
کنترل کیفی و آشنایی با استاندارد ها

مهندس سعیده تیغ تیز: مدرس



اصطلاحات و تعاریف

كنترل كيفي

تعيينواستاندارديكباوسيلهيكخروجيمقايسهکيفيکنترل❖
اياستانداردهبامقايسهوآنبهنسبتوسيلهاينخطايميزان

.باشدميمربوط

• شامل آزمون هائي است كه جهت ارزيابي سنجش وضعيت كنترل 
كيفيت دستگاه از نظر ايمني ،عملكرد و بررسي صحت ودقت 

.ميگردداستفاده ميشود اطلاق 



هدف

اجرای صحیح بازرسی و آزمون های کنترل کیفی تجهیزات پزشکی در محل استفاده 
و تهیه گزارش جهت بررسی انطباق با مشخصات و ضوابط مربوطه و بررسی حفظ و 

استمرار کیفیت



مقایسه کنترل کیفیت و کنترل کیفی تجهیزات پزشکی

توليدقبل از فروش در خط (: تضمين کيفيت)کنترل کيفيت

بعد از فروش در محل استفاده(: تضمين کيفی)کنترل کيفی 



مهمترین موانع کنترل کیفی

عدم آشنايي مراكز درماني به فوائد كنترل کيفي ❖
نبود الزامات قانوني❖
كمبود امكانات و نيروي انساني متخصص❖
كمبود منابع مالي❖
مشخص نبودن متولي امر❖
توجيه اقتصادي طرح❖
نبود يا عدم اطلاع از استاندارد هاي ملي و بين المللي هر دستگاه❖



پزشکیلزوم کنترل کیفی تجهیزات 

گذشت زمان و افزایش عمر قطعات و تجهیزات. 1
کارکرد آنها و تغییر شرایط و دما. 2
که باعث تغییرمشخصات ...تاثیر شرایط محیطی و فیزیکی مانند دما، رطوبت . 3

قطعات و تجهیزات و سیستم ها می گردد و باعث تغییر در مشخصات و کیفیت آنها 
.میگردد...( صحت، دقت، حساسیت)



پزشکیبازه زمانی بررسی و کنترل کیفی وسایل 

بصورت دوره ای و بعد از هر تعمیر و سرویس یا تغییر یا جابجایی عمده. 1
برای بررسی استمرار کیفیت و انطباق با مشخصات و ضوابط مورد نظر. 2



انجام کنترل کیفیتعیین حداکثر زمان فواصل عوامل موثردر

(دستگاه)نوع وسيله ❖

پيشنهاد و توصيه كارخانه سازنده ❖

قبليکنترل کيفيهاي به دست آمده از روي سوابق روند داده❖

و نگهداری دستگاه ر یتعمسوابق ❖
طول زمان استفاده تعداد دفعات استفاده و چگونگي استفاده از دستگاه❖

(رهيدما، رطوبت، ارتعاش و غ)طي يط محيشرا❖



❖

کیفید کنترل یفوا

ح یصحنظامیو برقرارکنترل کيفي مسلم است پرداختن قانونمند به آنچه 
: رینظیديفوایریاندازه گ

ع حقوق مصرف کنندهییاز تضیریجلوگ. 1

و ي، خدماتیتجاریندهايدر سطح جامعه درفرايجاد اعتماد همگانيا. 2
يبهداشت

ين المللیش اعتبار بيافزا. 3



دامنه بحث کنترل کیفی تجهیزات پزشکی

و نرم افزارها( شامل دستگاه های پزشکي)وسايل پزشکي. 1
سیستم های پزشکي و نرم افزارهای مانند سیستم مانیتورينگ مرکزی. 2
سیستم های زير ساختي بیمارستان مانند سیستم مرکزی گازهای طبي . 3



سیستم مرکزی گازهای طبی: مثال کنترل کیفی سیستم بیمارستانی

تقريبا تمام بخش های بیمارستان از بخش های عادی تا بخش های ويژه را 
تقريبا تمامي بیماران در معرض استفاده از يک يا چند .تغذيه مینمايد

(.بصورت مستقیم يا غیر مستقیم)خروجي اين سیستم قرار مي گیرند
.مي باشد... اکسیژن، هوای فشرده و : اين سیستم شامل گازهايي مانند

: کنترل کیفي اين سیستم شامل اندازه گیری
: خلوص گازها و نداشتن ناخالصي هايي مانند موارد ذيل

...(مانند ذرات و ريز ذرات جامد و )مواد فیزيکي 
...(مانند گاز کربنیک، منوکسید کربن و )مواد شیمیايي 



بررسي زمینه رشد آنها در مسیر لوله ها، )مانند باکتری ها )مواد میکروبي 
... (انشعابات، شیر های الکترومکانیکي و مکانیکي، خروجي های بخش ها و 

...آزمون تجهیزات اندازه گیری، پايش، اعلام هشدار و 

سیستم مرکزی گازهای طبی: مثال کنترل کیفی سیستم بیمارستانی



معیار های حداقلی کنترل کیفی تجهیزات پزشکی

...رهايی از ريسک های غير قابل قبولتجهيز پزشکی برای بيمار، کاربر و : ايمنی-1

توانايی تجهيز پزشکی در برآورده نمودن اهداف و مشخصه های فنی و : عملکرد-2
(طبق اظهار سازنده)بالينی توليد کننده 

توانايی تجهيز پزشکی در تامين نتايج مورد نظر : اثربخشی-3

توسط مشتری ، ... معيارهايی مانند قابليت استفاده، دوام، کارايی، راندمان و : نکته
.ميتواند مورد نظر قرار گيرد( مانند اداره کل تجهيزات پزشکی)سازنده، مرجع قانونی



مثال هایی از انواع ایمنی تجهیزات پزشکی 

ايمنی مکانيکی❖

ايمنی تابشی❖

ايمنی گرمايی❖

ايمنی عفونی❖

ايمنی شيميايی❖

ايمنی زيستی❖

ايمنی الکترومغناطيسی❖

ايمنی الکتريکی❖



منابع تهیه ضوابط کنترل کیفی

فني، اطلاعات محصول،  مشخصات )سازندهمشخصات تجهیز پزشکي توسط 
)

اداره کل )مرتبط با وزارت بهداشت هر کشور )ضوابط و مقررات قانوني
((تجهیزات پزشکي در ايران

راهنماهای مرتبط با تجهیز پزشکي
استانداردهای مربوطه



نحوه استعلام شرکت های کنترل کیفی



نحوه استعلام شرکت های کنترل کیفی



 استاندارد چیست؟

استانداردها مجموعه توافقات مستندی هستند که ويژگي های فني و ديگر 
شرايط دقیق را در بر دارند و همواره به عنوان اصول، راهنما يا تعاريف 

مشخصات و برای حصول اطمینان از مناسب بودن مواد، محصولات، فرآيندها 
و خدمات برای هدف مورد نظر، به کار گرفته مي شوند



اهداف استاندارد

استانداردها بايد به شیوه ای تدوين شوند که چگونگي انطباق با آنها بدون 
استانداردی که مطابقت با الزامات آن به راحتي . پیچیدگي، مشخص باشد

 ممکن نباشد، يا عبارات آن مبهم باشد، فاقد ارزش است



انواع استانداردهای عمومی و اساسی

:به طور کلي استانداردها به چهار دسته به شرح زير تقسیم مي شوند

(Factory Standard)  استاندارد کارخانه ای
(National Standard) استاندارد ملي

(Local Standard) استاندارد منطقه ای
(International Standard) استاندارد بین المللي



های استاندارد کارخانه ای حاصل و شامل اتفاق نظرات بخش: استاندارد کارخانه ای 
ردها مي مختلف يک کارخانه تولیدی در زمینه طراحي، تولید، کنترل و ساير عملک

.باشد
همان طور که از نام اين استاندارد بر مي آيد قراردادی میان: استاندارد منطقه ای

.کشورهای حاضر در يک منطقه است
ارد به عنوان مثال استانداردی تحت عنوان استاندارد اتحاديه اروپا در جهان وجود د

که
.توسط شرکت های قاره اروپا اداره و تعیین مي شود

.تدوين شده استکشور متحد اروپايی 15با همکاری که  ENمانند استانداردهای رديف 

انواع استانداردهای عمومی و اساسی



.اين استاندارد به طور جداگانه برای هر کشوری تعیین مي شود:استاندارد ملي
وظیفه سازمان استاندارد ملي بررسي محصولات تولید شده و اطمینان از کیفیت و 

.کمیت مناسب آن هاست
است ممکن است اين گونه سازمانها دولتي،  نیمه دولتي و يا خصوصي باشندبديهي 

اين نوع استاندارد دارای اعتبار جهاني است و تمام کشورها : استاندارد بین المللي 
بايد از آن تبعیت کنند

انواع استانداردهای عمومی و اساسی



سازمان های بین المللی منتشرکننده استاندارد

به از مهم ترين مؤسسات استاندارد در سطح بين الملل 

مؤسسه بين المللی استاندارد

کميته بين المللی الکتروتکنيکال

ارتباطات راه دوراتحاديه بين المللی

1. International Organization for Standardization (ISO)

2. International Electrotechnical Commission (IEC)
3. International Telecommunication Union (ITU)



تندبرخی از موسسات که مسوول تدوین استاندارد در سطح ملی هس

انجمن تجهيزات پزشکی پيشرفته

يكي از اصلي ترين سازمانهاي استاندارد در جهان

 (AAMI)توسط موسسه ملي استاندارد آمريكا تاييد شده 

جامعه آزمون و مواد آمريکا

تدوين و نشر استانداردهاي اختياري مواد،

(ASTM)محصولات،سيستم ها وخدمات را به عهده دارد

 مؤسسه مهندسان برق و الکترونيک

استانداردهايی با موضوعات متنوع و مرتبط با تجهيزات برقی و الکترونيکی 

استانداردهای نرم افزاری مورد تأييد توسط مؤسسه استاندارد ملی آمريکا 

 (IEEE)(سازمان غذا و دارو آمريکا )مرجع تدوين راهنمای نرم افزارهای پزشکی 



 سازمان های ملی استاندارد

مؤسسه بسته بندی و اتصالات داخلی مدارات الکترونيکی

.  با توجه به اقداماتی که بر روی بردها، مشخصات و استانداردهای مدار چاپی انجام می دهد، شناخته شده است

استانداردهای مختلفی من جمله الزامات عمومی اتصالات لحيم کاری شده، پوشش اجزا، اتصالات داخلی و نصب، 

 و مطالعاتی مانند اثر رطوبت بر پوشش پلاستيکی از جمله اقدامات اين مؤسسه می باشد

الکتريکیانجمن ملی توليدکنندگان 

در خصوص مدارات برقی، دوشاخه ها، سوکت ها و موارد مشابه تدوين می کنداستانداردهايی   



سازمان های ملی استاندارد

اداره سلامت انگلستان

اين اداره استانداردها و ضوابط وسايل پزشکی و . وظيفه ای مشابه سازمان غذا و دارو آمريکا دارد

.را تدوين و پياده سازی می نمايد« شرايط توليد خوب»

 

 مؤسسه استاندارد انگلستان

انجمن استاندارد کانادا

 مؤسسه استاندارد آلمان

انجمن استاندارد ژاپن

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتی ايران



مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

:اهم وظايف و تكاليف قانوني اين موسسه عبارت است از  

به استثنای مواد دارويی؛( رسمی)تعيين، تدوين و انتشار استانداردهای ملی 

و مقايسه آن با استانداردهای مرتبط به استثنای مواد دارويی؛تعيين ويژگی کالاها 

؛کاليبره کردن وسايل سنجشاجرای سيستم بين المللی يکاها و 

مشمول استاندارد اجباری و جلوگيری از صدور کالاهای کنترل کيفی کالاهای صادراتی 
نامرغوب به منظور فراهم نمودن امکانات رقابت با کالاهای مشابه خارجی و حفظ 

بازارهای بين المللی



مشمول استاندارد اجباری به منظور حمايت از کيفيت کالاهای وارداتی کنترل 
مصرف کنندگان و توليدکنندگان داخلی و جلوگيری از ورود کالاهای نامرغوب

صلاحيت شرکت ها و مؤسسات بازرسی کننده داخلی و خارجی، آزمايشگاه ها، تأييد 
کارشناسان استاندارد و گواهی دهندگان سيستم های مديريت کيفيت و مديريت زيست محيطی

، اعلام مشخصات و اظهار نظرهای و انطباق نمونه کالا با استانداردهای مربوطهآزمايش 
 قياسی و صدور گواهينامه های لازم

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران



مؤسسه )ISO و پايه استاندارهاي ملي، استانداردهاي بين الملليحال حاضر اساسدر 
اتحاديه بين )ITU، (بين المللي الكتروتكنيككميسيون)IEC، (بين المللی استاندارد

كميسيون مقررات مواد غذائي  وابسته ) CODEXو(المللي ارتباطات راه دور
مي  (به سازمان خواربار و كشاورزي ملل متحد و سازمان بهداشت جهان

ه باشد و در صورت عدم وجود استانداردهاي مزبور از استاندارد كشورهاي پيشرفت
.شودژاپن استفاده مي JISانگلستان و BSIآلمان، DINنظير

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران



 شناسایی استانداردها

:علامت اختصاری استانداردهای کشورهای صنعتی




	Slide 1: کنترل کیفی و آشنایی با استاندارد ها   مدرس: مهندس سعیده تیغ تیز
	Slide 2: اصطلاحات و تعاريف
	Slide 3:     هدف  اجرای صحیح بازرسی و آزمون های کنترل کیفی تجهیزات پزشکی در محل استفاده و تهیه گزارش جهت بررسی انطباق با مشخصات و ضوابط مربوطه و بررسی حفظ و استمرار کیفیت
	Slide 4:   مقایسه کنترل کیفیت و کنترل کیفی تجهیزات پزشکی 
	Slide 5: مهمترين موانع كنترل کيفي
	Slide 6: لزوم کنترل کیفی تجهیزات پزشکی  1. گذشت زمان و افزایش عمر قطعات و تجهیزات 2. کارکرد آنها و تغییر شرایط و دما 3. تاثیر شرایط محیطی و فیزیکی مانند دما، رطوبت ...که باعث تغییرمشخصات قطعات و تجهیزات و سیستم ها می گردد و باعث تغییر در مشخصات و کیفیت آن
	Slide 7: بازه زمانی بررسی و کنترل کیفی وسایل پزشکی  1. بصورت دوره ای و بعد از هر تعمیر و سرویس یا تغییر یا جابجایی عمده 2. برای بررسی استمرار کیفیت و انطباق با مشخصات و ضوابط مورد نظر
	Slide 8: عوامل موثردرتعيين حداكثر زمان فواصل انجام کنترل کيفي
	Slide 9:    فوايد کنترل کيفي  آنچه مسلم است پرداختن قانونمند به کنترل کيفي و برقراري نظام صحيح اندازه گيري فوايدي نظير:    1. جلوگيري از تضييع حقوق مصرف کننده  2. ايجاد اعتماد همگاني در سطح جامعه درفرايندهاي تجاري، خدماتي و بهداشتي  3. افزايش اعتبار بين ا
	Slide 10: دامنه بحث کنترل کیفی تجهیزات پزشکی
	Slide 11: مثال کنترل کیفی سیستم بیمارستانی: سیستم مرکزی گازهای طبی
	Slide 12: مثال کنترل کیفی سیستم بیمارستانی: سیستم مرکزی گازهای طبی
	Slide 13: معیار های حداقلی کنترل کیفی تجهیزات پزشکی
	Slide 14: مثال هایی از انواع ایمنی تجهیزات پزشکی 
	Slide 15: منابع تهیه ضوابط کنترل کیفی
	Slide 16: نحوه استعلام شرکت های کنترل کیفی
	Slide 17: نحوه استعلام شرکت های کنترل کیفی
	Slide 18: استاندارد چيست؟ 
	Slide 19: اهداف استاندارد
	Slide 20: انواع استانداردهاي عمومي و اساسي
	Slide 21: انواع استانداردهاي عمومي و اساسي
	Slide 22: انواع استانداردهاي عمومي و اساسي
	Slide 23: سازمان‌های بین‌المللی منتشرکننده استاندارد
	Slide 24
	Slide 25: سازمان‌های ملی استاندارد 
	Slide 26: سازمان‌های ملی استاندارد
	Slide 27: مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
	Slide 28: مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
	Slide 29: مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
	Slide 30: شناسایی استانداردها 
	Slide 31

