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 به نام خدا
 بهترین حافظ جسم و جان

 

 مقدمه

 ضرورت طرح موضوع ایمنی در تجهیزات پزشکی

است، ما ل پزشکی شدهییجاد طیف وسیعی از وساتوسعه و پیشرفت در حوزه فناوری پزشکی که باعث ا

یم و یثرتری درمان نماؤهای مرا با روش آنهاها را تشخیص دهیم، تری بیمارینئرا قادر کرده که به نحو م م

  بهتر کنیم.ها را ها برآییم و در یک کلام، کیفیت زندگی انساندر جهت جبران معلولیت

ی پزشیکی بیا انبیوهی از هیاشبخکارکنیان بیمیاران و نییز  یندهای تشخیصیی و درمیانی،ادر حین فر

یی از یک دستگاه پزشیکی هاقسمتتجهیزات پزشکی در ارتباطند. این ارتباط به نحوی است که ممکن است 

و در برخی موارد نیز کل وسییله پزشیکی در د در تماس مستقیم با بدن بیمار و یا حتی داخل بدن بیمار باش

در حیال  .استفاده از تجهیزات پزشیکی اسیت مهم دیگر گسترش محدوده مسأله ود.شداخل بدن بیمار نصب 

ی عصیبی و هاهکننیدی پیچیده و حساس مثل دستگاه دیالیز، ونتیلاتیور و تحرییکهاهتگاسحاضر بعضی از د

 نیدمانافیراد متنیوعی در سی وح مختلیف به این ترتیب  .اندیافتهنیز توسعه عضلانی برای کاربردهای خانگی 

وجه تمایز میان  ،اینو  با تجهیزات پزشکی در ارتباط هستندها و تکنیسینبیماران، متخصصان گروه پزشکی 

تیر روشین ایمنی را بییش ی الکتریکی را نشان داده و اهمیتهاهی الکتریکی پزشکی با سایر دستگاهاهدستگا

 ، بیمیاردر واقع داشته باشد.تری شحساسیت و اهمیت بی ،طبیعی است که ارتباط دستگاه با بیماران کندمی

واکینش ناهشییار بیوده و  ،فرد مانند این که تری با دستگاه داردکنندگان، ارتباط ویژهدیگر استفادهنسبت به 

بنابراین ناخودآگاه  ؛های درمانی عاجز باشدضعیفی داشته باشد یا از درك احساس درد در هنگام انجام فعالیت

ممکن اسیت وابسیته بیه آنان زندگی  همچنین و  گیرد.میهای جدی قرار آسیبدر معرض  ،و بدون حفاظت

ترین مواردی که در طراحیی و اسیتفاده از وسیایل یکی از مهمبنابراین . عملکرد صحیح دستگاه پزشکی باشد

در ایین کتیاب، حفاظیت از افیراد در  ایمنییمنظور از ی مرتبط با ایمنی است. هاریسک ،پزشکی م رح است

  است.سیسات و تجهیزات پزشکی أبالقوه تهای ل خ رمقاب

ایمنی سختگیرانه خاصی را برآورده سازد؛ پرسشی که پیش های وسیله پزشکی الزامیک لازم است که 

نبیودن ایمنی کامل به معنای . یک مفهوم نسبی است ،ایمنیآید، این است که حد کفایت ایمنی چیست؟ می

اننید تومیهیای خیاص ای از ریسیک را بیه همیراه دارنید و در وضیعیتدرجیه ،وسایل . تمامیریسک نیست.

کردن با دستگاه پزشکی خ ری در بر ندارد ولی ممکن  معمولاً در حالت عادی، کارمشکلاتی را ایجاد نمایند. 



  

 

کیه  دستگاه پزشکی استساختار و عملکرد در  1قوع اشکالمعمولاً و .است بنابه دلایلی دستگاه خ رساز شود

 :سه عامل اصلی در این زمینه عبارتند از. کنداند خ ر بالقوه را به خ ر بالفعل تبدیل تومی

اند در اثر عملکرد دستگاه در شرایط محی ی نامناسب، عملکرد طولانی، طراحی تومی؛ که 2خرابی .1

 نامناسب و... باشد.

ات اثر می تاثیرات محی ی مثل نویزهای الکترومغناطیسی یا گرما که بر مشخصات کاری ق ع .2

 گذارند.

 .3خ ای انسانی .3

بالقوه یک وسیله و میزان آسیب ناشی های امروزه برای تعیین میزان ایمنی وسایل پزشکی، میزان خ ر

 تمیام . ارزییابی ریسیک بیا شناسیایی شیودمینامییده  "4ارزیابی ریسک"زنند که این کار از آن را تخمین می

 یابید.حاصل از هر خ ر ادامه میی( 5سنجش ریسک)زان ریسک و با تخمین می شودمیممکن آغاز های خ ر

 نهایتاَ روشهائی اتخاذ می گردد تا ریسک هر خ ر به س ح قابل قبولی کاهش پیدا کند.

نظیر کیردن اسیت و چیه ریسیکی بایید شود که چه ریسیکی قابیل صیر در اینجا پرسشی م رح می

نهفتیه  6این پرسش در استانداردهای ایمنیی و عملکیرد ایمنی قرار بگیرد. پاسخهای تر تحت الزامسختگیرانه

 است. 

و هد  از  شودای بین هزینه و منفعت تعریف میس ح ایمنی پذیرفته شده بر اساس مصالحه همچنین

در  ؛ای دارداست؛ این جمله مفهوم گسیتردهآمده دستبهحفاظت، قابل قبول بودن ریسک در ارتباط با منافع 

نتیجه باشد و تنها امید برای زنیدگی بیمیار، ی موجود بیهاهیمار بسیار وخیم و دیگر راموقعیتی که وضعیت ب

ی هیاششیود. امیا اگیر روهای ریسک زیاد نییز پذیرفتیه مییناچار، شدتبه است،کارکرد یک وسیله پزشکی 

گیاه ه باشید، آنثیر اندکی در تأمین سلامتی بیمار داشتأثر واقع شوند و یا این روش تؤدرمان، مبرای دیگری 

گیری فشار خون، روشی اگر برای اندازه شود؛ مثلاًتری برای ایمنی درنظر گرفته میهای سختگیرانهمحدودیت

ی مرگباری چون لخته شدن خون و یا ایست قلبی را در برداشیته باشید، هاریسکاستفاده قرار گیرد که مورد

 تر وجود دارند. ی متداولی با ریسک کمهاشا که روچر ؛غیرقابل قبول خواهد بود ،روش اینگیری از بهره

 باید به چند نکته توجه داشت: ،نیبه این ترتیب هنگام تفکر در راب ه با ایم

 نیست. یابیدستایمنی م لق قابل  -1

 آید.به دست میایمنی در پی مدیریت ریسک  -2

                                                           
1 fault 
2 failure 
3 human error 
4 risk assessment 
5 risk evaluation 
6 Safety and performance standards 



  

 

 ایمنی ارتباط تنگاتنگی با اثربخشی و عملکرد وسیله پزشکی دارد. -3

 اید در طول عمر مفید وسیله پزشکی درنظر گرفته شود.ایمنی ب -4

ای باشد گونهناپذیر است؛ پس باید طراحی دستگاه بههای پزشکی اجتنابخرابی دستگاه -5

کننده همچنان حفظ گردد. همین امر باعث شده که درصورت بروز خرابی، ایمنی استفاده

 ود:زیر به عنوان شعار کلیدی در این کتاب تلقی ش که جمله

All medical devices fail, so we design “fail-safe” devices. 

 

میرتبط بیا ایمنیی در درك و رعاییت جوانیب هیای لازم بیرای ایجاد آگاهی ،این کتابنگارش هد  از 

سیازندگان، راهنمیایی بیرای  دانتومیهمچنین این کتاب تر استانداردها است. تجهیزات پزشکی و فهم عمیق

های تیا تصیمیمباشد  هاریسکجهت  شناسایی، تخمین و ارزیابی در کارشناسان کنترل کیفی  و هانتکنیسی

در علیم مهندسیی های ایمنی قابل اطمینان اتخاذ نمایند. آزمونبرای طراحی وسایل ایمن و یا انجام  مناسبی

ییاز بیه طراحیی، ی پزشیکی نهاهدستگا .ز اهمیت استئایمنی و حفاظتی بسیار حاهای تهپزشکی، دانستن نک

ی هیاچالش تیرینایمنی در هرکدام از این مراحیل جیزم مهمهای داری دقیق دارند و رعایت الزامتولید و نگه

پزشک باید آگاه باشد که نحوه تعامل انیریی )در این حوزه است. یک مهندسان و محققان مهندس یپیش رو

هیز پزشکی و موجود زنده به چه شکل اتفاق تج است( بینشده به انریی الکتریکی پرداخته تربیشاین کتاب 

 ،آثیار ناخواسیته ییا مخربیی دارد ،ناشی از آن چیست و در صورتی که ایین تعامیل افتد و آثار فیزیولوییکمی

 ؟ان از آن جلوگیری کردتومیچگونه 

 

 ساختار کتاب حاضر به شرح زیر است:

ی هیاالکتریکی پزشیکی و همچنیین روشدر فصل اول به مفهوم ایمنی و حفاظت الکتریکی تجهیزات 

 پرداخته شده است.  هاآنالیز و مدیریت ریسک خ ر

ان نحوه تبادل انریی الکتریکیی تومیشده است که به کمک آن ئه ارابدن در فصل دوم مدل امپدانسی 

فیزیولویییک ناشیی از تبیادل انیریی هیای اثربیه در فصیل سیوم و . کیردبین بدن و محیط بیرونی را بررسی 

 پرداخته شده است.الکتریکی با موجود زنده 

، نشیت انیریی یعنیی تبیادل کندمی ی که عملکرد تجهیز پزشکی را برای افراد خ رساز ییکی از شرا

 نیهیزم درویژه بیهی ناخواسته است. به این موضوع هانزمادر نریی با بدن انسان از مسیرهای ناخواسته و یا ا

 م خواهیم پرداخت.در فصل چهار یکیالکتر انیجر نشت

سیسیات أتمانند ط محی ی یتجهیز پزشکی هر چه هم که ایمن طراحی شده باشد، نامناسب بودن شرا

تواند کارکرد دستگاه می ن حفاظتی و چاه ارتیزم هایویژگیکشی تا از نوع ساختار سیماعم برقی ساختمان 

 پردازد.می آنهال حفاظتی مرتبط با یساو و هاقسمتاین های ویژگیفصل پنجم به  را با خ ر توأم سازد.



  

 

ایش ایمنیی تجهییزات که به منظیور افیز ییهانو الما مترین اجزافصل ششم به توصیف مهم ،در نهایت

 است.اختصاص یافته روند، کار میه پزشکی ب

 

 کنیم:مراجع زیر را پیشنهاد می ،ین کتاببرای تکمیل مباحث ا انتهادر 
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