د ،سکیر تیریمد تولید و مدیریت کیفیت، مانند مربوطه یندهایدر فرآ این

 استفاده از آن باشد.میزان و  یپزشک وسیلهمتناسب با  دیبا ایمنی و عملکرد، پس از فروش

وارداتی  لیکن در صورتی که وسیله پزشکیشرکت های تولید کننده داخلی است،  ،راهنمااصلی این  مخاطباگرچه 

مسئول اجرای  و راهنمامشمول این  تولید کننده خارجی، های وارد کننده به عنوان نماینده کمپانی های شرکت ،باشد

ما وجود داشته راهن این شده در نییاز اقدامات تع یچنانچه موارد خاصد. ندر کشور می باش آنموارد اعلام شده در 

آن در  یهیوجت لیبا ذکر دلا ستیبا یقابل اجرا نباشد، م ایکاربرد نداشته باشد  ،باشد که جهت شرکت واردکننده

از عنوان شرکت  هرجا به طور کلی راهنمادر این  ،لذا پس از فروش و گزارش سالانه اعلام شود.  پایش و نظارتطرح 

 ست.اداخلی یا شرکت وارد کننده نماینده کمپانی سازنده خارجی تولید کننده  شرکتاستفاده شده، منظور 
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ده است، داده ش حیتوض راهنما نیدر ا ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارت ندیفرآ خصوص در مواردی که

 قداماتاو  ماتیتصمبرخی از  .است دیو پس از تول دیتول یها تیفعال یبرا ISO14971و  ISO13485مکمل الزامات 

 ISO 14971و  ISO 13485شده، در استانداردها مانند  یاطلاعات جمع آور لیو تحل هیتجزبر اساس  مورد نیاز

 گنجانده نشده است. راهنما نیدر ا لذاو شرح داده شده 

داده  لیو تحل یجمع آور ید براتوان یم شرکتکند که  یم تشریحرا  کیستماتیو س 1فعال ندیفرآ کی راهنما نای

 یاستفاده واقع اتیتجرب لیو تحل هیو تجز یآورمعنتیجه ج، استفاده نماید. فروشپس از  یت هایاز فعال حاصل یها

 ندیبازخورد در فرآاعمال  ،به عنوان مثال است. شتریبه اقدامات ب ازین ی در خصوصریگ میتصم ،از تجهیزات پزشکی

 قیکه از طر یدانیم یمنیا یاقدام اصلاح ای اصلاح و کی، انجام سازمان نظارتیسک، گزارش حوادث به یر تیریمد

در  توان یم فروشپس از  پایش و نظارت ندیفرآ یاز خروجبه طور کلی  شود. یم اعلامبه کاربران اطلاعیه ایمنی 

 :نموداستفاده  موارد ذیل

  محصول تولیدفرآیند در  یورودیک به عنوان 

  مدیریت ریسکفرآیند  در یورودیک به عنوان 

  و مدیریت کیفیت بهبود یندهایدر فرآ یورودیک به عنوان 

 محصولایمنی و عملکرد  نظارت و حفظ الزامات یبرا 

 ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارتاصول  -1

آوری برای جمع یا وارد کنندگان دکنندگانهایی است که توسط تولیفعالیت مجموعه ،فروشپس از  پایش و نظارت

انجام  ،رگونه اقدامو شناسایی نیاز به انجام ه مصرف شده در بازار پزشکی عرضه تجهیزات مرتبط با اطلاعاتو ارزیابی 

همچنان ایمن  تجهیزات پزشکیشود که  ابزاری حیاتی است تا اطمینان حاصل ،فروشپس از  پایش و نظارت. شودمی

تجهیزات پزشکی بیشتر از منافع آن باشد، استفاده از  ریسکشود که اگر کنند و اطمینان حاصل عمل می مطلوبو 

 . شودانجام  اقدامات مورد نیاز

توسط  ایمنی و عملکرد، فروشپس از  پایش و نظارت سیستم یک اجرایپیاده سازی و  نیازمند نظارتی، ابزاراین 

آن را به فعالیت های دیگر  بایست باشد، اما می می هادریافت و ارزیابی بازخوردامر،  نایحداقل الزامات  .است شرکت

امور تجهیزات و ملزومات پزشکی )از این پس،  اداره کلهای نظارتی همچنین شامل فعالیت این ابزار. گسترش داد

در خصوص موضوعاتی نظیر مشکلات کیفی، های دریافتی که در پاسخ به گزارش است اداره کل نامیده می شود(

انجام می شود، تحت  شرکت عرضه کنندهاقداماتی که توسط  ،کلی طورنماید. به اقدام میعوارض جانبی و حوادث 

و اقداماتی که توسط سازمان نظارتی نظیر اداره کل انجام می گردد، تحت عنوان نظارت  2پس از فروش پایشعنوان 

استفاده کاربران  بدست آمده ازتجربیات . این اصطلاحات ارتباط نزدیکی با هم دارندنامیده می شود.  3بر بازار مصرف

( اداره کل) سازمان نظارتی را بهکیفی  و مشکلاتحوادث  شرکت. گزارش می شود شرکتبه  تجهیزات پزشکیاز 

                                                           
1 Proactive 
2 market surveillance -Post  
3 arket surveillanceM  
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تحقیقات انجام شده توسط نیز  اداره کل. می نماید مورد نیاز، هماهنگیآنها را در مورد اقدامات با د و دهگزارش می 

مجموعه ای از فعالیت های انجام شده  ،مصرفنظارت بر بازار . در واقع، خواهد کرد نظارتو اقدامات بعدی را  شرکت

 تجهیزات پزشکی موجود در بازاریک دیدگاه جامع از برای به دست آوردن است که )اداره کل(  سازمان نظارتی توسط

 .است، انجام می شود مناسبهمچنان  آنهاو اطمینان از اینکه ایمنی، کیفیت و عملکرد مصرف 

تأثیر گذاشته  و عملکرد،ایمنی  پس از فروش پایشهای های متعددی بر سیستمهای گذشته، پیشرفتدر طول سال

ایش پر مورد درا  بیشتریالزامات  (MDR)تجهیزات پزشکی در مورد   مقررات جدید اتحادیه اروپا. به عنوان مثال است

ک و ارزیابی ریت ریسروزرسانی فایل مدی )به عنوان مثال بهآن های پس از فروش و نحوه استفاده از داده و نظارت

جود یک ومستلزم  نیز تجهیزات پزشکی در سیستم مدیریت کیفیت ISO13485 استانداردکند. بالینی( تعیین می

جهیزات در مورد مدیریت ریسک ت ISO14971 علاوه بر این، در استاندارد. پس از فروش است پایش و نظارتسیستم 

ا برای انجام چارچوبی ر ،راهنمافوق و این  ه است. منابعنظارت پس از فروش تقویت شدپایش و الزامات  نیز پزشکی

تجهیزات منی و عملکرد کیفیت، ای استمراربرای اطمینان از  مربوطههای پس از فروش و استفاده از داده پایش و نظارت

 د. کننفراهم می پزشکی

 آنهاستمر ضروری است تا امکان بهبود م تجهیزات پزشکی کلیه جهت، فروش ایمنی و عملکردپس از  پایش و نظارت

ایمنی و وط به ، اما بیشتر اطلاعات مربنمی باشدبیمار یا  کاربربر عهده  آن مستقیم مسئولیتاگرچه . فراهم شود

 یایمن ،بازار موجود در تجهیزات پزشکیسوی دیگر، اگر  . ازشود میناشی از بازخورد آنها  تجهیزات پزشکی عملکرد

را  شانوند تا بازخوردنابراین آنها باید تشویق ش. بسود خواهند برد بیمارانو  مطلوبی داشته باشند، کاربرانو عملکرد 

 .نمایدتسهیل  آنهاچنین بازخوردی را از دریافت باید نیز  شرکتارائه دهند و  شرکتبه 

تولیدکنندگان  تجهیزات پزشکی توسط فروش ایمنی و عملکردپس از  پایش و نظارتبه اهداف و فرآیندهای  راهنمااین 

ی اطمینان از انطباق برا مورد نیازاقدامات عان در این فرآیندها می پردازد. همچنین و نقش سایر ذینف یا وارد کنندگان

 وسایل پزشکی() تجهیزات پزشکی را تشریح می کند. کلیهمداوم تجهیزات پزشکی با الزامات ایمنی، کیفیت و عملکرد 

و نرم ( IVDآزمایشگاهی )وسایل تشخیصی  از جمله آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی، 2مطابق ماده 

 می باشند. راهنمااین  مشمول افزارهایی که به عنوان تجهیزات پزشکی هستند،

تامین تجهیزات  و فعالان اقتصادی آنها در زنجیره تولیدکنندگان تجهیزات پزشکی عبارتند از راهنمامخاطبان این  

 ایش و نظارتپهای . روال و بیماران درمانی بهداشتی خدماتارائه دهندگان ، تجهیزات پزشکی، وارد کنندگان پزشکی

 .اشدبمی  (QMS) سیستم مدیریت کیفیت ناپذیر ازبخشی جدایی ،راهنماپس از فروش توضیح داده شده در این 

پس  ایش و نظارتپدر  .نمود یآورجمع توانیکه م است داده ها و اطلاعاتیبه  وابستهفروش پس از  پایش و نظارت

 پزشکی وسیلهر ه یپس از فروش را برا پایش و نظارت یها تیاهداف فعال دیابتدا با، شرکت ایمنی و عملکرد از فروش

اهداف  نیتحقق ا یکه کدام منابع برا ردیبگ میتصم دیبا شرکتسپس،  .از تجهیزات پزشکی مشخص کند یگروه ای

 .نماید لیو تحل هیو تجز یجمع آور را داده ها ،اساس نیبر ا و است ازیمورد ن
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 4پس از فروش ی )منفعلانه(انجام شود، نظارت واکنش دیبا شهیپس از فروش که هم پایش و نظارتشکل  نیرابتدایی ت

 نییتع یشود. تمام بازخوردها برا یبازخوردها انجام م یابیو ارز دریافت قیپس از فروش از طر ینظارت واکنش است.

تجزیه و  ،معمولا در این خصوصد. نشو یم یابیگزارش شود، ارز اداره کلبه  دیبا ایآ نکهیا نییو تع اهمیت موضوع

 شود.می انجام تعیین و  یاصلاح اتاقداماز جمله  ی مورد نیازشود و اقدامات بعدمی  ی انجاما شهیر لعل تحلیل

کاربر نمی ماند و به صورت دوره ای توسط بازخورد  ارسال، شرکت منتظر  5فروشفعال پس از  پایش و نظارتدر 

کاربران در طول  نظارت قیاز طراز جمله  جمع آوری اطلاعات در خصوص محصول خود اقدام می نماید. به نسبت

 اطلاعیه ،6ی ایمنی فراخوان ها از جمله سایر برندها پایشو اطلاعات  ها همایش ،یعلم متون، یبانیپشت یا آموزش

 .رهیها و غایمنی میدانی  های

 ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارت ندیهدف از فرآ -2

و  یجمع آور یرا برا ندیچند فرآ ای کی شرکت،  ISO 14971و  ISO 13485شده در  تعیینمطابق با الزامات 

تواند به  یت ماطلاعا نیکند. سپس ا یم ایجاد دیو پس از تول دیتول یها تیاز فعال ی ناشیداده ها لیو تحل هیتجز

 یدامات برااق ریسا ای تیفیبه اهداف ک یابیدست نییتع سک،یر تیریدم یندهایمحصول، فرآ تولیددر  یعنوان ورود

 است: ریز یاهداف اصل به منظورپس از فروش  پایش و نظارتبه طور کلی،  بهبود استفاده شود.

 یپزشک زاتیو عملکرد تجه یمنیا و نظارت پایش -الف

کمک به  یموجود برا یهاحاصل شود که داده نانیتا اطم کندیکمک م فروشپس از  پایش و نظارت یهاتیفعال

پایش و  .شوندیم لیو تحل هی، تجزآن حیطه کاربردمطابق با  یپزشک وسیله کیو عملکرد  یمنیدرباره ا یریگمیتصم

، وسعهتو  یاز جمله بهبود، طراح تیفیک تیریمد ستمیشده در س جادیا یندهایفرآ ریسا رپس از فروش ب نظارت

 .تاثیر گذار است ،بازخورددریافت  و عملکرد یابیارز ای ینیبال یابیارز سک،یر تیریمد

 قانونیالزامات  تیرعا -ب

 استفاده کرد.  یبرآوردن الزامات قانون یتوان از آنها برا یاست که م ییها روش یحاو راهنما نیا

 عمر محصولچرخه  تیریکمک به مد -پ

آوری  فنجدیدترین از  یپزشک وسیله ایدهد که آ صیتشخ تواندیم نیهمچنایمنی و عملکرد  فروشپس از  پایش

، یطه کاربردحدر  رییتغ ،یطراح در رییباعث تغ توانندیم اطلاعات نی. ایا خیراستفاده نموده است  ها و روش ها

 استفادهاطلاعات  تواندیپس از فروش م پایشاز بازار شود.  یپزشک وسیلهحذف  ای یپزشک دیجد یک وسیله یطراح

 .کند دیرا تول از تجهیزات پزشکی یواقع
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 ایمنی و عملکرد پس از فروشو نظارت  پایش طرح -3

مربوط به استفاده از  یقصد دارد داده ها شرکتکند که چگونه  یمشخص م 7پس از فروش پایش و نظارتطرح 

 .نماید لیو تحل یجمع آور ،آن را در طول چرخه عمر یپزشک وسیله

شود  یمانجام  تعیین شده یپس از فروش مطابق با روش ها پایش یها تیحاصل کند که فعال نانیاطم دیبا شرکت

قبل از عرضه  دیبا فروشپس از  پایش و نظارت یها تیفعال د.نشو یم مستندو  یابیارز ،ها تیگونه فعال نیا جیو نتا

 د.نه روز شوشده و در صورت لزوم در طول چرخه عمر محصول ب یزیبرنامه رتجهیزات پزشکی به بازار مصرف،  هیاول

 .است ریموارد زحاوی  فروش پس از پایش و نظارتطرح 

 محدوده طرح -الف

 ف طرح اهدا -ب

 اراتیها و اخت تیمسئول -پ

 نحوه جمع آوری داده ها -ت

 نحوه تجزیه وتحلیل داده ها -ث

 داده ها لیو تحل هیتجز نتایج -ج

 .دپوشش دهنیز  موارد ذیل را دیحداقل با ،پس از فروش پایش و نظارتطرح علاوه بر عناوین اصلی فوق، 

  فیمکان توصا دیبا ندیفرآ نی. امرتبط هر گونه اطلاعات یجمع آور یبرا کیستماتیفعال و س ندیفرآ کیتشریح 

محصولات  و این وسیله نیب سهیامکان مقا دیبا نیرا فراهم کند و همچن وسیله پزشکی و ایمنی عملکرد حیصح

 مشابه موجود در بازار را فراهم کند.

 لیلادروش ها و  نیعلت انتخاب ا هیو توج شده یجمع آور یداده ها یابیارز یموثر و مناسب برای روش ها 

 مناسب بودن آنها

  استفاده  سکیر تیریو مد سکیر-مزایا لیو تحل هیمستمر تجز یابیآستانه که در ارز ریشاخص ها و مقادتعیین

 .مناسب بودن آنها لیعلت انتخاب و دلا هیبه همراه توج شوند.می 

 عملی  اتیتجرب لیو تحل هیو تجز اتیشکابازخوردها از جمله  یبررس یموثر و مناسب برا یروش ها و ابزارها

 از بازار مصرفشده  یجمع آور

 حوادث تیریمدی هاروش 
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 مشکلات  ، عوارض نامطلوب،شدت حوادث ای یدر فراوان داریمعن یآمار شیهرگونه افزا بررسی یکه برا ییهاروش

علت  هیتوج نیهمچن .(8هاروند) شودیاستفاده م آنها تیریو نحوه مد زمانی بررسی آنهادوره  نیو همچن کیفی

 مناسب بودن آن روش ها.  لیانتخاب و دلا

 و کاربراننمایندگان، توزیع کنندگان  ،اداره کلارتباط مؤثر با  یبرقرار یهاوشر 

 مقرر شده است. پس از فروش، پایشجهت که  شرکتانجام تعهدات  یبرا ییها هیبه رو اشاره 

 یو شروع اقدامات مناسب از جمله اقدامات اصلاح ییشناسا یبرا کیستماتیس یها هیرو 

 باشد یرورضآنها  یبرا یکه ممکن است اقدامات اصلاح تجهیزات پزشکی ییو شناسا یابیرد یموثر برا یبزارهاا. 

 یا مطالعه عملکرد پس از فروش مطالعه بالینی پس از فروش طرح 

 محدوده طرح 3-1

ست اممکن  رای، زمی شوداجرا  یچه محصولات یپس از فروش برا پایش و نظارتمشخص کند که طرح  دیشرکت با

تفاوت در  لیدل تواند نه تنها به یموضوع م نیباشد. ا ازیمورد ن یمتفاوت یکردهایمختلف، رو یپزشک زاتیتجه یبرا

به دست  اتیبتفاوت در زمان حضور در بازار و تجر لیو خطرات مرتبط با آنها، بلکه به دل یپزشک زاتیتجهماهیت 

 محدوده مشخص شود. نیا فیهنگام تعر دیبا ریز مواردآمده باشد. 

 یپزشک زاتیاز تجه یگروه ای یپزشک لهیوس نام  

 کلاس خطر وسیله پزشکی( لهیوس یطبقه بند( 

 استفاده می شوددر آن  یپزشک لهیکه وس ییایمحدوده جغراف 

  یپزشک لهیاستفاده از وس یبازه زمان ایاستفاده  زانیم ،یپزشک لهیانتظار وسطول عمر مورد 

 وسیله پزشکی کاربرد طهیح 

 ینیبال یاز جمله داده ها ،یپزشک لهیو عملکرد وس یمنیموجود مربوط به ا یداده ها 

 آن یبلوغ محصول و فناورسطح  له،یچرخه عمر وس یمرحله کنون 

باشد.  یکاف دیاو عملکرد محصول ب یمنیا دییدر نظر گرفتن محدوده طرح، مقدار داده ها و اطلاعات حاصل جهت تا با

منابع  ،یپزشک لهیمانند خطرات مرتبط با وس یپس از فروش به عوامل متعدد پایش و نظارت یهاتیگستره فعال

دارد. طرح  یستگبو عملکرد  یمنیدر مورد ا وجودمورد انتظار از اطلاعات م نانیاطم زانیم ایانتخاب شده،  یاداده

اسناد  ریابه س یباشد و ممکن است شامل ارجاعات تیفیک تیریمد ستمیاز س یبخش دیپس از فروش با پایش و نظارت

 باشد. تیفیک تیریمد ستمیس یهاتیمربوط به فعال یهاهیرو ای

شش لذا جهت پو دهد،یرا پوشش م یپزشک زاتیخاص از تجه یپس از فروش، گروه پایشطرح  کیکه  ییآنجا از

 باشد. ازیطرح ن نیسبد محصولات شرکت، ممکن است به چند
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 اهداف طرح  2-3

و  یمنیدر مورد ا شهی، همتولید محصولو  یطراحدر زمان  یو اعتبارسنج دییات یهاتیصرف نظر از وسعت فعال

پس از فروش شامل  پایش و نظارتوجود دارد. اهداف طرح  دیدر طول چرخه عمر آن ترد یپزشک وسیلهعملکرد 

پس  پایش و نظارتطرح  است. دیاطلاعات مرتبط جد لیتحل و یشده با جمع آور ییشناسا های تیکاهش عدم قطع

 وسیلهمشخصات  ،یپزشک وسیلهچرخه عمر  در نظر گرفتن پس از فروش را باپایش  یها تی، اهداف فعالفروشاز 

را که جمع  یاطلاعات تینوع و کفا دیطرح با نیکند. ا یم نییتعابلاغی کاربرد مورد نظر و الزامات  حیطه ،یپزشک

 یپزشک وسیلهمختلف  یهاجنبه دتوانیم همچنینشود به منظور برآورده ساختن اهداف مشخص کند.  یم یرآو

 یبررسرا بهبود  یبرا یگریبازار، بازخورد کاربر و هر فرصت د رشی، پذمناسب بودن کاربریو عملکرد،  یمنیمانند ا

، سطوح مربوطه یریقابل اندازه گ یارهایمع دیبا شرکتپس از فروش،  پایش و نظارت طرحاهداف  نییدر تع کند.

  را در صورت لزوم مشخص کند. اتهشدار و اقدام

 :ردیرا در نظر بگ ریاهداف ز دیحداقل با شرکت، ایمنی وعملکرد فروشپس از  پایش و نظارتهر طرح  یبرا

 ( مطالعه بالینی پس از فروشPMCF( یا مطالعه عملکرد پس از فروش )PMPF) 

 شدت  ،بیاحتمال وقوع آس؟ نمود ییشناسا می توان ،مشابه وسایل پزشکی ااین وسیله ی یبرا یدیجد ریسک ایآ

 چقدر است؟  بیو عواقب آن آس

 پذیرش هستند؟، همچنان قابل شده ییشناسا آیا ریسک های 

  آیا اقدامات مورد نیاز در جهت مدیریت ریسک مطابق استانداردISO14971 شود؟ به صورت مناسب انجام می 

 بگذارد؟ ریتأث سکیر-مزایا لیو تحل هیوجود دارد که بر تجز پزشکی وسیلهدر  ینقص ایآ 

 کرده است؟ رییتغ ریسک-نسبت مزایا اآی  

 اثربخش است؟و  منیاوسیله پزشکی همچنان  آیا 

 اسیله یواین  یبرا ینشده ا ینیب شیپ یعوارض جانبمشکلات کیفی، نارضایتی، شکایت یا حادثه، آسیب،  ایآ 

 چه اقداماتی در خصوص هریک از آنها باید انجام شود؟ مشابه وجود دارد؟ وسایل پزشکی

 د؟کن یبلند مدت برآورده م ایمدت  انیم ینیاستفاده بال جهتکاربر را  یازهاین ی،وسیله پزشک ایآ 

 جمع آوری و تحلیل اطلاعات در خصوص قابلیت استفاده از محصول (usability )توسط  حاصل از استفاده عملی

 IEC62366کاربران مطابق 

 آیا حیطه کاربرد وسیله پزشکی به صورت مناسب تعریف و رعایت شده است؟ 

 است. امدهیکه آنطور که مورد انتظار بوده به دست ن ییایمزا ای یپزشک لهیوس دیجد تیگونه مز هریی شناسا 



9 
 

 است؟ ناشی از چه دلایلی بوده وسیله پزشکی، و اشکالات ها یخراب 

 را کاهش  ی یا اشکالاتتواند احتمال خراب یم ماریآموزش کاربر/ب ایآکافی بوده است؟  ماریآموزش کاربر/ب ایآ

 دهد؟

 آیا کاربران به آخرین ویرایش  ؟استمناسب  ،مورد نظر یو اثربخش یمنیاز ا نانیاطم یبراراهنمای کاربری  ایآ

 راهنمای کاربری دسترسی دارند و از محتوای آن مطلع بوده و رعایت می نمایند؟

 مناسب هستند؟ یو اثربخش یمنیاز ا نانیاطم یموارد منع مصرف برا اینشانه ها هشدارها،  ایآ 

 ؟نمود جادیابه ویژه در مقایسه با محصولات مشابه در سطح بین الملل  پزشکی وسیلهدر  بهبودیتوان  یم ایآ 

 است؟ ایجاد شدهروز در دانش و فن آوری  ییها شرفتیپ ،یپزشک وسیلهو توسعه  یاز زمان طراح ایآ 

 جینامطلوب مورد انتظار، نتا یعوارض جانبآسیب ها، شدت حوادث،  ایدر دفعات  داریمعن یآمار شیافزا آیا 

 وجود دارد؟ اتیو شکا یفیمشکلات ک ریسا ایبا عملکرد مورد انتظار  سهیدر مقا اشتباه

 است؟ صحیح ،طول عمر مورد انتظار ایآ 

  میزان رضایت متخصصان پزشکی و کاربران از کیفیت، ایمنی و عملکرد محصول چقدر است؟ آنها چه انتقادها و

 پیشنهادهایی در خصوص محصول دارند؟

  کاربران چه نظراتی در خصوص مشخصات فنی، ویژگی ها و قابلیت های محصول به ویژه متخصصان پزشکی و

 در مقایسه با برندهای مطرح بین المللی دارند؟

  آیا روش هایی کنونی جمع آوری اطلاعات ایمنی و عملکرد حاصل از استفاده بالینی از وسیله پزشکی و دریافت

 و مناسب هستند؟  بازخورد از متخصصان پزشکی و کاربران، کافی

 آیا متخصصان پزشکی و کاربران از روش های موجود ارائه بازخورد مطلع هستند و رضایت دارند؟ 

  به صورت سیستماتیک جمع آوری، تحلیل و مستند می شوند؟)فعالانه و واکنشی( آیا کلیه بازخوردها 

شده در  ارائه یهادهند. مثال یاز اهداف را ارائه م یمشخص تر یها مثال ،1 پیوست یطرح ها نمونه و 1جدول 

پس از فروش  پایش و نظارت طرح دربه اهداف مختلف  توانندیم هاتیموقع یکه چگونه برخ دهدینشان م 1جدول 

 ،یپزشک یها وسیلهانواع مختلف  یپس از فروش برا پایش یها تیمثال از فعال نیشامل چند 1 پیوست منجر شوند.

 ها است. تیموقع نیا یاز جمله اهداف برا
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 پس از فروش پایش و نظارتاز اهداف طرح  یینمونه ها - 1جدول 

 اهداف ممکن موقعیت نمونه  به عنوان یک ورودی فرآیند

 یکه به تازگ دیجد یپزشک وسیله کی فرآیند طراحی و تولید

 کرده است. افتیمجوز در

و عملکرد نسبت به  یمنیابیشتر  شیپا -

که قبلا وارد بازار شده  یپزشک وسیله کی

 است.

 یابیارز نیب وندیپ از اینکه نانیاطم -

 ندیو فرآ ینیبال شیمطالعات پ ،ینیبال

 .استو شفاف  یقو ،سکیر تیریمد

که به طور خاص  یابزار جراح عرضه یک مدیریت ریسک

تولید شده  شرویپ یجراح کیتکن کی برای

مشخصات  یدارا یابزار جراح این. است

 یجراح یابزارها ریبا سا یمشابه سکیر

 موجود در بازار است.

استفاده  تیعملکرد و قابل ،یمنیا شیپا -

 تیرضا زانیم به منظور تعیین ابزار جراحی

 کیانجام مطمئن تکن ییجراحان و توانا

  یجراح

 یابیارز نیب وندیپ از اینکه نانیاطم -

و  یقو ،سکیر تیریمد ندیو فرآ ینیبال

 .استشفاف 

 ارزیابی کیکه  نیکاشت یپزشک وسیله کی ارزیابی بالینی/ ارزیابی عملکرد

و  یمنیا نییتع یبراکوتاه مدت  ینیبال

 .ه استانجام شدآن عملکرد 

و  یمنیدر مورد ا یاطلاعاتبدست آوردن  -

از جمله  ،یپزشک وسیلهعملکرد بلند مدت 

 کیاز  یتواند بخش یکه م ،ینیبال یایمزا

 باشد. بالینی پس از فروشمطالعه 

را  پیش بینی شده یعوارض جانب میزان -

 .دکن دییات

اطلاعات از کاربر نشان دهنده آن است یک  الزامات قانونی

وسیله پزشکی برای کاربردی استفاده شده 

 وجود ندارد.است که در راهنمای کاربری 

 مطابق شیوه نامه بررسی بازخوردها، 

انجام  موضوع نیا رویی شتریب یبررس

 ،این کاربرد رواجمربوط به  یهادادهشود. 

 ایکه آشود  یابیارز شود. یآورجمع

 دیجد کاربرداز  یفعل ینیبال یهاداده

 یگری. اقدامات دریخ ای کندیم یبانیپشت

 و یمستندات فن یمانند به روز رسان

، دیجد کاربردبا  مرتبط ریسک یابیارز

 .باشد یضرور ممکن است

سال است که  نیچند ،یپزشک یک وسیله بهبود

 در بازار است.

 وسیلهکاربران از  مستمر تیرضا شیپا

 دانش و فن آوری روزتکامل  سیر و یپزشک

را  یپزشک وسیله کیقصد دارد  شرکت بازاریابی و فروش

خانه علاوه بر  طیاستفاده در مح یبرا

 به بازار عرضه کند. ،مارستانیب

قبل از گسترش حیطه کاربرد وسیله،  -

 تیقابل یهاکه داده شودحاصل  نانیاطم

 یآورجمع به میزان مناسباستفاده 

استفاده  یبرا یپزشک این وسیلهاند و شده

هدف  ماریب تیجمع توجه به با یخانگ

  .مناسب است
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ه دستیابی برای هر هدف، توضیحات نحوپس از تعیین اهداف، می بایست پس از فروش،  شیپابه صورت کلی، در طرح 

 اشد.به آن هدف با جزئیات اعلام شده در راهنما بیان شود. عناوین اصلی توضیحات شامل موارد ذیل می ب

 از چه منابع داده جهت هر هدف استفاده می شود 

 .نحوه جمع آوری داده ها از هر یک از این منبع ها چگونه است 

 حلیل داده، استفاده می شود.از چه روش/ روش های تجزیه و ت 

 .چگونه اقدامات مورد نیاز، تعیین، اجرا و پایش می شوند 

 .چه افرادی در این خصوص مسئولیت و نقش دارند 

 اراتیها و اخت تیمسئول 3-3

ها و  تیلمسئو ک،ینموده، نقش هر نییرا تع ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارت میت دیارشد با تیریمد

 نانیاطم ،ازید ناز در دسترس بودن منابع مور دیبا نی. همچندینما فیتعر مربوطه یها تیفعال یرا برا اراتشانیاخت

وان مثال از باشد، به عن مختلف واحدهایاز  یندگانینما لشام دیپس از فروش با پایش و نظارت میت. نمایدحاصل 

 حصولاتم لیو تحل هیتجز ات،یبه شکا یدگیرس ت،یفیک مدیریت سک،یر تیریتوسعه، مد تولید، تحقیق و و یطراح

، شرکته اندازه ب یادیتا حد ز ریخدمات. تعداد افراد درگ و رگولاتوریو فروش،  یابیمحصول، بازار یابیارز ،یبرگشت

 دارد. یهر فرد بستگ یها تیو مسئول یپزشک وسیلهخطر  کلاس ای یدگیچیپ

 9پس از فروش ینیمطالعه بال 4-3

 سکیو ر ایدر مورد مزا تیممکن است همچنان عدم قطع ،یپزشک لهیوس کیورود به بازار مصرف  دییپس از تا

 نیا یبررس یراب یلیتکم ینیبال یداده ها یجمع آور یپس از فروش برا ینیوجود داشته باشد. مطالعه بال ماندهیباق

 نیشود. ا یم محصول، انجام ماندهیباق سکیو ر ینیعملکرد بال ،یمنیابهامات و پاسخ به موضوعات خاص مربوط به ا

 یم یررسرا ب ینیظهور حوادث و مشکلات بال ،یپزشک لهیمدت وس یو عملکرد طولان یمنیمانند ا یمطالعه مسائل

 کند.

 یرسان روز بهدر طول عمر مفید آن، را محصول  ینیبال یابیمستمر است که ارز یندیفرآ مطالعه بالینی پس از فروش،

، مطالعهاین هنگام انجام  به آن پرداخته شود. است که باید فروشپس از  پایش و نظارتطرح بخشی از  و کندیم

را با توجه  انسان یرو وسیله پزشکی بر از از استفادهناشی  ینیبال یداده ها ،11و واکنشی 10نهبه طور فعالا دیبا شرکت

و عملکرد در طول عمر مورد انتظار  یمنیا دیایتهدف این موضوع،  کند. یابیو ارز یجمع آور به حیطه کاربرد آن،

مستمر خطرات بودن  رشیپذقابل از  نانیاطم و یخطرات نوظهور بر اساس شواهد واقع یی، شناساتجهیزات پزشکی

                                                           
9)PMCF( up-market clinical follow-ostP  
10 Proactive 
11 Reactive 
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انجام  ،شده نییتع آنکه در طرح  یبر اساس روش مستند دیبا مطالعه بالینی پس از فروش می باشد. ،شده ییشناسا

 است.ذیل  شامل موارد ،مطالعه بالینی پس از فروش فاهد. به طور کلی، اشود

 در طول عمر مورد انتظار آن وسیله پزشکیو عملکرد  یمنیا دییتا -الف

 شده ییو موارد منع مصرف شناسا یعوارض جانب پایشو  شناخته نشده یعوارض جانب ییشناسا -ب

 یبر اساس شواهد واقع نوظهور ریسک های لیو تحل هیو تجز ییشناسا -پ

 وسیله پزشکی سکیبه ر مزایااز قابل قبول بودن مستمر نسبت  نانیاطم -ت

 حیطه کاربرد تعیین شدهصحت  دییا، با هدف توسیلهاز  یاحتمال ناصحیح استفاده ییشناسا -ث

 به موارد زیر پرداخته شود. حداقل دیبا مطالعه بالینی پس از فروشطرح در 

 بازخورد از کاربران، یافت در، ینیبال اتیتجرب یآورجمع نحوه شود، مانندمی  استفادهکه  یهاهیها و روروش

 داده هاه تحلیل نحو نمونه، معیارهای شمول، تعداد و همچنین ینیبال یهامنابع داده ریو سا یعلم متون بررسی

 ویژگی های با توجه به  جیمورد انتظار نتا تیفیک یبرا یآمار هیتوج و انتخاب شده یمناسب بودن روش ها لیدلا

مربوط  یها تیفعالاین روش ها و  یها تیمحدود، 12بلوغ محصول سطحو  کلاس خطروسیله پزشکی از جمله 

  (biasمنابع بالقوه سوگیری ) و از دست رفته یداده ها ،کامل (follow up) عدم امکان پیگیری مانند به آنها

 مطالعه بالینی پس از فروشمورد نظر در  اهداف خاص  

  مشابه  تجهیزات پزشکیمربوط به  ینیبال یداده ها یابیارزنحوه 

 مطالعه بالینی پس از فروش یها تیفعال یبراهمراه دلایل توجیهی آن به  یبرنامه زمان 

 در صورت  رفی در زمان عرضه محصول به بازار مصنیبال یابیارزاولیه گزارش از مربوطه  یهابخش مروری بر(

 .دارند بیشتر یابیو ارز یریگیپ ل،یبه تحل ازیطرح ن نیکه در ا سکیر تیریو مستندات مدکاربرد( 

 در طرح مطالعه بالینی پس از فروش، نکات زیر می بایست مدنظر قرار گیرد.

  ،کلیه حیطه  ندهینما مارانیب ایآ؟ استدر نظر گرفته شده  مارانیب انواع همهآیا در تعیین جمعیت مورد مطالعه

 ؟هستند های کاربرد وسیله پزشکی

  ،؟ردوجود دا ،حجم نمونه مناسب بودن یبرا یآمار هیتوج ایآدر صورت استفاده از روش نمونه برداری  

 استفاده شده است؟ حیطه کاربرد آنمطابق با  وسیله پزشکی ایآ 

 هستند؟ یریشده و قابل اندازه گ فیبه وضوح تعر اهداف ایآ 

 ی و ادعاها محصول عملکرد و یمنیا ،ینیبال یایها از مزاداده ایآ ؟اندشده فیبه وضوح تعر جیانت بررسینحوه  ایآ

 کنند؟یم یبانیپشتسازنده، 

 ریگیمطالعه شامل پ نیا ایآ( یfollow up) است؟ مناسب ینیدوره از نظر بال نیا ایو آ شودیم 

                                                           
12 evelProduct maturity l 
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 شود؟ یم یدگیرس ،از دست رفته یکند که چگونه داده ها یم انیطرح مطالعه ب ایآ 

 کلیهجام شده، شرح داده شده در طرح را که ان یها تیفعال کلیه دیبا شرکت، گزارش مطالعه بالینی پس از فروشدر 

 هیشامل تجز دیاب گزارش نیا کند. اعلامانحراف از طرح را  هیهرگونه توج نیشده و همچن یجمع آور ینیبال یداده ها

پرونده  اولیه و ینیالب یابیگزارش ارزسایر مستندات از جمله بر  آن ریثات نیو همچن (یمنف ایمثبت ) هاافتهی لیو تحل

این  در ارائه شود. باید ،شده یجمع آور یداده ها تیفیدر مورد ک یحیهر بخش، توض یبرا باشد. سکیر تیریمد

معادل وسیله مربوط به  شده یآورجمع ینیبال یهاتمام داده دیبا شرکت، مشابه یپزشک زاتیتجه ، در خصوصگزارش

انش و فن آوری د تیدر وضع راتییتغ ایآ نکهیا . همچنینکند یریگجهیو نت لیو تحل هیمشابه انتخاب شده را تجز ای

 طرح ای و ینیالب یابیرز، اریسک-مزایا نییبر تع که شده ییشناسا جدید، ریسک هایاین که  ای ،ه استدایجاد ش روز

 .گذارد می ریتأث مطالعه بالینی

ئه کند و آنها را ارا را ها افتهیاز  یکل یریگ جهینت کی شرکترود که  ی، انتظار منتیجه گیری گزارش در بخشنهایتا 

 جهینت نیا ت،یر نهادر نظر گرفته شود. د سکیر تیریو در مد ینیبال یابیدر ارز دیبا جیبا اهداف طرح مرتبط کند. نتا

عنوان  ست بهاممکن  نیهمچن یریگ جهی. نتنشان دهدرا  یاصلاح اقدامات ای رانهیشگیبه اقدامات پ ازین دیبا یریگ

 مطالعه بالینی پس از فروش باشد.طرح  یک ورودی به

عملکرد پس از  تحت عنوان مطالعهمطالعات  این ،یشگاهیآزما یصیتشخ در خصوص وسایللازم به ذکر است که 

به جای داده های بالینی، داده های عملکردی مطابق توضیحات تفاوت آن در اینست که و  می شود اجرا 13فروش

 فوق، جمع آوری و تحلیل می شوند.

جا شده، تا آن انیب ISO14155/ISO20916که در  یتوان از اصول یعملکرد پس از فروش م/ینیجهت مطالعه بال

ده است. علاوه ارائه ش 2 وستیپس از فروش در پ ینیکه مرتبط باشد، استفاده نمود. نمونه طرح و گزارش مطالعه بال

 Post-Market Clinical Follow-Up Studiesتحت عنوان  IMDRFکه توسط  ییتوان از راهنما یبر آن م

(IMDRF MDCE WG/N65FINAL:2021)  نمود.منتشر شده، استفاده 

 جمع آوری داده -4

موارد ذیل  ژهیوموجود به  داده ها و اطلاعاتو استفاده از  یجمع آورنحوه به  دیبا فروشپس از  پایش و نظارتطرح 

 توضیحات آنها در بخش های بعدی ارائه شده است. .بپردازد

  و آسیب هاحوادث هرگونه اطلاعات مربوط به 

 نامطلوب یمربوط به هر گونه عوارض جانب یاده هاد 

  (6-2)مطابق توضیحات بخش  روند پایشاز بدست آمده اطلاعات 

 یاطلاعات یها گاهیمرتبط، پا یفن ای یتخصص متون  

 اتیاز جمله بازخوردها و شکا سایر ذینفعانو  اطلاعات ارائه شده توسط کاربران 
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  مشابه یپزشک تجهیزاتدر مورد  در دسترساطلاعات 

 منابع داده 1-4

مناسب،  دیو مستند کند. منابع داده با نییرا تع ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش یمنابع داده هاباید  شرکت

پس از فروش را ارائه دهند. هنگام  پایشو قابل اعتماد باشند تا اطلاعات مربوط به اهداف مشخص شده در طرح  یکاف

( و مارانیو ب پزشکی)مانند متخصصان  دارندمنابع داده، گروه های مختلف که با وسیله پزشکی سر و کار  انتخاب

 دیداده ها با یکپارچگیو  تیفیک .شوددر نظر گرفته می بایست  گردد،یاستفاده م یپزشک وسیلهکه در آن  شرایطی

حاصل شود که اطلاعات قابل اعتماد هستند. به عنوان مثال،  نانیمشود تا اط بررسی آنها لیو تحل هیقبل از تجز

آن به  ابعداده ها و من یابیارز ن،یبنابرا. از حد شود شیتواند منجر به واکنش ب یم دییتا رقابلیغ یاستفاده از داده ها

 .است مهم ،فروشپس از  پایش و نظارتاز طرح  یعنوان بخش

 شرکت ،وجود داشته باشد دیبا شهیهم مشتری که بر اساس بازخورد یا منفعلانه یواکنشفروش پس از  پایش علاوه بر

 اطلاعات .پس از فروش فراهم شود پایش و نظارتمنابع داده مناسب را انتخاب کند تا امکان تحقق اهداف طرح  دیبا

 ،یعلم متوندر به عنوان مثال  باشد.در دسترس  از بازخورد کاربر ریبه غ یمربوط به محصول ممکن است در منابع

و  سکیر یابیزعدم انطباق محصول، ار ینرخ بالا ،یتیریمدهای  یبررس ،تیفیک تیریمد ستمیس ،دیتولخط 

یا و عملکرد محصول خود  تیفیک ،یمنیدر مورد ا یتواند اطلاعات یم شرکت ،یاز متون علم .مربوطه یاستانداردها

بودن روز  از به نانیاطم یبرا .به دست آورد آخرین پیشرفت ها و فن آوری ها مشابه و در مورد تجهیزات پزشکی

 متنوعیاز منابع  دیبا لذا شرکت .است ازیمورد ن ،مشابه تجهیزات پزشکیها در مورد فعال داده یآورجمع ،محصول

  .استفاده کند ایمنی و عملکرد کیفیت، پس از فروش پایش و نظارت یبرا

تصدیق و صحه گذاری آنها نیز می بایست انجام  کهرا ارائه دهند  یقابل اعتماد یداده ها دیمنابع داده انتخاب شده با

متناسب با  دیشده با یجمع آور یاست. داده ها یو واکنش نهفعالا تیاز هر دو فعال یبیترک ،مجموعه داده ها شود.

مسائل  هیاول ییمربوطه باشد تا شناسا یو فناور سطح بلوغ محصول، آن حیطه کاربرد ،یپزشک وسیلهخطر کلاس 

توان آنها را در  یاز منابع داده است که م ییاز نمونه ها یشامل فهرست 3 وستیپکند.  لیو عملکرد را تسه یمنیا

  نظر گرفت.

 تعیین روش های جمع آوری داده 2-4

داده،  یروش جمع آور تعیینهنگام شود.  نییتع دیمنابع با نیداده ها از ا یپس از انتخاب منابع داده، روش جمع آور

روش  نیچند .شوند یررسمعنادار ب یتوانند به روش یشده م یجمع آور یحاصل شود که داده ها نانیلازم است اطم

نمونه کرد.  میتقس یفعال و واکنش اصلی دو گروهتوان آنها را به  ید که منداده ها وجود دار یجمع آور یمتداول برا

 هایی از آنها در ذیل اشاره شده است.

 (یکیالکترون ای یکتب)پرسشنامه  ای ینظرسنج 

 مصاحبه با کاربران 
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 متون یجستجو 

 تجهیزات تشخیصی آزمایشگاهی(در  مطالعات عملکرد پس از فروش ایپس از فروش ) ینیمطالعات بال 

  ینظارت یها سازمان توسط منتشر شده اطلاعات ریو سا، هشدارهای ایمنی  14ها فراخواناطلاعات  

 هاراهنمااستانداردها،  ،یالزامات قانون 

 یو خارج یداخل ی هایزیمم 

 کارگاه هاها و  شگاهیکنفرانس ها، نما 

 (و آسیب ها )از جمله گزارش حوادث اتیشکا یبررس 

 شرکت یابیفروش و بازار میت یاعضا ای پزشکیمشاهدات متخصصان  یبررس 

 به  زایکه ن دستگاه های پزشکی : دربرگشت داده شده یپزشک لیوسا، یو نگهدار ریتعم یگزارش ها یبررس

طلاعات در ااز جمله  دستگاهدر مورد عملکرد  ینشیب توانندیخدمات م یهادارند، گزارشو نگهداری  سیسرو

 قطعات ارائه دهد. شیسافرمورد 

  کاربران،  رنظارت ب یبرا یکاربر فرصت آموزش: شده حین آموزش کاربری یا نصب و راه اندازی مشاهدهموضوعات

واند ت یم نیکاربر است. آموزش کاربر همچن یمهارت ها میزانآنها و  یو چالش ها یفکر یندهایرآدرک ف

 ود ارائه دهد.و امکان بهب نشده کاربر با تجهیزات پزشکی ینیب شیتعامل پ لیبه دل دیدر مورد خطرات جد ینشیب

 :ردیرا در نظر بگ ریز یها یژگیو دیبا شرکتداده ها،  یمناسب جمع آور یانتخاب روش هابه منظور 

 یکم ای یفیبه عنوان مثال ک ل،یو تحل هیروش تجز  

 نمونه حجم 

 ده استافتاکجا اتفاق  ای یزیچه چ نکهیا ییها، شناسا دهیعلت، کشف ا تعیین یهدف، به عنوان مثال برا. 

داشته باشد.  مطابقت مربوطهبا هدف  دیو با گردد یم نییتع شرکتتوسط  ،شود یم یکه داده ها جمع آور یبازه زمان

باشد. بازه متناسب  نیز کاربرد آنحیطه و  یپزشک وسیله با دیبا ،شودیم یآورجمع یبازه زمان نیکه در ا یاطلاعات

 .نمود یرا جمع آور یکاف یباشد که بتوان داده ها یبه گونه ا دیباشد و با متفاوت ،هر منبع داده یتواند برا یم یزمان

 وری داده،آدر شیوه نامه جمع  انتخاب نمود. یپزشک وسیله تی، بسته به ماهروش کیاز  شیاز ب یبیتوان ترک یم

 بیمعا ای ایبه مزا دی. باداده شودشرح  ،شده یآور عجم یداده ها یاز سازگار نانیاطم یبرا ازیتمام مراحل مورد ن دیبا

 روش انتخاب شده توجه شود. 

 عبارتند از: ،در نظر گرفته شوند شیوه نامه این تدویندر هنگام  می بایستکه  یمهم یجنبه ها

 شود. یم تیریو مد انجامداده ها  یچگونه جمع آور 

 شوند. یثبت م یداده ها چگونه و توسط چه کس 

 شوند. یبه روز م چگونه داده ها نظارت و احتمالا 

                                                           
14 recall  
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 داده ها تیفیو ک یکپارچگیاز  نانینحوه اطم 

هر  لیو تحل هیروش تجز . همچنینداشته باشد ازیداده ن یجمع آور یبرا یمنبع داده ممکن است به روش خاص هر

و تخصص مورد نیاز  یعلم متونداده ها از  لیو تحل هیروش تجزبه عنوان مثال،  .منبع داده ممکن است متفاوت باشد

شود،  یم یجمع آور یشتریب یکه داده ها یهنگاماست.  متفاوت یو نگهدار ریاستخراج اطلاعات از سوابق تعم با آن

 لیو تحل هیمورد تجز یداده ها تیفیانتخاب شوند تا ک دیمنابع داده مناسب با .انجام داد یکم لیتحل کیتوان  یم

 .را به حداکثر برساند

  بازخورد دریافت 3-4

علاوه بر تولید  .بازخوردها تمرکز دارد یابیبر ارز ،پس از فروش پایش و نظارتشرکت جهت تعهدات از بخش  نیا

 دیبا ن،یبنابرا .اقدام کنند ،تولید کنندهاز طرف نیز می بایست  نمایندگان آنهانظیر  یفعالان اقتصاد ریسا ،کنندگان

بازخورد به  نیبازخورد از کاربران و ارسال به موقع ا افتیدر یآنها برا یاقتصاد عالانو ف دکنندگانیتول نیب یتوافق

 هرا ب ییهاشود که گزارشمی خواسته  زین یفعالان اقتصادتولید کننده و از  . همچنینوجود داشته باشد دکنندهیتول

اطلاعات  جهیشود و در نت یآورجمع می تواند یشتریبازخورد ب ،یاقتصاد فعالان نیبا گنجاندن ا .ارسال کنند اداره کل

 یفعالان اقتصاد .دست آیدب یدر طول استفاده واقع تجهیزات پزشکیو عملکرد  تیفیک ،یمنیدر مورد ا یشتریب

 .کنند یبررسنیز ممکن است بازخورد را 

پس از  پایششکل  نیتر ییابتدا ،صرف نظر از منابع آنها ذینفعان ریسا ایو اقدام بر اساس بازخورد کاربر  افتیدر

کاربران و  یامکان را برا نیا دیبا شرکت .انجام شود شرکتتوسط  دیبا شهیاست که هم ایمنی و عملکرد فروش

ارسال بازخورد  یبدان معناست که روش ها نیا .بازخورد خود را ارائه دهند یفراهم کند تا بتوانند به آسان مارانیب

 شرکتاطلاعات تماس  .کند جادیا خوردارائه باز یرا برا یدر دسترس باشد و تا حد امکان موانع کمتر یبه راحت دیبا

کاربران و  یتر کردن ارائه بازخورد برابا آسان .درج شودوسیله پزشکی یا مدارک همراه برچسب  یرو یبه گونه ا دیبا

از ناشی  اتیجربدر مورد ت یشتریتا اطلاعات ب دهدیاجازه م شرکتو به  شودیم افتیدر یشتریبازخورد ب ماران،یب

 .به دست آورد محصول خوداز  یاستفاده واقع

طراحی  یهاو فرم  QR codes، اپلیکیشن هااستفاده از  از جمله بازخورد کاربران یجمع آور یبرا یگرید یها روش

 .شده را مستند کند یجمع آور یتمام بازخوردها دیبا شرکت .ممکن است در نظر گرفته شود ،سایت وب درشده 

  .دنشو لیو تحل هیتجز ،در اسرع وقت دیبا هابازخورد

 ممکن است: بازخورد

 تیبه عنوان مثال، عدم رعا فیمابین، داشته باشد. روابط یاز جنبه ها کیمربوط به هر  یقرارداد /یادار تیماه 

 .عدم ارائه مناسب خدمات پس از فروش باشد ،اجرای گارانتیعدم  ،یتوافق لیزمان تحو

 گذارد. یم ریثات پزشکی وسیله کیعملکرد  ای تیفیک ،یمنیکه بر ا یفن تیماه 
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 دیو مستند کند. در ابتدا، شرکت با لیشده را تحل یجمع آور ایشده  افتیدر یبازخوردها هیکل دیشرکت با

عملکرد  ای تیفیک ،یمنیمعمولاً به مسائل ا یبازخورد ادار .دینما کیتفک فنی یرا از بازخوردها یادار یبازخوردها

عملکرد  ای و یمنیا ت،یفیممکن است مسائل بالقوه را در مورد ک یبازخورد ادار یحال، بررس نیبا ا .ستیمرتبط ن

به موقع بازخورد  لیو تحل هیو تجز یبررس لذا، .در نظر گرفته شود نیز یفن تیاهاز نظر م دیمحصول نشان دهد و با

 .است تاکیدمورد  ،یادار

  اداره کل گزارش به لزومو تعیین  هاطبقه بندی بازخورد 4-3-1

ارزیابی شوند تا مشخص شود که آیا اقدامات فوری  کوتاه ترین زمانهمه بازخوردها باید در همانطور که اشاره شد، 

 . لازم است یا خیر افرادبرای محافظت از سلامت و ایمنی 

 نکهیبلافاصله پس از ا دیبا شرکت، آن اطلاع ازپس از باشد،  یا آسیب در صورتی که بازخورد در ارتباط با یک حادثه

 ،باشدممکن  یبه طور منطق ایرابطه  نیچن نکهیا ای مشخص گردید شمحصولآن حادثه و  نیب یرابطه علت و معلول

شده در جدول  نییتع یو آن را در بازه زمان مربوطه انجام دهد وسیله پزشکیلازم را در رابطه با حادثه و  یها یبررس

آن مطابق جدول گزارش  لزومدر مورد  شرکت، یا آسیب حادثه کیاگر پس از آگاه شدن از  .دیبه اداره کل اعلام نما 2

 ارائه کند.به اداره کل  تعیین شده یرا در بازه زمان یگزارش دیوجود با نیمطمئن نباشد، با ا 2

فظت از سلامت احمبا در نظر گرفتن  یدانیم یمنیا یاقدامات اصلاحلزوم حادثه و  ریسک یابیشامل ارز گزارش نیا

احتمال وقوع  ،وسیله، دفعات استفاده از رخداد مجددو احتمال  صیتشخقابلیت  ت،یمانند عل ییارهایو مع یعموم

 باشد. یم ریتحت تاث تی، کاربران و جمعوسیله ینیبال دهیفا ب،یشدت آن آس ،به افراد میرمستقیغ ای میمستق بیآس

را که  اقدامی چیه ،تایید اداره کلو قبل از  اهنگی نمایدذکر شده هم یهایدر طول بررس اداره کلبا  دیبا شرکت

انجام  تاثیر گذارد،علل حادثه  یبعد یابیکه ممکن است بر ارز یباشد به نحو وسیله پزشکی رییتغهرگونه  منوط به

 قاتیممکن است در تحق نیز کند. در صورت لزوممی حادثه نظارت  کیدر مورد  شرکت قاتیبر تحق اداره کل ندهد.

را که  میدانی یمنیا یاصلاح اتاقدام تیکفا همچنین اداره کل را آغاز کند. یمستقل قاتیتحق ایمداخله کند  شرکت

درخواست  در صورت کند.بررسی می  را گرید یاقدام اصلاح هرگونهو نوع  ازین ،شده است ینیب شیپ شرکتتوسط 

در مهلت  نامه رسمی طریق از دیباشرکت  را ارائه دهد. سکیر یابیارز یتمام مدارک لازم برا دیبا شرکت ،اداره کل

نشان و اقدامات مورد نیاز  قاتیخود را از تحق یهاافتهیارائه دهد که  اداره کلرا به  یی، گزارش نهازمانی تعیین شده

 دهد.

نامطلوب مورد انتظار  یعارضه جانب کی ای ستین یجد موضوع کیحادثه  این دهد که صیتشخ شرکتکه  یدر صورت

ارائه دهد.  به اداره کل یحیتوض نامه ای دی، باشده اعلام )راهنمای کاربری( وضوح در اطلاعات محصولکه به  است

از او بخواهد  یارا ارائه کند  یبخواهد که گزارش شرکتاز  استموافق نباشد، ممکن  شرکت یریگ جهیبا نت اداره کلاگر 

 .را انجام دهدمناسب  یریگیکه اقدامات پ

ارسال  اداره کل به 2در مهلت زمانی تعیین شده در جدول  باید گزارش تحقیقی را شرکتدر شرایط زیر، به طور کلی 

 :نماید
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 یک تهدید جدی برای سلامت عمومی  -الف

 یجد بیسلامت، آس تیوضع یمنجر به خطر مرگ، وخامت جد تواندیکه م تجهیزات پزشکینقص  ای دادینوع رو هر

  .شود یگریفرد د ایکاربر  مار،یب کیاز  شیب یجد یماریب ای

 موارد زیر شده باشد:هریک از پزشکی منجر به  وسیلههنگامی که استفاده از  -ب

 یا شخص دیگر مرگ کاربر، بیمار 

  وخامت جدی در سلامت کاربر، بیمار یا شخص دیگر 

 دهد. مرگ یا وخامت جدی در سلامت کاربر، بیمار یا شخص دیگری رخ نداده است اما ممکن است رخ -پ

 بر، بیمار یا شخص دیگرکاربه یا احتمال ایجاد آسیب هرگونه ایجاد آسیب  -ت

، درمان ، تاخیر در درماندیرهنگامشامل آسیب غیرمستقیم مانند تشخیص اشتباه، تشخیص  موارد می توانداین 

 . ارائه شده است 4پیوست فرم گزارش تحقیق در نمونه . عدم درمان باشد یا نامناسب

 

 موارد الزامی جهت گزارش به اداره کل -2جدول 

 مهلت زمانی گزارش شودگزارش  باید به اداره کل یزیچه چ

 ساعت 48حداکثر تا  پس از اطلاع و بلافاصله یسلامت عموم یبرا یجد دیتهد

از  یمیروز تقو 7حداکثر تا  و ممکن کوتاه ترین زماندر  گریشخص د ای ماریدر سلامت کاربر، ب یوخامت جدمرگ یا 

 زمان اطلاع

ممکن  دیگری شخص ای ماریدر سلامت کاربر، ب یوخامت جد ایمرگ 

 دهدباست رخ 

 از یمیروز تقو 10 و حداکثر تاممکن زمان  نیدر کوتاه تر

 زمان اطلاع

 از یمیروز تقو 14 و حداکثر تاممکن زمان  نیدر کوتاه تر گریشخص د ای ماریبه کاربر، ب بیآس جادیاحتمال ا ای بیآس جادیا

 زمان اطلاع

 

ارائه  اداره کل به را که ناقص است یا هیتواند گزارش اول یم شرکتاز گزارش به موقع،  نانیاطم یدر صورت لزوم برا

 .را ارسال نمایدگزارش کامل  اداره کل، باشده  توافقدر بازه زمانی  ،پس از آندهد و 

 یاز نظر فراوان یرا به صورت دوره ا یفیها، حوادث و اشکالات ک بیدر شرکت وجود داشته باشد تا آس دیبا یستمیس

ممکن  ل،یو تحل هیتجز نیبر اساس ا .دینما یبررس 15روندپایش تحت عنوان  امد،یشدت پ ایدر نوع  رییتغ ایوقوع 

بر  علاوه .انجام شود راهنمای کاربری یبه روز رسان یا دیتولفرآیند  در رییمانند تغ یشتریلازم باشد اقدامات ب ستا

تجزیه و تحلیل و نتایج آن مستند شده و در صورت درخواست اداره  دیبا ی کیفیبازخوردها کلیهفوق،  مواردگزارش 

وب  یپزشک زاتیتجه یفیگزارش مشکلات کارائه شوند. همچنین موارد ارجاع شده به شرکت از طریق سامانه  ،کل

                                                           
15 Trend monitoring  
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 اداره کل مستقیماکه  یدر صورت اداره کل، می بایست طبق شیوه نامه مربوطه، بررسی شده و پاسخ داده شود. سایت

به  اعلاماز جمله  اقدامات لازم را کند،یم افتیدر مارانیب ایکاربران  ،پزشکیرا از متخصصان  ییهاگزارش نیچن

  خواهد داد.انجام  شرکت،

مشکلات حوادث، لازم به ذکر است، در خصوص شرکت های وارد کننده، پس از اطلاع از هریک از موارد فوق از جمله 

می بایست با اطلاع و هماهنگی کمپانی سازنده خارجی  ،کیفی و آسیب ها، بررسی موضوع و تعیین اقدامات مورد نیاز

به  یا هشدارهای ایمنی علام اطلاعیه های ایمنی میدانیاز سوی دیگر، کمپانی های سازنده خارجی ملزم به اباشد. 

در صورت هرگونه قصور  گنجانده شود. نیمابیموضوع در قرارداد ف نیشود ا یم هیتوصشرکت نماینده خود می باشد. 

 می باشد. شرکت نماینده آن در کشور هم برعهده کمپانی سازنده خارجی وهم در این زمینه، مسئولیت آن 

 تحلیل داده هاتجزیه و  -5

بدست آورد، داده ها  فروشپس از  پایشطریق شده از  یجمع آور یرا از داده ها یدیبتوان اطلاعات مف نکهیا یبرا

 یآمار لیو تحل هیساده تا تجز یفیک لیو تحل هیتواند از تجز یداده ها م لیو تحل هیتجز .شوند لیو تحل هیتجز دیبا

مشخص  دیبا یریگمیتصم هایاریمع شود،یاستفاده م یآمار یکم یهاکه از روش یهنگام .متفاوت باشد ،شرفتهیپ

 یرا م یفیک لیبه دست آمده از تحل یداده ها .است ازیمورد ن هیاغلب به عنوان گام اول یفیک لیو تحل هیتجز .دنشو

جمع  یبه نوع داده ها یبستگ ،مورد استفاده لیو تحل هیروش تجز .مورد استفاده قرار داد زین یکم لیتحل یتوان برا

خاص  یهاتیمحدود ای ایها وجود دارد که هر کدام مزاداده لیو تحل هیتجز ی جهتمختلف یهاروش شده دارد. یآور

 یداده ها برا تیفیک دارد. مربوطه یبه هدف و داده ها یبستگ ،لیتحلتجزیه و خود را دارند. انتخاب نوع مناسب 

داده ها  عیبه توز یآمار یاست. انتخاب روش ها یضرور هر روش،مناسب با توجه به مفروضات  یانتخاب روش ها

داده  لیو تحل هیتجز یمورد استفاده برا روش. پواسون عینرمال در مقابل توز عیدارد، به عنوان مثال توز یبستگنیز 

شود تا  فیداده ها تعر یقبل از شروع جمع آور ،پس از فروش پایش و نظارتاز برنامه  یبه عنوان بخش دیها با

 مطابقت دارند. لیو تحل هیبا اهداف تجز جیحاصل شود که نتا نانیاطم

با استفاده  شیآزما جینتا ای یعلم متونها در متفاوت از گزارش ،اتیشامل شکا یمشتر بازخوردهایبه عنوان مثال، 

 موضوع زین فروشپس از  پایش مناسب نتایج تجزیه و تحلیل جهت فرمت شود. یم لیتحل یالملل نیب یاز استانداردها

 نیب یاصل تفاوت آورده شده است. 3در جدول داده ها  لیتحل یروش هااهداف و از  ییاست. نمونه ها توجهیقابل 

 است. یفیک ای یکم یاستفاده از داده ها ییداده ها بر اساس توانا لیو تحل هیتجز یروش ها

در خصوص  دیبا توضیحاتی نیزشود.  لیو تحل هیبه صورت جداگانه تجز دیمشخص شده در طرح باهر مجموعه داده 

داده  سهیبا مقا دیمجموعه داده ها با کلیه از ها افتهی .، بیان شودشده یجمع آور یمربوط به داده ها یها تیمحدود

را با در نظر  جینتا دیبا شرکت شوند. یابیدر نظر گرفته و ارز ،یمتناقض احتمال جینتا ییها از منابع مختلف و شناسا

 و وسیله پزشکی یمدل ها ،هاسایزبا در نظر گرفتن  در صورت کاربرد و مارانیمختلف ب یتیجمعگروه های گرفتن 

 کند. یابیارز نیز پیکربندی های مختلف
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 داده هاتجزیه و تحلیل مناسب  یروش هااهداف و از  یینمونه ها - 3 جدول

 ممکنروش  نمونه هدف

توان از  یالگوها م لیو تحل هیتجز . جهتروند لیو تحل هیتجز یپزشک وسیلهو عملکرد  یمنیاپایش 

 .نمود یروی( پSPC) یآمار ندیکنترل فرآ نیقوان

اسناد )به  یبررس از طریق( یفی)ک یآمار ریغ لیو تحل هیتجز قانونیالزامات  تیرعا

 ، استانداردها(الزاماتعنوان مثال 

خاص )به  پارامترهایوقوع  یرتبه بند یپارتو برا لیو تحل هیتجز عمر محصولچرخه  تیریکمک به مد

 (در وسیله عنوان مثال نقص

 

 یم هیاول یفیک لیتحل کیکرد، اما  لیو تحل هیتجز یکم یروش ها قیتوان از طر یرا م اتیمنابع داده مانند شکا

 یفیو ک یکم یروش ها بیتوان با ترک یرا م یمتون علم یباشد. داده ها مفید یکم یاستخراج داده ها یتواند برا

منتشر شده  ینیمطالعات بال زیآنال ، متایمتون علم یداده ها یکم لیو تحل هیاز تجز یکرد. نمونه ا لیو تحل هیتجز

ها را در مورد نحوه استفاده از آن یکوتاه حیها و توضداده لیو تحل هیتجز یهااز روش ییهانمونه فهرست است.

مستند  دیبا با موضوع مورد نظر داده ها میزان ارتباطداده ها و  نانیاطم عدمگونه  هر .افتی 5 وستیدر پ توانیم

 شود.

 لیو تحل هیتجز یبرا یمختلف یتواند متفاوت باشد، روش ها یم مارانیب تیو جمع یپزشک وسیله نوعکه  ییاز آنجا

مرجع  ریو مقاد رندیگ یقرار م لیو تحل هیمشخص شود که کدام پارامترها مورد تجز دیاست. با ازیداده ها مورد ن

توان با  یرا م)به عنوان یک پارامتر(  یپزشک دستگاه کیاز کار افتادن  یزمانبازه مربوطه چه هستند. به عنوان مثال، 

مستند  دیداده ها با لیو تحل هیتجز یکرد. منطق انتخاب روش برا سهی)مقدار مرجع( مقا دستگاه از آن تفادهساعات اس

 باشد.

خطر  کلاس متناسب با دیبا یبازه زماناین شود.  یم نییتع ،هدف یداده ها در راستا لیتحلجمع آوری و  یزمان بازه

پس از  پایش ستمیتوسط س شده یآورجمع یهادادهبه طور کلی،  باشد. ازیمورد ن یو نوع داده ها یپزشک وسیله

 .اساس به روز شود نیبر ا دیبا نیز یمستندات فن. ردیقرار گ تحلیل تجزیه ومورد در موارد ذیل  دیبا ژهیبه و فروش

 سکیر تیریو بهبود مد محصول سکیر-مزایا نسبت یبه روز رسانشناسایی ریسک های جدید،  یبرا -الف

 و برچسب کاربریراهنمای ، تولیدو  یطراح یبه روز رسان یبرا -ب

 محصول ینیو عملکرد بال یمنیا وضعیت یبه روز رسان یبرا -پ

 رانهیشگیپ یا یبه اقدامات اصلاح ازین ییشناسا یبرا -ت

 ، همچنین برای شناساییوسیله پزشکی یمنیاستفاده، عملکرد و ا تیبهبود قابل یبرا ییها نهیگز ییشناسا یبرا -ث

 .است امدهیبه دست ن مورد انتظار بودهکه آنطور که  ییایمزا یا وسیله پزشکی دیجد تیهر گونه مز
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 تجهیزات پزشکی ریپس از فروش سا و نظارت پایشبه  تعمیم ی، براکاربرددر صورت  -ج

  و گزارش روندها ییشناسا یبرا -چ

 16یا شهیر های علت لیو تحل هیتجز 1-5

 یم ایشود و آ بررسیتواند به طور مستقل  یبازخورد م ایرا انجام دهد تا مشخص کند که آ یقاتیتحق دیبا شرکت

حادثه وجود مشکل یا و  پزشکی وسیله نیب یارتباط ایمشخص شود که آ باید .کرد نییرا تع یعلل اصل ایتوان علت 

کمک  ،چگونه و چرا اتفاق افتاده است ،یزیچه چ نکهیا ییبه شناسا یا شهیر های علت لیو تحل هیتجز .ریخ ایدارد 

های علت  ییداده ها، شناسا یشامل جمع آور ندیفرآاین  .کند یم یریآن جلوگ رخداد مجدداز  نیبنابرا .کند یم

 کی یاصل یها علت نییتع یبرا کیستماتیس کردیرو کیاز  دیباتعیین و اجرای اقدامات مورد نیاز است.  ،یا شهیر

 یمختلف یروش ها .استفاده شود آن نقش داشته است و شواهد حادثه جادیدر اچه میزان علت هر  نکهیا وحادثه 

  .وجود دارد 17FMEAروش  از جمله یا شهیعلت ر لیو تحل هیتجز یبرا

 :جمع آوری شود دیبا ریحداقل اطلاعات ز

 قطعه( ای یلوازم جانب ،یپزشک وسیله) تحت بررسی پزشکی وسیله 

  وسیله کاربردحیطه 

 موضوع گزارش شده 

 آت آناثر 

 آن های علت 

  جاری یکنترلروش 

 مورد نیاز اتاقدام 

 ، روشلیهاو مواداز جمله علل  جهت تایید یا رد هر یک از (fishbone diagram) ینمودار استخوان ماه استفاده از

  .است دیمف ،فرد و یریگاندازهروش ، ماهیت ذاتی وسیله، تولید

 تعیین نیاز به اقدام اصلاحی 2-5

می تواند  تاقداما این. یا خیر است ازیمورد ن یاصلاح ایکه آ مشخص نمایددر زمان تجزیه و تحلیل،  دیبا شرکت

 باشد. ریوارد زشامل م

 پزشکی وسیله )کالیبراسیون( میتنظ اصلاح یا ر،یتعم 

  یا راهنمای کاربری برچسباصلاح 

 اسقاط  

                                                           
16 root cause analysis 
17 failure mode and effects analysis 
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  ( ماری)از جمله نظارت بر ب نظارتافزایش 

 به کاربران آموزش مجدد 

  ات تکمیلی حیتوضاعلام هشدار یا 

 تکمیلی ینیبال یبررس  

 در خصوص وسایل تشخیصی آزمایشگاهی( تست مجدد( 

در  .شود است که تکرار دیبع ایهمراه است  پایین ریسکبا  موضوع گزارش شدهکه  ردیبگ میتصم شرکتممکن است 

ک ی که ردیبگ میممکن است تصم نیهمچن شرکت .ردیبه انجام اصلاح بگ میممکن است فقط تصم ،یموارد نیچن

ایمنی میدانی  عیهاطلا کی قیاز طررا مربوطه لاعات اط و است ازیمورد ن یا هشدار ایمنی یدانیم یمنیا یاقدام اصلاح

 .ستیلازم ن یاقدام چیکه ه ردیبگ میتصم شرکتممکن است همچنین  .نماید اعلام کاربرانبه 

  18یدانیم یمنیا یاقدام اصلاح 3-5

 زات پزشکیتجهیمربوط به  یا مشکل کیفی اطلاعات مربوط به وقوع حادثهدریافت  از یدانیم یمنیا یاقدام اصلاح

 مواردی نیچن .شودیم وسیلهدر هنگام استفاده از آن  ریسکقبول  رقابلیغ شیکه باعث افزا شودیم ناشیشده  عرضه

بودن  یاکافنهرگونه  ازار،موجود در ب تجهیزات پزشکیعملکرد  ای تیفیک ،یمنیبدتر شدن ا ایشامل نقص  می تواند

 .نامطلوب باشد یو عوارض جانب شرکتاطلاعات ارائه شده توسط 

اندارد براساس است سکیر تیریاز اصول مد می بایست شرکت، اقدام اصلاحی ایمنی میدانیبه  ازین یابیدر ارز

ISO14971 عنصر  کی سکیر یابیارز ن،یبنابرا .نمایداستفاده  ،مدیریت کیفیتسیستم شده در  توصیه یها تیو فعال

 افرادبا  دیبا کریسو  یاحتمال بیآس نییتع یبرا .کند نییرا تعاقدام اصلاحی ایمنی میدانی به  ازیاست تا ن یدیکل

 شد:با ریممکن است شامل موارد زاقدام اصلاحی ایمنی میدانی  مناسب مشورت شود. یستگیتخصص و شا یدارا

  آن ندهینما ایبه شرکت  پزشکی وسیلهبازگرداندن 

 وسیله پزشکی  اصلاح 

 وسیله پزشکی جایگزینی 

 پزشکی وسیله اسقاط 

 توسط شرکت در مورد استفاده از وسیله هتوصی ارائه 

 راهنمای کاربری ایدر برچسب  رتغیی 

 افزار نرم ارتقاء 

 ات پزشکیمرتبط با تجهیز بیآس ایمرگ  ریسک گرفتنمدنظر قرار  یبرا مارانیب ینیبال تیرنحوه مدی اصلاح 

 یقبل جینتا یبررس ای، نمونه ها مارانیمجدد ب شیآزما 

                                                           
18 (FSCA) Field safety corrective action 
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 اعلام می گردد. 19اطلاعیه ایمنی میدانی کی قیاز طراقدام اصلاحی ایمنی میدانی  کی نیاز به 

 گزارش اقدام اصلاحی ایمنی میدانی  1-3-5

 سکیر تیریمد یها تیفعال پس از فروش و پایش ناشی ازاقدام اصلاحی ایمنی میدانی  نیاز به هرگونه دیبا شرکت

و  موضوع ریسک یابیارزشامل  دیبااشاره شده،  4-3-1همانطور که در بند اولیه گزارش  .دهدگزارش  اداره کلرا به 

قابلیت  ت،یلمانند ع ییارهایو مع یفظت از سلامت عموماحمبا در نظر گرفتن  یدانیم یمنیا یاقدامات اصلاحلزوم 

شدت  ،افراد به میرمستقیغ ای میمستق بیاحتمال وقوع آس ،وسیله، دفعات استفاده از رخداد مجددو احتمال  صیتشخ

که یزات پزشکی تعداد تجهدر مورد  یاطلاعات باشد. یم ریتحت تاث تی، کاربران و جمعوسیله ینیبال دهیفا ب،یآن آس

به طور  دیبا انجام شدهسوابق اقدامات  نیز می بایست ارائه شود. می گیردقرار  میدانیاقدام اصلاحی ایمنی تحت 

 ،ی میدانیاصلاحی ایمن اتاقدام شرفتیپ میزان داده شود تا قیتطب شده، عیتوز زات پزشکییتجه کامل با سوابق

  کنترل شود.

 باشد: ریاطلاعات ز یحاو دیبااصلاحی ایمنی میدانی  اتاقدام یینها گزارش

 وان مثال ، به عنرخداد مجددکاهش احتمال  یبرا مورد نیاز یمشکل و اقدام اصلاح یعلت اصل یینها یابیارز

گونه  نیا یاجرا شرفتیپ همچنین میزان بهبود راهنمای کاربری و ،وسیله پزشکی یمجدد، به روز رسان یطراح

 اقدامات.

 اصلاحی ایمنی میدانی اتاقدام اثربخشیمیزان و  جهینت 

  یدانیم یمنیا هیاطلاع 5-4

آنها  .اربران استبه ک یمنیا هشدارهایو اقدام اصلاحی ایمنی میدانی  اعلام یبرا یابزار مهم یدانیم یمنیا اطلاعیه

 .ونداستفاده ش پزشکی وسیله کیارائه اطلاعات به روز در مورد نحوه استفاده از  یممکن است برا نیهمچن

یا هشدارهای  یازمورد ن اقدام اصلاحی ایمنی میدانیهر  ،کاربران همه بهاطلاعیه ایمنی میدانی  قیاز طر دیبا شرکت

و به  قیو دق کامل فهرست دیباشرکت  .به عمل آورد یهماهنگ پیش از ارسال آن اداره کل با اطلاع دهد و را ایمنی

فراهم  یپزشک تزایتجه یابیتا امکان رد ،کند نگهداریرا  انمحصولات عرضه شده، محل استفاده و اطلاعات کاربر روز

 فهرست. شده است عیتوز مرتبطهمه کاربران  به اطلاعیه ایمنی میدانیحاصل کند که  نانیاطم دیبا شرکت .شود

 رائه شود.امی بایست  اداره کل،در صورت درخواست  آنها انو کاربر موجود در بازار مصرف اطلاعات وسیله پزشکی

 مراجعه 6 وستیبه پ نمونه یاستفاده کند، برااطلاعیه ایمنی میدانی  یقالب استاندارد شده برا کیاز  دیبا شرکت

 .باشد ریشامل موارد ز و سربرگ شرکت نوشته شود یروبر دیبااطلاعیه ایمنی میدانی  .شود

  "تجهیزات پزشکی اطلاعیه ایمنی میدانی "عنوان واضح مانند  کی -الف

 مورد نظر  رندهیواضح در مورد گ انیمورد نظر: بمخاطب  -ب

                                                           
19 Field safety notice (FSN)  
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 لاتسریال/ (یشرح مختصر محصول، کد محصول، شماره)ها -پ

 .کلاز مش یدهد، شامل شرح یم حیرا توضاقدام اصلاحی ایمنی میدانی  لیکه دلا کامل و واضح انیب کی -ت

 .ظرنبا توجه به مخاطب مورد  آنها احتمال وقوع ،از خطرات مرتبط و در صورت لزوم یشرح واضح -ث

 یافراد یشده برا هیاز جمله هر اقدام توص اطلاعیه ایمنی میدانی رندهیتوسط گجهت اجرا شده  هیتوص اتاقدام -ج

 .تحت درمان قرار گرفته اند ایاستفاده کرده  دهید بیآس وسیلهاز  که قبلا

 .و کاربر انجام شود شرکتتوسط  دیباات که در آن اقدام ی، چارچوب زمانکاربرددر صورت  -چ

 .شتریکسب اطلاعات ب یتماس برا اطلاعات -ح

اهداف  یراب یاطلاعات یا کند یرا کمرنگ م سکیکه سطح ر یحاتینظرات و توضشامل  دینبااطلاعیه ایمنی میدانی 

 .باشد یابیفروش و بازار

 ینیبازب یبراز کاری دو روحداقل  وه دهد یارا جهت تایید اداره کلرا به اطلاعیه ایمنی میدانی  سینوشیپ دیبا شرکت

را  یتر وتاهکمدت زمان  ،یمنیخطرات ا لیبه دل اقدام اصلاحی ایمنی میدانی تیماه نکهیدر نظر گرفته شود، مگر ا

ب سایت خود ودر  را ضمن ارسال به کاربران مربوطه، یدانیم یمنیااطلاعیه نسخه نهایی  دیبا شرکت ضرورت نماید.

 .قرار بگیرددر دسترس عموم )در صورت وجود( منتشر نموده و به اداره کل نیز ارائه نماید تا 

  20رانهیشگیپی یا اقدامات اصلاح 5-5

 حذف عدم انطباق با الزامات و استانداردها یاقدام برا تصحیح، است که نیدر ا 22یو اقدام اصلاح 21حیتصح نیب تفاوت

 نیاز ب یاقدام برا( در حالی که اقدام اصلاحی، یا تغییر در وسیله پزشکی است )به عنوان مثال از طریق بروز رسانی

 یا تیفیکنترل ک دقت در شیمانند افزااست ) نامطلوب یها تیوضع ریسا ایشده  ییبردن علت عدم انطباق شناسا

 داشته باشد.عدم انطباق وجود برای علت  کیاز  شیبممکن است  .(دیتول ندیاصلاح فرآ

 بر .جام شودان یاقدام اصلاح کیممکن است همراه با  تصحیح .دارند یواکنشمنفعلانه و  تیماه ی آنهاهر دو لیکن

  .اشته باشددممکن است ضرورت  رانهیشگیاقدام پ یا ی، اقدام اصلاحیا شهیر های علت لیو تحل هیتجز جیاساس نتا

یک رخداد  از وقوع یریجلوگ یبرا رانهیشگیو اقدام پ (recurrenceرخداد مجدد )از  یریجلوگ یبرا یاقدام اصلاح

(occurrenceاست ). یاقدام ایاست  منطبقنا پزشکی وسیله کیمربوط به  ایآ نکهیبه ا با توجه دیبا یاصلاح اقدامات 

است که  رانهیشگیپ ندیفرآ کی رانهیشگیپ اقدام .انجام شود عدم انطباق است، کی رخداد مجدداز  یریجلوگ یبرا

                                                           
20 (CAPA) corrective and preventive action  
21 correction  
22 corrective action  
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در واقع  .کند استفادهمشکل  ایجادقبل از  ،تجهیزات پزشکیبهبود  یفرصت هااز شود تا  یانجام م شرکتتوسط 

 است. 24در حالی که اقدام پیشگیرانه یک اقدام پیش دستانه ،است 23اقدام اصلاحی یک اقدام واکنشی

ت ریسک یا مدیری یها تیفعال جهیعدم انطباق بالقوه به عنوان نت کیشود که  یانجام م یزمان رانهیشگیپ اقدام

است  ییبهبودها نهرایشگیو اقدام پ یاقدام اصلاح غالبا .شود ییشناسا ،منابع اطلاعات مربوطه ریسا یا مدیریت کیفیت

 یریجلوگ یراحذف علل عدم انطباق ب یبرا سیستم مدیریت کیفیت ای تجهیزات پزشکی یطراح ای دیتول ندیکه در فرآ

آنها،  از موثر بودن ننایاطمو همچنین  رانهیشگیو اقدام پ یاقدام اصلاح یبرا یندیهر فرآ .شود یاز تکرار آنها انجام م

ت انجام شده اقداما زانیم .استفاده کند نیز گزارش شدهیا مشکلات کیفی حوادث  کیستماتیس یبررس جهیاز نت دیبا

 .اشدو عملکرد محصول ب تیفیک ،یمنی( آن بر ای)هاریمشکل و تأث تیاندازه و ماه سک،یر اب متناسب دیبا

 ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارتهای گزارش  -6

در صورت  ه وشد نگهداری و تدوین شرکتتوسط  دیبا پس از فروش داده های حاصل از تجزیه و تحلیلانواع گزارش 

 لعل لیو تحل هیگزارش تجز ،قاتیتحق یینهاگزارش و  هیگزارش اول شامل موارد نیا شوند.درخواست اداره کل، ارائه 

عیه ایمنی اطلا و اصلاحی ایمنی میدانی اتاقدامگزارش  ،رانهیشگیپ اتو اقدام یاصلاح اتاقدام گزارش ،یا شهیر

پس از  ظارتپایش و نسالانه و گزارش  یا مطالعه عملکرد پس از فروش ، گزارش مطالعه بالینی پس از فروشمیدانی

 .است فروش

 مرتبطفراد ا نیانجام شده و همچن لیو تحل هیو تجز یاصل یداده ها جمع آوری شامل ارجاع به محل دیبا ها گزارش

 اشد.بداشته  یبستگ یپزشک وسیلهبه کلاس خطر  تواندیموجود در گزارش م اتیجزئ سطح ها باشد. تیدر فعال

 پس از فروش پایش و نظارتسالانه  گزارش 6-1

ده در این ضمن مرور داده های جمع آوری ش دیبا ،پس از فروش پایش و نظارتطرح  یحاصل از اجرا سالانهگزارش 

 و محدودیت عتبارادرباره  دیبا نیهمچن شرکت. نماید ارائهرا ه گیری جیو نت تجزیه و تحلیل آنها جینتا بازه زمانی،

ضیحات مشروح و کامل لازم به ذکر است، تو بحث کند. هایریگجهیبر نت یاحتمال ریثاو ت شده یآورجمع یهاداده

ه به مرور ، در گزارش اختصاصی مربوطه ارائه می گردد و در گزارش سالانه به طور خلاصبندهای گزارشهریک از 

 است. ریز بندهای حاوی پس از فروش پایش و نظارتگزارش سالانه  آنها پرداخته می شود.

 اطلاعات شناسایی گزارش .1

مع آوری و بازه زمانی ج پس از فروش مربوطهپایش کد شناسایی طرح  ،شرکتاطلاعات  ،گزارش ییشناسا کدشامل 

 .داده ها

 یپزشک وسیله شرح. 2

                                                           
23 reactive 
24 proactive  
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در آن است. اطلاعات  یاحتمال راتییو تغ گزارشتحت پوشش  وسایل پزشکیوسیله/از  یکل یارائه نما یبخش برا نیا

 گنجانده شود: قسمتدر این  دیبا ریز

 پزشکی وسایل/وسیله کلاس خطر 

 بازارهای  ورود بهمجوز  وارداتی هر دو تاریخپزشکی دریافت مجوز ورود به بازار )در خصوص وسایل  خیتار نیاول

 محصولتاریخ اولین استفاده از ، بین المللی و داخل کشور اعلام شود(

 عرضه می گردد یا خیر بازارهمچنان به : کنونی وسیله پزشکی تیوضع 

 هدف. تی، موارد منع مصرف و جمعکاربری راهنمامورد نظر مطابق  حیطه کاربرد 

 شوددلایل توجیهی اعلام  هی از محصولات در قالب یک طرح و گزارش گنجانده شده،در صورتی که گرو. 

 حجم فروشاطلاعات مربوط به . 3

 نهسالابصورت  دیبا اطلاعات. شودارائه  می بایستمشمول گزارش،  فروخته شده وسایل پزشکیتعداد  قیاطلاعات دق

مختلف ارائه  یهایکربندیها و پها، مدلسایزدر مورد حجم فروش با توجه به  یشتریصورت لزوم اطلاعات ب در .باشد

 .شود

 کنند یاستفاده م وسیله/وسایل پزشکیکه از  یتیمشخصات جمع ریاندازه و سا. 4

 شود. بیان ماریب یها گروه یهایژگیو واستفاده نموده اند  وسایل پزشکی از وسیله/که  یمارانیب تخمینی تعداد تعداد

گروه های در  وسیله کاربرد کند. یرا منعکس نم وسیله پزشکیاستفاده از دفعات لزوما تعداد  ییفروش به تنها تعداد

تغییرات جمعیتی استفاده از محصول نسبت به گزارش  ،کاربرددر صورت  داده شود.شرح  مارانیب یتیجمعمختلف 

 قبلی نیز توضیح داده شود.

 مرتبط با وسیله پزشکی یها بیو آسحوادث . 5

 دیداده ها با روی داده در این بازه زمانی و تاثیر آنها بر ایمنی وسیله باید توضیح داده شود. یها بیو آسحوادث 

 یسلامت افراد، بررس یو اثرات آن بر رو یعلل اصل ،یپزشک لهیاز وس یحداقل از سه منظر مختلف مشکلات ناش

به میزان  می بایست اشاره شود. ،همچنین به نوع جدیدی از حوادث که نسبت به آخرین گزارش روی داده شوند.

 حوادث نیز به طور دقیق اشاره شود.

  6-2 قسمتگزارش روند مطابق توضیحات . 6

 اقدامات اصلاحی ایمنی میدانی. 7

و مقایسه آن با گزارش قبلی یا هشدارهای ایمنی صادر شده  خلاصه ای از اقدامات اصلاحی ایمنی میدانی انجام شده 

این خلاصه باید شامل نوع اقدامات، زمان شروع آنها، حیطه اقدامات، وضعیت کنونی اجرای این اقدامات،  ارائه می شود.

 شرح و محل انجام این اقدامات باشد.  شماره گزارش اختصاصی مربوطه، توضیح مختصری در خصوص علل،
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 اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه. 8

ام شده حاوی اطلاعات نوع اقدامات، زمان شروع آنها، حیطه اقدامات، فهرست کلیه اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه انج

وضعیت کنونی اجرای این اقدامات، شماره گزارش اختصاصی مربوطه، توضیح مختصری در خصوص علل ریشه ای 

تنها آن دسته از اقدامات اصلاحی  ،توجه شود در این بخش توضیح داده می شود. ،آنها و میزان اثربخشی این اقدامات

 محصول داشته باشد. تیفیک ایعملکرد  ،یمنیبر ا یمیمستق ریثاتکه  داده شودپوشش  ،و پیشگیرانه

 یا مطالعه عملکرد پس از فروش مطالعه بالینی پس از فروش. 9

)مطالعه  بالینی پس از فروشمطالعه  یها تیفعال لیو تحل هیحاصل از تجز یها افتهیاز  یخلاصه ا دیبخش با نیا

 یها افتهیبه  دیبا شرکتبخش،  نیا دررا شامل شود.  (یشگاهیازما یصیتشخ زاتیعملکرد پس از فروش جهت تجه

پس از فروش  عملکرد /مطالعه بالینی اختصاصی مستند شده در گزارش جیو در صورت وجود، به نتامطالعات  یاصل

پس از  پایش و نظارت یداده ها ای از شامل مجموعه ،بخش گزارش شوند نیدر ا دیکه با اطلاعاتی .اشاره نماید

 /مطالعه بالینی یها هیبه آنها اشاره نشده است و با روش ها و رو قسمت های فوقاست که در  ایمنی و عملکرد فروش

 گنجانده شود.  بخش این حداقل بندهای ذیل، باید در شوند. یم دیتول پس از فروش، عملکرد

  که در بندهای بالا به آن اشاره نشده، در این بخش به آن  کیفی شکایات: کلیه بازخوردها و شکایاتبازخوردها و

میزان هریک و اینکه آیا منجر به اقدام  ،بازخوردها و شکایات می بایست طبقه بندی شده پرداخته می شود.

 اصلاحی یا پیشگیرانه شده، توضیح داده شود.

 مرتبط یا فنی متون علمی بررسی 

  یستریرج یداده ها ای ودر دسترس  اطلاعاتی یها گاهیپااطلاعات 

  یفهرست ،کسانیکاربرد حیطه مشابه با  محصولاتدر مورد : مشابه یپزشک وسایلدر مورد  در دسترساطلاعات 

توجیحی اعلام شده ضمن ارائه دلایل و عملکرد  یمنیدر ا یهرگونه تفاوت احتمالآنها و با  سهیها در مقا افتهیاز 

  .شود آن، باید گزارش

  ارتباط با ایمنی و عملکرد وسیله و یافته های آنها در استفاده شده سایر منابع داده: فهرست سایر منابع داده

 می شود. بیاناین بخش پزشکی، در 

 آن، همچنین دستیابی به اهداف و سوالات تعیین شده درپس از فروش و  پایش و نظارتطرح  پیاده سازی میزان. 10

 لزوم بازنگری طرح

 پس از فروش پایش و نظارتخلاصه یافته ها و نتیجه گیری از . 11

 موارد ذیل است.شامل توضیح داده شود، موضوعات اصلی که باید در این بخش 

 شده یجمع آور یاعتبار داده ها -الف
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 آنها ایکه آ و تعیین نماید کند مشخصشده را  یجمع آور یداده ها یبرا یا سوگیری تیهرگونه محدود دیبا شرکت 

 .ریخ ایاست  ریپذهنوز امکان سکیر-مزایا میزان یابیارز ایو آ گذارندیم ریمعنادار تأث یریگجهینت ییبر توانا

 شده یجمع آور یداده ها لیو تحل هیاز تجز یکل یریگ جهینت -ب

 ییشناسا ،گزارشزمانی  دوره دررا که  یدیجد تیهرگونه مز ،شده یینوظهور شناسا ای دیجد اتهرگونه خطر دیبا

نوظهور  ای دیکه خطرات جد ی. هنگامشود حیتشر است، امدهیبه دست ن مورد انتظار بودهکه آنطور که  ییایمزا یاشده 

 گزارش سالانه شود. بیانمی بایست خطرات  نیا ینیبالقوه بال اتریثاو ت تیشده اند، اطلاعات در مورد جد ییشناسا

، سکیر-میزان مزایا ایاعلام کند که آ ،یفعل گزارشباشد که بر اساس اطلاعات  شفاف داشتهواضح و  هیانیب کی دیبا

 رییاز تغ یکه شواهد یهنگامهمچنین  مانده است. یباق رییبدون تغقرار گرفته است )مثبت یا منفی( یا  ریثاتتحت 

 منیاوسیله پزشکی همچنان  شفافی بیان شود که آیا روشن و یابیارز دیوجود دارد، با سکیر-نسبت مزایانامطلوب 

 اثربخش است یا خیر. و 

 اقدامات انجام شده  -ج

 فیعملکرد ضعیا در حال ظهور و  ایشده  ییشناسا دیبه خطرات جد یدگیرس یرا که برا یخاص اتهر گونه اقدام دیبا

 .داده شودانجام شده است، شرح  وسیله پزشکی

سایر  مستقل از بتوانشود که  تدوینسند مستقل  کیبه عنوان  دیبا پس از فروش،  پایش و نظارتگزارش سالانه 

ایمنی و  فروشپس از پایش  یهاتیاز تمام فعال یکل ینما کی دیبا این گزارششود.  یابیارز گزارش ها و مستندات

 ن،یارائه دهد. بنابرا پس از فروش پایش و نظارتبر اساس طرح را  شدهلیو تحل یآورجمع یهاداده عملکرد، همچنین

بلکه خلاصه  ست،ینپس از فروش پایش طرح  ناشی ازشده  دیتول یهاها و گزارشهمه داده ارتکرگزارش سالانه، هدف 

 یسکر-مزایا نسبتدر  یاحتمال رییامکان گزارش هرگونه تغ به نحوی که است. هایریگجهیو نت جیکردن همه نتا

در طول  سالانه گزارشکند.  یرا فراهم م محصول و عملکرد یمنیا از یهرگونه نگران ییشناسا و ی( پزشکی)هاوسیله

 باید تدوین و نگهداری شود. ،عمر وسیله پزشکی

پاسخ  فروشپس از  پایش و نظارتمشخص شده در طرح و اهداف الات ونوشته شود که به س یبه گونه ا دیبا گزارش

شامل  دیها باداده لیو تحل هیتجز گزارشهماهنگ باشد.  ،مورد استفاده یداده ها لیو تحل هیتجز یدهد و با روش ها

  .کندیپس از فروش، اهداف مستند شده در طرح را برآورده مپایش  یهاداده دهدیباشد که نشان م یشواهد

بر اساس  ییهاهیپس از فروش و توص پایش و نظارت یهاتیفعال تیدر مورد وضع یریگجهیشامل نت دیگزارش با

پس از پایش  یداده ها کیستماتیس یبازنگر یبرا یبازه زمان باشد. شدهیآورجمع یهاداده لیو تحل هیتجز جینتا

میزان متناسب با خطر و  دیها، باداده ینیبازب یشده برا فیتعر یزمان بازه شود.مشخص باید در گزارش  ،فروش

 .باشدمشابه  یپزشک زاتیتجه فروشپس از پایش  یاتمرتبط و تجرب یفناور حیطه کاربرد، ،یپزشک وسیله استفاده از

 حداکثر بازه زمانی، یکسال می باشد.
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 پس از فروشپایش گزارش  کی ل،یاز وسا یگروه ای لهیوس کیپس از فروش جهت  پایش و نظارتهر طرح  یبه ازا

 شود. تدوین و نگهداری دیسالانه با

 گزارش روند 6-2

 ،نامطلوب مورد انتظار یعوارض جانب آسیب ها، ،شدت حوادث یا در دفعات داریمعن یآمار شیهرگونه افزا دیبا شرکت

و  یا سایر مشکلات کیفی وسایل تشخیصی آزمایشگاهیبا عملکرد مورد انتظار اعلام شده  سهیاشتباه در مقا جینتا

گزارش  ضمن بررسی به اداره کل ،داشته باشد سکیر-مزایا لیو تحل هیبر تجز یتوجهقابل ریثات تواندیم که شکایات را

 سهیافراد شود که در مقا ریسا ایکاربران  ماران،یب یمنیا ایسلامت  یبرا یمنجر به خطرات می تواند موضوعات. این کند

جهت  ینیبشیشدت قابل پ ای یبا فراوان سهیدر مقا دیقابل توجه با شیافزا .باشدقبول  رقابلیغ ،با منافع مورد نظر

و اطلاعات محصول  یدوره خاص که در اسناد فن کی، در آنهااز  یگروه ای وسیله پزشکیدر رابطه با  مواردی چنین

هرگونه  نییتع یو روش مورد استفاده برا فوقموارد  تیرینحوه مد دیباشرکت  شود. بررسیمشخص شده است، 

پس از فروش  پایش و نظارتدوره مشاهده را در طرح  نیو همچن آنها شدت ای یدار در فراوان یمعن یآمار شیافزا

 مشخص کند.

 ندهایفرآ ریبا سا ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارت ارتباط -7

 ینیبال یابیو ارز تیفیک مدیریت سک،یر تیریمانند مدنیز  گرید یندهایدر فرآ دیبا لیتحل و یآورجمع پس از هاداده

در  راتییتغ جادیبه ا ازین سک،یر راتییدر مورد تغ توانیم ،پس از فروشپایش  یهابا استفاده از داده .استفاده شوند

پس از پایش اطلاعات به طور کلی،  .کرد یریگجهینت شتریب ینیبال یهابه دست آوردن داده ای پزشکی وسیله کی

  :ردیمورد استفاده قرار گنظیر موارد ذیل مختلف  یندهایفرآ یتواند برا ی، محاصل از آن شده هیاقدامات توص و فروش

 و توسعه وسیله  یطراح یرا برا ییها یتوانند ورود یم فروشپس از  پایش و نظارت یو توسعه: داده ها یطراح

  .مشابه ارائه دهند ییل پزشکامورد نظر و وس یپزشک

 استفاده  سکیر تیریمد ندیدر فرآ تواندیپس از فروش م پایش و نظارت ازآمده دست: اطلاعات بهسکیر تیرمدی

مربوط  یها تی. فعالدیخطرات جد ییشناسا ای بیو شدت آس بیوقوع آس یفراوان یشود، به عنوان مثال بررس

 شود. یاجرا م یوسیله پزشک یشرکت برا سکیر تیریو برنامه مد ISO 14971مطابق با  سکیر تیریبه مد

 فروش به روز شود، به عنوان مثال  پس از پایش و نظارتبا اطلاعات  دیبا محصول ینیبال یابی: ارزینیبال یابیارز

 سکیر-مزایا نییتع دییتأ یبرا

  است. اداره کلنامطلوب به  یروندها ای دادهایرو اعلامشامل  هاتیفعال نی: اابلاغیبرآوردن الزامات 

  از جمله مربوط به بهبود  یندهایفرآ یبرایک ورودی پس از فروش پایش  یبهبود: داده هامدیریت کیفیت و

 اطلاعات است. مانند خدمات پس از فروش ندهایفرآسایر  ایآن  حیطه کاربرد ،یدر وسیله پزشک رییتغ به ازین یبرا

 باشد.نیز  تیریمد یبررس یبرا یورودیک  دیپس از فروش باپایش 
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 بازخورد  ژهیو فروش، به و یابیتواند توسط بخش بازار یم زیپس از فروش نپایش  یو فروش: داده ها یابیبازار

 .ردیمورد استفاده قرار گ ،ییاز کاربران نها یافتیدر

و  سکیر تیریمانند مدمستندات و  ها ستمیس ریممکن است بر سا پس از فروش،پایش  یهاتیکه فعال توجه شود

 یندهایتمام فرآ نیاست. ارتباط متقابل ب مهم مستندات نیها بداده یسازگار نیبگذارد و بنابرا ریتأث مدیریت کیفیت

 یآورجمع ای دیرا تول ایمنی و عملکرد پس از فروشپایش  یهاکه داده ییهابخش نیب تباطو ار مدیریت کیفیت

 شود. حفظمختلف  مستنداتها و داده نیب یشود تا سازگار یبه دقت بررس دیبا کنندیم

  سکیر تیریبا مد فروشپس از  پایش و نظارتارتباط  1-7

 .شود یاعمال م پزشکی وسیله کیاست که در تمام مراحل چرخه عمر  یندیفرآ یپزشک زاتیتجه سکیر تیریمد

 تیریدر مورد مد ISO 14971استاندارد  .اجرا شود یپزشک زاتیتوسط همه سازندگان تجه دیبا سکیر تیریمد ندیفرآ

 کی سکیر تیریمد .شناخته شده است یدر سطح جهان مورد قبول مرجعبه عنوان  یپزشک زاتیتجه یبرا سکیر

 خطرات نیا شوند،می  یابیارزو  ییشناسا تجهیزات پزشکیآن خطرات مرتبط با  یباشد که طمی  مستمر ندیفرآ

 .دارد ندین فرآیدر ا ینقش مهم ،پس از فروش پایش و نظارت .شودیم شیها پاکنترل یو اثربخش شوندیکنترل م

آن  قیکند که از طر یرا فراهم م یاساس ،سکیر تیریبا مد ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارت وندیپ

 سکیر تیریمد ندیبه فرآ ازیتوان در صورت ن یم نیبنابرا .شود یم لیو تحل هیو تجز یجمع آور ،مربوطهاطلاعات 

  .بازخورد داد

 سکیقابل قبول بودن ر یبرا یتواند ارزش متفاوت یم نفعانیاز ذ کیهر  رایاست، ز یا دهیچیموضوع پ سکیر تیریمد

 تیاز اهم نفعانیتنوع ذ لیبه دل یپزشک زاتیتجه سکیر تیریشده قائل شود. مد ینیب شیها در رابطه با منافع پ

 است: یدیدو جزء کل یدارا سکیمفهوم ر برخوردار است. یا ژهیو

 بیاحتمال وقوع آس  

  بیعواقب آن آسشدت و 

درجه  یدارا یپزشک لهیوس کیبدانند که استفاده از  دیبا ماران،یو ب پزشکیپرسنل  ،شرکتاز جمله  نفعان،یذ همه

و منفعت است.  سکیاز ر یدرک و ریتحت تأث ،نفعیذ کیتوسط  سکیر کیاست. قابل قبول بودن  ریسکاز  یا

 ندیفرآ یدر ط شدهیآورجمع یهابر اساس داده شتر،یبه اقدامات ب ازیدر مورد ن یریگمیموضوع هنگام تصم نیدرک ا

نشان داده شده  زیر پس از فروش با مدیریت ریسک در شکلپایش ارتباط  فروش مهم است.پس از  پایش و نظارت

 است.
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 پس از فروش و نظارت شیپاطرح  بازبینی -8

 یخروج و تناسب تیرا از نظر کفا طرح یابه طور دورهباید  شرکتپس از فروش، پایش طرح  یو اجرا تدوینپس از 

می بایست طرح  بازبینی یارهایمع .نماید یبررسموارد ذیل از جمله  ییارهایمعبا استفاده از  طرح، اهداف ها نسبت به

 .شودمستند  ،تیفیک تیریمد ستمیدر س

 (طرحمطابقت با  یعنی) در بازه زمانی تعیین شده شده یزیبرنامه ر یها تیفعال لیتکم میزان 

 هستند یمناسب و کاف همچنانمنابع داده انتخاب شده  ایآ 

 هستند  و مناسب یشده کاف یجمع آور یداده ها ایآ 

 را برآورده می نمایداهداف طرح  ،شده دیتول یها یخروج ایآ  

 تیریمد ندیفرآدر  به عنوان مثال .مناسب هستند ،ی مرتبطندهایاستفاده در فرآ یطرح برا یها یخروج ایآ 

 و توسعه  یطراح، بهبود محصول ،سکیر

 طرحدر  ازیمورد ن راتییتغ  

آنها  یها یمربوطه و خروج شیوه نامه های ممیزیتوان با  یپس از فروش را مپایش طرح  بازبینیشواهد مربوط به 

 ندیفرآ یارائه شود تا اثربخش تیریمد یبررس یبرا دیطرح با بازبینی .نمود یجمع آور فوق یارهایبا استفاده از مع

  پس از فروش مشخص شود. پایش و نظارت

 یهاتیفعال جینتا شود. یم اجرا یپزشک وسیلهدر طول چرخه عمر  ایمنی و عملکرد پس از فروش پایش و نظارت طرح

یا  استبوده ها مناسب داده یو بررس یآورجمع یزمان یهادر بازه ریینشان دهد که تغ تواندیم فروشپس از پایش 

تواند نشان دهنده  یاست م یپزشک وسیله ریسک شیکه نشان دهنده افزا ییروندها ای یعوارض جانب شی. افزاخیر

گزارش 
مشاهدات 

بالینی

ارزیابی 
ریسک

کاهش 
ریسک

پایش پس 
از فروش
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 کیدر نظر گرفته شود. برعکس، در فواصل زمانی کوتاه تر  دیبا یها هداد لیو تحل هیو تجز یباشد که جمع آور نیا

در ها را داده لیو تحل هیو تجز یآور جمع اجازه تواندیم یا مشکلات کیفی نامطلوب یدادهایرو در یروند کاهش

 .فواصل زمانی طولانی تر بدهد

 و بیماران بر نقش کاربران یمرور -9

 شتریب .برخوردار است یاتیح تیاز اهم تجهیزات پزشکیو عملکرد  تیفیک ،یمنیدر مورد ا مارانیکاربران و ب بازخورد

تولید  .دیآیکاربران به دست م یاز سو تجهیزات پزشکیاز  عملیاستفاده  یات حاصل ازاطلاعات مربوط به تجرب

، که از نقاط ضعف را برطرف نمایند آنها یا مشکلات خود را بهبود بخشند محصولتوانند  یم یدر صورت کنندگان

 .که یکی از اصلی ترین راه های آن از طریق کاربران یا بیماران می باشد خود آگاه باشند محصولو خطرات  اشکالات

 پایش و نظارتتعهدات  انجام یبرا زشکیتجهیزات پارائه بازخورد در مورد استفاده از  ینقش کاربران برا ن،یبنابرا

آنها  دی، بااستکاربران مهم  یو مؤثر برا منیا تجهیزات پزشکیکه  ییاز آنجا .است یضرور شرکت ها پس از فروش

همچنین  .رندیپس از فروش بر عهده بگپایش  ندینقش خود را در فرآ جهیدهند و در نت رائهتا بازخورد ا نمود قیرا تشو

 .تجهیزات پزشکی همکاری نمایند عملکردکاربران می بایست با شرکت در کلیه موارد مرتبط با ایمنی و 

پس از فروش  پایش و نظارت یبرا شرکتارائه بازخورد به  تیدر مورد اهم مارانیکاربران و ب یآگاه ضمن آنکهلذا 

 یاز نقش ها یکل ینما کی 4 جدول .ارائه دهند سادگیبه بتوانند بازخورد خود را  دیباآنها  یابد، شیافزامی بایست 

 .دهد یم نشان را پس از فروشپایش در  نفعانیمختلف ذ

 

 پس از فروش با تاکید بر بازخورد پایش و نظارتنقش ذینفعان در  -4جدول

 جزئیات فعالیت ذینفع

و  )مرکز پزشکی( کاربر

 بیمار

 تجهیزات به مربوطکیفی  مشکلات مراقب باید بیماران و کاربران مشاهده/تشخیص موضوع

 .باشند پزشکی

آن را  کیفی کاربر باید اطلاعات مربوط به وسیله پزشکی و مشکل مستند نمودن بازخورد

 نمایدو نگهداری مستند 

آسیب یا  ،کیفی مشکلیک آگاهی از  محض به می بایست کاربر ارائه بازخورد

احتمال ایجاد آسیب، عوارض نامطلوب پیش بینی نشده و نظایر 

به ویژه در خصوص  و دهند ارائه شرکت به را خود بازخورد آن،

 .مطلع نمایداز طریق نامه رسمی  را نیز اداره کل ،حوادث

 راهنماپیروی از 

 تولید کننده 

 .کنند ایمنی میدانی، عمل اطلاعیه طبق باید کاربران

پایش و  برای سیستم یک سازی پیاده شرکت

کیفیت، ایمنی و  فروش از پس نظارت

 عملکرد

 باید فروش از پس موثر شیپا سیستم ، یکراهنمامطابق این 

 از پس اطلاعات منفعلانه جمع آوری و فعالانه روش های شامل

 .است مهم بسیار بازخورد ارزیابی و آوری جمع. باشد فروش

 جادیبازخورد ا ستمیس یبرا شیوه نامه کی دیبا دکنندگانیتول طبقه بندی بازخوردها

 کنند یکنند و بتوانند به سرعت بازخوردها را طبقه بند
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مورد  اداره کلبه  موضوع گزارش ایمشخص کند که آ دیبا شرکت تعیین لزوم گزارش به اداره کل

 دیبا ییو نها یریگیپ ه،یاول قاتیتحق یها. گزارشریخ ایاست  ازین

 انجام شده باشد. قاتیتحق اتیتمام جزئ یحاو

 لرا انجام دهد تا علریشه ای  لعل لیو تحل هیتجز دیبا شرکت ل ریشه ای عل لیو تحل هیتجزانجام 

انجام . انجام دهد مناسب رامشکل را مشخص کند و اقدامات  یاصل

حفاظت  یممکن است برا زین رانهیشگیپی یا اصلاح تصحیح، اقدام

 باشد. ازیمورد ن یعموم ایمنیاز 

 در صورت نیاز، یک تصحیح انجام دهد

در صورت نیاز، یک اقدام اصلاحی یا 

 پیشگیرانه انجام دهد

 

به عنوان کاربر  معمولا ماریبنیز می باشد. در خصوص تجهیزات پزشکی خانگی  متخصصو غیر  یعاد فرد شاملکاربر 

از مشکلات ممکن است فقط توسط  یبرخ .پس از فروش هستندپایش در  یمهم ذینفعشود، اما  یدر نظر گرفته نم

 شیافزا آنهابه تعامل با  ازین ،توسط بیماران یمراقبت ودخو  ییدآزمابا ادامه رشد خو ن،یعلاوه بر ا .دنشو ییشناسا ماریب

 نیمهم است که ا یدر صورت یمتخصصان پزشک قیارائه بازخورد از طردر خصوص تجهیزات پزشکی خانگی،  می یابد.

متخصصان  نیا لذا .مشارکت داشته باشند ،شود یآن بازخورد ارسال م در خصوصکه  اقدامات پزشکیمتخصصان در 

و کاربران  مارانیب نکهیاز ا نانیاطم یبرا نمایند.ارسال  شرکتبه  اطلاعات دریافتی از بیمار را پس از بررسی توانند یم

 شرکت تماس اتیشامل جزئ دیبا تجهیزات پزشکیبرچسب  ایراهنمای کاربری بازخورد ارائه کنند،  یبه آسان توانندیم

 .مربوطه باشد

حیطه ، راهنمای کاربریطبق  ،یپزشک وسیلهو عملکرد  یمنیا ت،یفیحفظ ک یکه برا نمایدحاصل  نانیاطم دیبا کاربر

 یک وسیله ازضروری  یبخش ،راهنمای کاربری .است نمودهدرک  را کاملا پزشکی وسیلهاستفاده از  و نحوهکاربرد 

 راهنمای در ناکافی اطلاعاتلذا  .استفاده کند آناز  حیو صح منیتواند به طور ا یبدون آن کاربر نم رایز ،است پزشکی

 .است بازخوردارائه  مصادیق از یکی نیز کاربری

 می توانندآنها  ن،یعلاوه بر ا .کنند و به شرکت ارسال کامل مستند جامع و بازخورد خود را تا حد امکان دیکاربران با

که بتواند  یاطلاعات .آورده شده است 7 وستیپ دراز فرم بازخورد کاربر  یمثال .کمک کنند شرکت ارزیابی هایبه 

اداره  به میبه طور مستق در صورت لزومتوانند  یم نیکاربران همچن .گزارش شود دی، نباشود ماریب ییبه شناسامنجر 

گزارش  در دسترس است، (/https://imed.ir) که در وب سایت اداره کل مشکلات کیفیکل از طریق سامانه گزارش 

  نمایند.

بهبود  یبرا یشنهاداتیو پ اتیبازخورد مثبت ممکن است شامل تجرب .باشد یمنف ایتواند مثبت  یکاربران م بازخورد

تواند  یم یمنف بازخورد .داده شود تغییرارائه بازخورد مثبت  یممکن است برا 7 وستیدر پفرم بازخورد کاربر  .باشد

 باشد. یرعادیاستفاده غ ایاستفاده  یحوادث، خطاهاعوارض نامطلوب، مشکلات کیفی، شامل 

 به عنوان مثال: دیکاربر با تجهیزات پزشکی، لیتحو در زمانعلاوه بر آن، 

 است  یزیمحصول همان چ ی و آپشن هایکربندیپ ،داده شده است لیتحو حیمحصول صح ایکه آ نماید یبررس

 که سفارش داده شده است.
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  را بررسی نماید.برچسب محصول 

 وجود دارد. شرکتتماس  اتیکه جزئ نمایدحاصل  نانیاطم 

 یرا بررس یکپارچگیعدم  ی وشکستگ ،ییدگیمانند ترک، سا یبسته بند ایبرچسب  مشکل هرگونه شواهد دال بر 

 نماید.

  ی نماید.به آموزش را بررس ازین ای یناکاف یها راهنمااز جمله راهنمای کاربری مشکلات مربوط به  

 وسیله وارد شده به بیآس وب،یمع یاز جمله اجزا ،نماید یحمل و نقل را بررس ای ی، بسته بندتولیدلات اشکا 

  وسیله پزشکی لوازم جانبیفقدان (، به ویژه در تجهیزات پزشکی استریل) یبه بسته بند بیپزشکی، آس

 نماید یمتناسب با آن نگهدار را وسیلهو  نماید یبررسمطابق برچسب یا راهنمای کاربری را  ینگهدار طیشرا. 

 ی، بسته بنداز جمله در تولیدمحصول  مرتبط با از مشکلات دیکاربران با ،یپزشک لیطول استفاده معمول از وسا در

 ی)مانند منف وسیله یخروج ون،یبراسیکال ،یکیالکتر ای یکیمواد، خواص مکان یکپارچگی ،ییایمیش بیحمل، ترک ای

، اقدامات اتارتباط ت واتصالا ،، نرم افزارو رطوبت (، دمایا مثبت کاذب در یک وسیله تشخیصی آزمایشگاهی کاذب

 آگاه باشند. آموزشکاربری و ، و راه اندازی نصب ،تمیز نمودن ،ها یآلودگ ،یسازگار ،یحفاظت

 الیشماره سر ،کد محصول ،شامل نام محصول را تجهیزات پزشکیهر گونه بازخورد مربوط به استفاده از  دیکاربران با

بیماری ها، /یماریسن، ب از جمله ماریبکلی  اطلاعات (،)در صورت شمول انقضا خیتار ،گزارش تاریخ ،سری ساخت ای

 وسیلهاز  تصاویریدر صورت امکان،  .را مستند کننده آن مورد استفاده قرار گرفت یبرا وسیله پزشکیکه  یدرمان

 یخصوص میحرو  یاطلاعات به ملاحظات اخلاق یهنگام به اشتراک گذار .گرفته شود آسیب هاو  ، لیبل آنپزشکی

 شود.توجه 

را  مورد نظر پزشکی وسیله عدد ازچند  ای کی، )در خصوص ملزومات مصرفی پزشکی( در صورت امکان دیبا کاربران

 عدد از وسیلهچند  ای کیشرکت نیز می بایست  .کنند ینگهدار یبعد های شیو آزما یبازرس یبرا وبه عنوان نمونه 

افزار، در صورت امکان بر نرم یمبتن تجهیزات پزشکی در خصوصنگهداری نماید.  را به عنوان نمونهمصرفی  پزشکی

 .گردد یخوددار ات آنمیتنظ تغییر ، ازپیدا کند وسیله را یفرصت بررس شرکتکه  یتا زمان ای ذخیره شود لاگ لیفا

 یوخامت جد، آسیب یا باعث مرگ تجهیزات پزشکیکه  دهندینشان م قابل توجیهیکه به طور  ییبازخوردها یتمام

)مرکز  توسط کاربر، یبه محض آگاه دیممکن است در آن نقش داشته باشد، با ایشده  یا سایر افراد کاربر،ماریسلامت ب

  گزارش شود. و اداره کل، شرکتصورت رسمی به به  پزشکی(

 یبر اساس محتوا اعلام شده است، آنها می بایست کاربرانتوسط شرکت به اطلاعیه ایمنی میدانی در مواردی که یک 

اندازه گیری فشار خون یا قند خون( )مانند دستگاه خانگی  تجهیزات پزشکیدر خصوص  .عمل کننداطلاعیه ایمنی 

موظف است براساس روش مورد  شرکتمشخص نباشد، ممکن است و کاربران آنها عرضه می شوند  بدون نسخه که

 تایید اداره کل در این خصوص اطلاع رسانی نماید.
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 به صورت تیفیکنترل ک ،پس از فروش پایش و نظارت جهتمنابع داده یکی از ، یشگاهیآزما یصیتشخ زاتیتجه در

 نیا .است یشگاهیآزما نیب سهیمقا، یخارج تیفیکنترل کاست. یکی از روش های  )شخص ثالث( یخارج یا یداخل

 ویژهارائه دهند، به  یشگاهیآزما یصیتشخ زاتیتجهرا در مورد عملکرد  یدیمف اریتوانند اطلاعات بس یداده ها م

در  ،کنندیشرکت ماین فرآیند که در  یکاربران .شود یمحصول استفاده م کیاز  های مختلفدر مکان که  یزمان

 روشاز  می توان تیفیکنترل ک جهت .می نمایند ارائه شرکتبازخورد خود را به  رمنطبق،یغ جینتا مشاهدهصورت 

عمل  مورد نظر بودههمانطور که  یشگاهیآزما یصیتشخ وسیله کی ایآ نکهیا یبررس یبراشده توسط سازنده،  هیتوص

  .نموداستفاده  نیز کیفی کنترل مرجعاز مواد  می توان ، استفاده شود.کند یم

کنترل به طور کلی، دوره زمانی انجام  .شوند نوبت استفادهدر هر  دیبا تیفیکنترل ک یهانمونه آل،دهیدر حالت ا

 در اولویت می باشد. شرکتشود. در این زمینه توصیه  یم هیتوص به شرح ذیل توسط کاربران تیفیک

 بار در هفته کی 

 دیهر اپراتور جد یبرا  

 دیجد سری ساختهر  یبرا  

 دیهر محموله جد یبرا  

 قرار گرفته  سازندهشده توسط  هیرطوبت( خارج از محدوده توص یا)به عنوان مثال دما  یطیمح طیکه شرا یزمان

 .باشد

 یو بررس ییشناسا دیبا ،رشیخارج از محدوده پذ جیو نتا هشد لیو تحل هیتجز دیبا ،تیفیحاصل از کنترل ک یها داده

 .ردیرا در نظر بگ سکیبر ر یمبتن کردیرو کی دیبا تیفیکنترل ک .شوند

 در عملکرد روندها ییبه منظور شناسا تیفیانجام نظارت بر ک یبرارا  مراکز پایش ثالثاز  یاشبکههمچنین می توان 

 نیا، ایجاد نمود. ستندین تیفیکنترل کمعمول  یکه کاربران قادر به اجرا در حالتی وسایل تشخیصی آزمایشگاهی

می ارسال نیز مربوطه  شرکتبه نموده و  و تجزیه و تحلیل یداده ها را جمع آور ،تیفیکنترل کمراکز پس از اجرای 

 نمایند. 

  هاافزار نرم 2-9

 یبه خصوص نرم افزارها هانرم افزار یبرا .مستقل باشدبه صورت  ای پزشکی دستگاه کی بخشی ازتواند  یافزار م نرم

 یدر نرم افزار گنجانده م معمولااطلاعات تماس  .شود یاعمال م تجهیزات پزشکی ریسا یهمان اصول برا ،مستقل

نسخه  اعلامهنگام ارائه بازخورد،  .گنجانده شوددر نرم افزار  تماس با توسعه دهنده یبرا یتوان راه یم یشود و حت

  .شود پیوست مربوطه نیز دادیاز رو یریتصاو شودیم هیافزار مهم است و توصنرم


