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اندازه‌گیــری، بــه عنــوان یــک موضــوع علمــی و فنــی، شــامل 
ــددی  ــدار ع ــن مق ــدف تعیی ــا ه ــا ب ــه‌ای از فعالیت‌ه مجموع
تحــولات  قرن‌هــا دچــار  در طــول  کــه  اســت  انــدازه‌ده 
چشــمگیری شــده اســت. مباحــث مرتبــط علمــی کــه فرآینــد 
ــام دارد  ــی ن ــد، اندازه‌شناس ــی بخش ــامان م ــری را س اندازه‌گی
و شــامل طیــف گســترده‌ای از فعالیت‌هــا مــی شــود. در 
توصیه‌هــای بین‌المللــی، هــر سیســتم اندازه‌گیــری بایــد 
ــت  ــد. قابلی ــتفاده کن ــان اس ــل اطمین ــق و قاب ــج دقی از نتای
ــری،  ــج اندازه‌گی ــت نتای ــدم قطعی ــناختی و ع ــی اندازه‌ش ردیاب
از عناصــر اصلــی تضمیــن کننــده اعتمــاد بــه نتایــج و بهبــود 
زنجیــره اندازه‌گیری‌هــا مــی باشــد. بــه دلیــل خطــرات 
ــن  ــد، ای ــد می‌کن ــر را تهدی ــره بش ــی روزم ــه زندگ ــی ک ذات
اصــول کامــا در سیســتم‌های ســامت و بهداشــت مــورد 
دســتگاه‌های  و  اندازه‌گیری‌هــا  می‌گیرنــد.  قــرار  اســتفاده 
و  تشــخیص  پیشــگیری،  بنیــادی در  نقــش  اندازه‌گیــری، 
درمــان بیماری‌هــا دارنــد. نتایــج اندازه‌گیــری در پزشــکی 
بســیار مهــم می‌باشــند و لازم اســت بــا گذشــت زمــان، دقیــق، 
ــود،  ــن وج ــا ای ــند. ب ــر باش ــر و تجدیدپذی ــی؛ تکرارپذی واقع
ــج  ــت نتای ــدم قطعی ــا و ع ــه خطاه ــت ک ــه داش ــد توج بای
ــب  ــی نامناس ــات بالین ــاء اقدام ــد منش ــری می‌توانن اندازه‌گی
ــند.  ــی باش ــای ناکاف ــا درمان‌ه ــت ی ــخیص نادرس ــد تش مانن
ــرفت‌های  ــرای پیش ــی ب ــال خوب ــی مث ــگاه‌های بالین آزمایش
حاصــل از اندازه‌گیــری از نظــر قابلیــت ردیابــی در حــوزه 
پزشــکی هســتند. کمیتــه مشــترک قابلیــت ردیابــی در 
ــی اوزان  ــر بین‌الملل ــی دفت ــه میزبان آزمایشــگاه‌های پزشــکی ب
و مقیاس‌هــا )BIPM( ، اولیــن کمیتــه بین‌المللــی متمرکــز 
بســتری  و  اســت  بالینــی  اندازه‌گیری‌هــای  زمینــه‌ی  در 
ترویــج روش‌هــای  فراهــم مــی‌آورد کــه هماهنگــی و  را 
ــترده‌ای از  ــف گس ــه طی ــد. اگرچ ــی کن ــب را پیش‌بین مناس
ــزات  ــه تجهی ــوط ب ــررات مرب ــش مق ــت پوش ــتگاه‌ها تح دس
پزشــکی می‌باشــند، امــا مقــررات ملــی و بین‌المللــی، بــه هــر 
کشــوری اجــازه می‌دهــد تــا اقدامــات لازم بــرای محافظــت از 
ــد. از طــرف  بهداشــت عمومــی و شــهروندان خود،اعمــال نمای
ــتفاده از  ــازار و اس ــه ب ــتگاه‌ها ب ــن دس ــس از ورود ای ــر، پ دیگ
ــری  ــرر شــده دیگ ــی مق ــه‌ی كنترل ــچ برنام ــولاً هی ــا، معم آنه
بــرای تجهیــزات پزشــکی وجــود نــدارد. بــا افزایــش آگاهــی از 
مزایــای برقــراری قابلیــت ردیابــی نتایــج اندازه‌گیــری، برخــی 
از محققــان و کارشناســان فنــی )در اندازه‌شناســی و پزشــکی(، 
ــرای توســعه تحقیقــات در ایــن زمینــه،  تلاش‌هــای خــود را ب

افزایــش داده‌انــد. در ســال‌های اخیــر، تحقیقــات زیــادی 
در زمینــه دســتگاه‌های اندازه‌گیــری مرتبــط کــه توســط 
متخصصــان بهداشــت اســتفاده می‌شــود، منتشــر شده‌اســت. 
ــر  ــان، ب ــی از محقق ــاص، برخ ــای خ ــا بیماری‌ه ــه ب در رابط
نقــش اساســی قابلیــت ردیابــی اندازه‌گیــری، خصوصــاً قابلیــت 
ــه  ــنج‌ها ب ــا و دماس ــنج ه ــل از فشار‌س ــج حاص ــی نتای ردیاب
عنــوان دســتگاه‌هایی بــرای کاهــش هزینــه مراقبت‌هــای 
ــد. در  ــد کرده‌ان ــار، تأکی ــت از بیم ــود مراقب ــتی و بهب بهداش
ــمی  ــای چش ــی از بیماری‌ه ــی برخ ــه ارزیاب ــوط ب ــه مرب آنچ
اســت، مــدل بالینــی کاربــرد تونومترهــا )TONOMETER( نیــز 
ــن پژوهشــگران بوده‌اســت. در  ــی ای جــزء زمینه‌هــای تحقیقات
مــورد بیماری‌هــای ریــوی و تنفســی ناشــی از ویــروس کرونــا، 
بــر ویژگــی تکرارپذیــری ایــن تجهیــزات بیــش از خصوصیــات 
دیگــر آن تأکیــد می‌شــود. صرف‌نظــر از فعالیت‌هایــی کــه بــه 
آنهــا اشــاره شــد، هنــوز هــم کارهــای زیــادی باقــی مانده‌اســت 
کــه بایــد انجــام شــود. در واقــع، افــرادی کــه در ایــن رابطــه 
نقــش موثرتــری ایفــا می‌کننــد، در بســیاری از زمینه‌هــا، 
اقدامــات کافــی را بــرای اطمینــان از برقــراری قابلیــت ردیابــی 
ــدان  ــد. فق ــام نداده‌ان ــامت انج ــوزه س ــای ح در اندازه‌گیری‌ه
ــوی  ــی از س ــم اندازه‌شناس ــه درک مفاهی ــوط ب ــات مرب اطلاع
ــاز  ــه نی ــی اســت ک متخصصــان بهداشــت و ســامت، موضوع

ــه بررســی بیشــتری دارد. ب
شــعار  بــا   ۱۴۰۰ ســال  در  اندازه‌شناســی  جهانــی  روز 
اندازه‌گیــری بــرای ســامت، فرصــت مغتنمــی اســت تــا 
کنشــگران و فعــالان حــوزه بهداشــت و درمــان را بــه اهمیــت 
ــوزه پزشــکی معطــوف  ــم و اصــول اندازه‌شناســی در ح مفاهی
ــن حــوزه هماهنــگ  ــی در ای ــات بین‌الملل ــا الزام ــا ب ــم ت نمایی
شــویم. عــدم پذیــرش و اجــرای الزاماتــی کــه توســط کمیتــه 
مشــترک قابلیــت ردیابــی در آزمایشــگاه‌های پزشــکی تدویــن 
و ابــاغ می‌شــود در آینــده موجــب خســارات جبران‌ناپذیــری 
ــران  ــتاندارد ای ــی اس ــازمان مل ــد. س ــوزه خواهد‌ش ــن ح در ای
ــان  ــئولان و متولی ــا مس ــکاری ب ــرای هم ــود را ب ــی خ آمادگ

ــد. ــام می‌نمای ــان اع ــت و درم ــوزه بهداش ح
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ــی  ــف در حال ــورهای مختل ــی کش ــی اندازه‌شناس ــز مل مراک
روز جهانــی اندازه‌شناســی 2021 میــادی)1400 شمســی(

ــای  ــی از چالش‌ه ــا یک ــان ب ــه جه ــد ک ــی دارن ــی م را گرام
بــزرگ خــود در حــوزه ســامت دســت و پنجــه نــرم 
بــا  دانشــگران  و  دانشــمندان  از  می‌کند.مجموعــه‌ای 
ــف  ــاعی و تعری ــریک مس ــا تش ــف و ب ــای مختل تخصص‌ه
پروژه‌هــای بین‌المللــی بــه  مقابلــه بــا ویــروس تقریبــاً یــک 
ــترگی  ــتاوردهای س ــه دس ــه و ب ــا پرداحت ــی کرون فمتو‌گرم
هــم دســت یافته‌انــد. ایــن چالــش از چنــان اهمیتــی 
ــا  ــی اوزان و مقیاس‌ه ــر بین‌الملل ــه دفت ــت ک ــوردار اس برخ
و ســازمان بین‌المللــی اندازه‌شناســی قانونــی شــعار روز 
جهانــی اندازه‌شناســی را »‌اندازه‌گیــری بــرای ســامت« 

ــد. ــاب کنن انتخ
اندازه‌شناســان شــاغل در مراکــز ملــی اندازه‌شناســی عــاوه 
ــات مســتقلی  ــای بین‌المللی،تحقیق ــر همــکاری در پروژه‌ه ب
ــد 19  ــاری کووی ــا بیم ــط ب ــات مرتب ــوص موضوع در خص
ــود: ــاره می‌ش ــا اش ــی از آنه ــه برخ ــه ب ــد ک ــام می‌دهن انج

ــالا در  ــت ب ــیت و دق ــا حساس ــد ب ــای جدی ــداع روش‌ه e اب
تشــخیص COVID-19، از روش‌هــای ریاضــی در تشــخیص 
و کاهــش خطاهــای اندازه‌گیــری اســتفاده می‌شــود تــا 
ــایی  ــا شناس ــروس کرون ــم وی ــدون علای ــوه و ب ــان بالق ناق

شــود؛
 SARS-COV-2 RNA اســتفاده از قطعــات ترکیبــی e
کیت‌هــای  کالیبراســیون  و  کیفیــت  کنتــرل  جهــت 

تشــخیصی؛
e اســتفاده از روش شبیه‌ســازی دینامیــک مولکولــی ،بــرای 
پیش‌بینــی حــرکات و اشــکال ویــروس بــه منظــور طراحــی 

و فرمولاســیون داروهــای جدیــد؛
ــا  ــس ی ــوا در تنف ــان ه ــت جری ــک وضعی ــی فیزی e بررس

ــک. ــتفاده از ماس ــگام اس ــرفه هن س
ــر  ــرای ســامت« عــاوه ب ــری ب اهمیــت موضــوع »اندازه‌گی
ــل  ــز قاب ــر نی ــای دیگ ــا از جنبه‌ه ــروس کرون ــری وی همه‌گی
ــه  ــد ک ــان می‌ده ــادی نش ــی‌های اقتص ــت. بررس ــل اس تأم
ــروت  ــاد ث ــم در ایج ــاخص‌های مه ــی از ش ــامت« یک »س
ــود.  ــوب می‌ش ــهروندان محس ــی ش ــت زندگ ــود کیفی و بهب
پزشــکان، در مطب‌هــا و بیمارســتان‌ها، بــا اندازه‌گیــری 
ــی،  ــخیص طب ــگاه‌های تش ــزارش آزمایش ــون، گ ــار خ فش
ام‌آر‌آی و ... بیمــاری را تشــخیص و مراقبت‌هــای پزشــکی و 
داروهــای لازم و دوز آنهــا را تجویــز می‌کننــد. هیــچ بخشــی 
از خدمــات بهداشــتی و پزشــکی بی‌نیــاز از اندازه‌گیــری 
نیســت. گاهــی در مــوارد اورژانــس باتوجــه بــه مقادیــری کــه 
ــش از  ــد، پزشــکان بی ــری نشــان می‌ده ــزات اندازه‌گی تجهی
ــد.  ــری مناســب ندارن ــرای تصمیم‌گی ــان ب ــه، زم ــد دقیق چن
براســاس آمارهــای موجــود هــر ســال متأســفانه بیــن 40 تــا 
80 هــزار بیمــار در جهــان بــه دلیــل عــدم صحــت عملکــرد 

ــد. ــزات پزشــکی جــان خــود را از دســت می‌دهن تجهی
در سراســر جهــان، ویژگــی ایمنی و صحت عملکــرد تجهیزات 
ــرای  ــرل می‌شــود. ب ــای مجــاز کنت پزشــکی، توســط نهاد‌ه
و  بهداشــت  ســازمان جهانــی  توصیه‌هــای  بــا  انطبــاق 
اســتانداردهای بین‌المللــی، لازم اســت اندازه‌شناســی قانونــی 
بــرای بخشــی از تجهیــزات پزشــکی اعمــال شــود. بــه ایــن 
ترتیــب ایــن تجهیــزات در فواصــل زمانــی مشــخص توســط 
ــازمان  ــد. س ــد ش ــق خواهن ــت تصدی ــخص ثال ــای ش نهاده
بین‌المللــی اندازه‌شناســی قانونــی بــا تشــکیل کمیتــه فنــی 
شــماره 18 بــا عنــوان »دســتگاه‌های اندازه‌گیــری پزشــکی« 
فعالیــت خــود را جهــت تدویــن اســتانداردها و مقــررات فنــی 
ــش از 10  ــون بی ــت و تاکن ــاز نموده‌اس ــزات آغ ــن تجهی ای
ــز  ــن و منتشــر کرده‌اســت. مرک ــی تدوی اســتاندارد بین‌الملل
اندازه‌شناســی، اوزان و مقیاس‌هــا آمــاده اســت بــا همــکاری 
نهادهــای قانونــی ذیربــط و براســاس نتایــج ارزیابــی ریســک 
ــه دانــش بومــی و بکارگیــری  ــا اتــکا ب تجهیــزات پزشــکی ب
ــاد  ــا ایج ــان ب ــرکت‌های دانش‌بنی ــی و ش ــان داخل متخصص
زیرســاخت‌های لازم بــه تدریــج ایــن تجهیــزات تحــت 

ــد. ــرار گیرن ــی ق ــی قانون ــای اندازه‌شناس کنترل‌ه

  i پیام رئیس مرکز اندازه‌شناسی به 
مناسبت روز جهانی 
انـدازه‌شناسـی
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i پیام رئیس دفتر بین‌المللی اوزان و مقیاس‌ها 
و رئیس کمیته بین‌المللی اندازه‌شناسی قانونی 

به مناسبت روز جهانی انـدازه‌شناسـی

روز جهانــی اندازه‌شناســی در ســال 2021 میــادی در 
ــریع و  ــود س ــر بهب ــان ب ــه جه ــود ک ــزار می‌ش ــی برگ حال
ــز  ــد 19 متمرک ــری کووی ــی از همه‌گی ــرات ناش ــر تأثی مؤث

ــت. ــده اس ش
ــر  ــدت تأثی ــرعت و ش ــادی س ــال 2020 می ــدای س در ابت
ایــن ویــروس بــر مــردم جهــان، دولت‌هــا را وادار بــه واکنــش 
ــای  ــه اندازه‌گیری‌ه ــاز ب ــدا، نی ــان ابت ــود. از هم ــریع نم س
ــایی  ــرای شناس ــترده ب ــای گس ــاز آزمایش‌ه ــا آغ ــد ب جدی
ویــروس و عملکــرد تجهیــزات محافظــت شــخصی، بــه 
ــت و  ــایی درس ــه شناس ــن‌ها ب ــد واکس ــد. تولی ــود آم وج
 RNA ــای ــده و مولکول‌ه ــای پیچی ــری پروتئین‌ه اندازه‌گی

ــتگی دارد. بس
گســتره عظیــم ایــن الزامــات، اولویت‌هــای ملــی را در 
ســطح جهانــی تغییــر داده‌اســت. دولت‌هــا بــرای مقابلــه بــا 
ــن  ــر ای ــر تأثی ــود در براب ــت خ ــت از جمعی ــش محافظ چال
ــورد  ــاره م ــود را دوب ــی موج ــای علم ــروس، توانمندی‌ه وی
ــه اندازه‌شناســی در سراســر جهــان  ــد. جامع توجــه قرار‌دادن
بــه ایــن چالش‌هــای جدیــد ملــی و جهانــی ورود کــرده و از 
ــای  ــع نیازه ــرای رف ــری ب ــم اندازه‌گی ــود  در عل ــه خ تجرب

ــر اســتفاده کــرد: ــوارد زی ــل م ــی از قبی مل
e راه انــدازی سیســتم‌هایی بــرای آزمــون ماســک‌های 

ــخصی، ــت ش محافظ
e مشــارکت در طراحــی و آزمایــش سیســتم‌های ونتیلاتــور 

ــتان‌ها، ــد در بیمارس جدی
در  ویــروس  مولکول‌هــای  شــمارش  و  شناســایی   e

و آزمــون  مــورد  نمونه‌هــای 
e اندازه‌گیری اثر دوزهای واکسن.

ــرای پشــتیبانی  ــی ب ــای فن ــل قابلیت‌ه ــه دلی ــوارد ب ــن م ای
ــت  ــاز در محافظ ــورد نی ــای م ــری ه ــیاری از اندازه‌گی از بس
ــوارد  ــامل م ــت و ش ــر شده‌اس ــامت، امکان‌پذی ــود س و بهب

زیر می‌باشد:
e تدویــن اســتانداردهای بین‌المللــی بــرای انــواع تجهیــزات 
ــتگاه‌های  ــه دس ــری، از جمل ــرد اندازه‌گی ــا عملک ــکی ب پزش
ــم  ــه چش ــوط ب ــتگاه‌های مرب ــودکار، دس ــون خ ــار خ فش

پزشــکی و ســرنگ‌های پزشــکی،
بــرای  بالینــی  آزمایشــگاهی  آزمایش‌هــای  طراحــی   e

اطمینــان از انطبــاق اندازه‌گیری‌هــای انجــام شــده بــا 
ــده  ــناخته ش ــای ش ــاس دم ــا مقی ــکی ب ــنج‌های پزش دماس

لمللــی، بین‌ا
e اطمینــان از اینکــه بیمــاران طــی مراحــل تشــخیصی، دوز 

صحیــح اشــعه ایکــس را دریافــت می‌کننــد و
ــی  ــت درمان ــای درس ــرای دوزه ــی ب ــردن اصول e فراهم‌ک

ــرطان. ــان س ــعه در درم اش
مــا امســال موضــوع »اندازه‌گیــری بــرای ســامتی« را بــرای 
روز جهانــی اندازه‌شناســی انتخــاب کردیــم تــا توجــه همگان 
ــت از  ــت و حفاظ ــت  حمای ــری جه ــت اندازه‌گی ــه اهمی را ب
ــاق  ــن موضــوع در شــرایطی اتف ــم. ای ــب نمایی ســامتی جل
ــده  ــرمایه‌گذاری ش ــای س ــه و توانایی‌ه ــه تجرب ــد ک می‌افت
ــاه  در ســازمان‌های اندازه‌شناســی در سراســر جهــان در کوت
مــدت بــه رفــع چالش‌هــای جدیــد ســامت ملــی بپــردازد.

بــرای شــما یــک روز جهانــی اندازه‌شناســی بســیار موفقی در 
ســال 2021 آرزومندیم و مشــتاقانه منتظر دریافت پوســترها 
ــتیم. ــد، هس ــزار می‌کنی ــه برگ ــدادی ک ــر روی ــات ه و جزئی

Martin Milton
BIPM رئیس

Anthony Donnellan
BIML رئیس
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e برنامه‌ریزی و ارزیابی خطرات
ــا  ــدان و ی ــه کارمن ــی ک ــرات کاری خاص ــرای درک خط ب
ــازمان‌ها  ــای س ــر فعالیت‌ه ــت تأثی ــه تح ــرادی ک ــایر اف س
ــتریان،  ــدگان، مش ــال بازدیدکنن ــوان مث ــه عن ــتند، )ب هس
ــوارد  ــد م ــران خدمــات، عمــوم مــردم...( ســازمان‌ها بای کارب

ــد: ــر بگیرن ــر را در نظ زی
الــف( آنچــه می‌توانــد بــر توانایــی افــراد بــرای کار ایمــن در 

دوران همه‌گیــری بیمــاری کوویــد ۱۹ تأثیــر بگــذارد.
ب( اینکــه اقدامــات ســازمان چگونــه می‌بایســت تغییــر کنــد 
ــاه کاری  ــی و رف ــا خطــری کــه ســامتی، ایمن ــد ب ــا بتوان ت
کارکنــان را تهدیــد می‌کنــد، مقابلــه کنــد. قبــل از ارزیابــی 
ــواردی  ــد م ــازمان بای ــد ۱۹، س ــه کووی ــوط ب ــرات مرب خط
ــر  ــان تأثی ــی کارکن ــامتی و ایمن ــر س ــد ب ــه می‌توان را ک
بگــذارد و نیــز چگونگــی تأثیر‌پذیــری ایــن مــوارد در دوران 
ــرد. ســازمان  ــورد بررســی قرار‌گی ــد ۱۹، م ــری کووی همه‌گی
ــرات کاری و  ــی خط ــگام ارزیاب ــات را هن ــن موضوع ــد ای بای
ــرای  ــا اج ــرگیری آن و ی ــروع و از س ــرای ش ــزی ب برنامه‌ری
اقدامــات اصلاحــی، در نظــر بگیــرد و اطمینــان حاصــل کنــد 

ــی می‌شــوند. ــداوم ارزیاب ــه طــور م ــن خطــرات ب ــه ای ک

e رهبری و مشارکت کارکنان
بــرای کمــک بــه مدیریــت مؤثــر خطــرات ناشــی از کووید‌۱۹ 
ــر  ــر را در نظ ــوارد زی ــد م ــازمان‌ها بای ــه کار، س ــوط ب مرب

بگیرنــد:
الــف( نشــان‌دادن رهبــری و تعهــد بــه مســئولیت جمعــی و 

اقدامــات ایمنــی کار؛
ــی  ــت‌های داخل ــا سیاس ــت ب ــتمر و مطابق ــاط مس ب( ارتب

ــازمان. س
مــوارد  مدیریــت  و  گزارش‌دهــی  هنــگام  شــفافیت  پ( 

کوویــد‌۱۹. تأیید‌شــده‌ی  و  مشــکوک 
ت( اطمینــان از تأمیــن منابــع کافــی و در دســترس بــودن 

ــرای کارکنــان. آن ب
ث( اطمینــان از مشــاوره و تشــويق کارمنــدان و در صــورت 
لــزوم، مشــارکت آن‌هــا در تصمیم‌گیری‌هایــی کــه بــر 

ــذارد. ــر می‌گ ــان تأثی ــاه کارکن ــی و رف ــامتی، ایمن س
ــی  ــای مال ــورد پیامده ــخص در م ــت مش ــه‌ی سیاس ج( ارائ
ــده،  ــال ش ــای اعم ــل محدودیت‌ه ــه دلی ــه ب ــی ک کارکنان
ــه  ــزوا و قرنطینــه ب قــادر بــه کار کــردن نیســتند و یــا در ان

ســر می‌برنــد.
دلیــل  بــه  کــه  کارکنانــی  از  مناســب  حمایــت  چ( 
محدودیت‌هــای اعمــال شــده، قــادر بــه کار کــردن نیســتند 
ــه اعطــای  ــد. از جمل ــه بســر می‌برن ــا قرنطین ــزوا و ی و در ان
مرخصــی و پرداخــت حقــوق بیمــار )بــه طــوری کــه 
ــوق  ــت حق ــورد پرداخ ــی در م ــل نگران ــه دلی ــدان ب کارمن

ــد(؛ ــل کار نرون ــه مح ــود ب خ
ــط  ــخاص ذیرب ــایر اش ــان و س ــه کارکن ــانی ب ح( اطلاع‌رس
نحــوه  از  آن‌هــا  نگرانــی  رفــع  و  کاری  وقایــع  دربــاره 

. پرداخت‌هــا
خ( محافظــت از کارکنــان در برابــر خطــرات و بیماری‌هایــی 

کــه ســامتی، ایمنــی و رفــاه آن‌هــا را تهدیــد می‌کنــد. 
د( اطمینــان از هماهنگــی تمــام بخش‌هــای ســازمان هنــگام 

اجــرای اقدامــات مدیریــت ریســک مربــوط بــه کووید‌۱۹.
ذ( در صــورت لــزوم، در مــورد مدیریــت خطــرات مربــوط بــه 
کوویــد‌۱۹ همیشــه بــه دنبــال مشــاوره و اطلاعــات درســت 

باشــیم.
ســازمان‌ها مســئول مراقبــت از کارکنــان و ســایر اشــخاصی 
ــد.  ــرار گرفته‌ان هســتند کــه تحــت تأثیــر فعالیت‌هــای آن ق
از جملــه مشــتریان، کاربــران ... عمــوم مــردم، تعامــل فعــال 
ــال  ــان، احتم ــدگان آن ــا نماین ــان و ی ــا کارکن ــداوم ب و م
ــرات  ــت خط ــگام مدیری ــر در هن ــج بهت ــه نتای ــتیابی ب دس
ایــن  افزایــش خواهد‌یافــت. در  بــه کوویــد‌۱۹  مربــوط 

ــد: ــازمان‌ها بای ــرایط، س ش
الــف( كاركنــان و نماینــدگان آنهــا را تشــویق بــه مشــارکت 
در ارزیابــی خطــرات و تصمیم‌گیــری در مــورد مســائل 

ــد. ــهیم کن ــری س ــن همه‌گی ــت ای مدیری
ب( ارتبــاط مؤثــری بــا کارکنــان و ســایر طرف‌هــای علاقمند 
ــدگان،  ــن کنن ــتریان، تأمی ــردم، مش ــال م ــوان مث ــه عن )ب
برقرار‌نمایــد  اتحادیه‌هــا(  و  بازدید‌کننــدگان، ســهامداران 
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ــم در  ــا ه ــد‌۱۹ ب ــک کووی ــت ریس ــوه‌ی مدیری ــا در نح ت
ــرد.  ــورت پذی ــب ص ــد روش مناس ــات باش ــادل اطلاع تب

پ( یــک یــا چنــد روش مناســب جهــت دریافــت بازخــورد 
ــات  ــورد اقدام ــد در م ــای علاقمن ــایر طرف‌ه ــان و س کارکن
ــه  ــه کار )ب ــوط ب ــاه مرب ــی و رف ــد ایمن ــرای م ــده ب انجام‌ش
ــق جلســات مجــازی، نظرســنجی‌های  ــال از طری ــوان مث عن

ــد؛ ــاذ نمای ــا اتخ ــن و ایمیل‌ه آنلای
ت( اقــدام بــه موقــع و مناســبی را جهــت رفــع نگرانی‌هــای 
کارکنــان و ســایر طرف‌هــای ذینفــع اتخــاذ نمــود و نتیجــه 
ــان حاصــل  ــد اطمین ــد. ســازمان بای ــا اعــام نمای ــه آنه را ب
کنــد کــه تصمیم‌گیرنــدگان و نماینــدگان کارکنــان، تــا حــد 
امــکان تمامــی انــواع مختلــف شــرایط کاری و نیــروی کار و 
ــول،  ــان معل ــاص کارکن ــای خ ــا و نیازه ــارب، دیدگاه‌ه تج
زنــان، کارگــران از نژادهــای مختلــف و کارگــران در ســنین 

ــد. ــر گرفته‌باش ــف را در نظ مختل

e برنامه‌ریزی کلی
یــک برنامه‌ریــزی درســت، ســازمان را قــادر می‌ســازد 
تــا خطــرات ناشــی از همه‌گیــری را کــه می‌توانــد بــر 
ســامت، ایمنــی و رفــاه کارکنــان تأثیــر بگــذارد، شناســایی 
ــوط  ــردن خطــرات مرب و اولویت‌بنــدی کنــد. گرچــه از بین‌ب
بــه کویــد‌۱۹ بــه طــور کامــل امکان‌پذیــر نیســت، امــا ایــن 
برنامه‌ریــزی بایــد بگونــه‌ای باشــد کــه خطــرات کارکنــان را 
ــا ایــن خطــرات  بدرســتی شناســایی و اولویت‌بنــدی کنــد ت
بــه پایین‌تریــن ســطح خــود، کاهــش یابنــد. هنــگام 
ــرد. ــر را در نظــر بگی ــوارد زی ــد م ــزی، ســازمان بای برنامه‌ری

الــف( تغییــرات عملــی کــه بایــد در نحــوه ســازماندهی کار و 
محــل کار ایجــاد شــود.
ب( تعامل بین کارکنان

جملــه  از  افــراد،  ســایر  و  کارکنــان  بیــن  تعامــل  پ( 
جامعــه. عمــوم  و  مشــتریان  بازدید‌کننــدگان، 

ــق  ــل و دقی ــاس کام ــات تم ــت از اطلاع ــوه حفاظ ت( نح
ــوان  ــه عن ــد )ب ــم دارن ــا ه ــی ب ــل نزدیک ــه تعام ــرادی ک اف
مثــال کارکنــان شــیفتی، مشــتریان رســتوران‌ها، مشــتریان 
ــد  ــه لازم شــد، بتوان ــان ک ــر زم ــا ه ســالن‌های ورزشــی(. ت

ــود. ــی نم ــان را ردیاب آن

ث( استفاده ایمن از مناطق و تجهیزات مشترک.
و( تأثیــر همه‌گیــری بــر ســامت روانــی و بهزیســتی 

کارکنــان 
ــت  ــب جه ــتماتیک مناس ــک روش سیس ــد ی ــازمان‌ها بای س
تعییــن و رفــع خطــرات مربــوط بــه کویــد‌۱۹ را اتخــاذ کننــد 
ــری  ــات مؤثرت ــر، اقدام ــای زی ــرای فعالیت‌ه ــد ب ــا بتوانن ت

صــورت دهنــد:
ــه شــكل دورکار  ــه و ب ــد از خان ــه می‌توان ــی ک ــف( کارهای ال

انجام‌شــود؛
ب( و کارهایــی کــه نمی‌توانــد از خانــه انجام‌شــود، امــا 
ــت  ــه و رعای ــتورالعمل‌های مربوط ــت دس ــا رعای ــد ب می‌توان

ــه فیزیکــی در محــل کار انجــام شــود؛ فاصل
ــه  ــه انجام‌شــود و ن ــد از خان ــه می‌توان ــه ن ــی ک ج( و کارهای
ــه فیزیکــی در  ــا دســتورالعمل‌های فاصل ــق ب ــد مطاب می‌توان

محــل کار انجــام شــود.
ــرای بســیاری از ســازمان‌ها، بهتریــن راه کاهــش خطــرات  ب
ناشــی از کوویــد‌۱۹ ایــن اســت کــه شــرایط دورکاری و کار 
از منــزل را بــرای کارکنــان خــود فراهــم آوردنــد. حتــی در 
ســازمان‌هایی کــه می‌تواننــد نظــارت و کنتــرل کاملــی 
ــد.  ــال کنن ــاری اعم ــال بیم ــر انتق ــت محافظــت در براب جه
پــس ســازمان بایــد تــا جایــی کــه برایــش امــکان دارد، تعداد 
کارکنــان حضــوری خــود را کاهــش دهــد تــا تمــاس افــراد با 
یکدیگــر بــه حداقــل برســد. هنــگام تعییــن تعــداد کارکنــان 
حضــوری در یــک ســازمان، حتمــاً بایــد مســأله‌ی رفــع نیــاز 
تمامــی کاربــران و مشــتریان ســازمان در نظــر گرفتــه شــود 
ــرد. ســازمان  ــات صــورت نپذی ــه‌ی خدم ــه‌ای در ارائ ــا وقف ت
بایــد اقدامــات حمایتــی ویــژه‌ای بــرای محافظــت از ســامت 
جســمی و روانــی و رفاهــی کارکنــان دور کار خــود در نظــر 
ــورت  ــا در ص ــه آی ــد ک ــی کن ــد بررس ــازمان بای ــرد. س بگی
ــه محــل  ــالم ب ــکان بازگشــت س ــه، ام ــودن خان مناســب نب
ــته  ــر. آن دس ــا خی ــود دارد ی ــان وج ــن کارکن ــرای ای کار ب
از فعالیت‌هــای کاری را کــه نمــی تــوان از خانــه انجــام 
داد، می‌بایســت بــا رعایــت تمامــی دســتورالعمل هــا ماننــد 
ــا خطــرات ناشــی از  ــی، انجام‌شــود ت ــه فیزیک ــت فاصل رعای

آن بــه حداقــل برســد.
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1- مقدمه
در قــرن حاضــر توســعه فناوری‌هــا در حــوزه ســامت ، 
تقاضــا بــرای قابلیــت اطمینــان اندازه‌شــناختی اندازه‌گیــری 
هــای فیزیولوژیکــی شــامل کمیت‌هــای فیزیکــی، شــیمیایی 
و بیولوژیکــی کــه در تضمیــن نتایــج درســت و قابــل مقایســه 
افزایــش  هســتند،  ضــروری  بالینــی  اندازه‌گیری‌هــای 
ــوط  ــای مرب ــاره جنبه‌ه ــر، درب ــب حاض ــت. در مطل یافته‌اس
بــه قابلیــت اطمینــان اندازه‌گیــری در ارزیابــی پیــش از ورود 
بــه بــازار دســتگاه‌های پزشــکی و پــس از آن پرداختــه شــده 
ــرد، اشــاره  ــه ک ــا غلب ــر آن‌ه ــد ب ــه بای ــی ک ــر چالش‌های و ب
شــده اســت. عــاوه بــر ایــن، بــا توجــه بــه ارتبــاط اجتماعــی 
نتایــج اندازه‌گیــری زیســتی، اصــول اندازه‌شــناختی زیســتی 
کــه بایــد توســط تحقیقــات و نــوآوری بــا هــدف کاربردهــای 
ــل  ــه و تحلی ــراه تجزی ــه هم ــود، ب ــه ش ــی گرفت ــکی پ پزش
ــن  ــای نوی ــاق فناوری‌ه ــن انطب ــرای تضمی ــا ب ــهم آن‌ه س
ســامت بــا ارکان اصلــی اخلاقــی زیســتی ارائــه شــده اســت.

ــات  ــودن اطلاع ــه ب ــل مقایس ــتی و قاب ــن درس ــرای تضمی ب
اندازه‌گیــری بالینــی، نــه تنهــا اعتبــار اندازه‌گیری‌هــای 
بیولوژیکــی، بلکــه اندازه‌گیری‌هــای فیزیکــی و شــیمیایی نیــز 
ــکی در  ــزات پزش ــریع تجهی ــل س ــت. تکام ــاز اس ــورد نی م
ــری  ــا در اندازه‌گی ــی آن‌ه ــی و توانای ــر، پیچیدگ ــرن حاض ق
تشــخیص،  بــرای  ضــروری  فیزیولوژیکــی  مؤلفه‌هــای 
پیشــگیری، درمــان، حفــظ حیــات و پایــش بالینــی را 

ــت.  ــش داده‌اس افزای
در ســال 2007، مجمــع جهانــی بهداشــت اولیــن قطعنامــه 
ــداف WHO در  ــا اه ــامت ب ــای س ــرای فناوری‌ه ــود را ب خ
زمینــه بهبــود دسترســی و کیفیــت تصویــب کــرد، امــا هیــچ 
ــر  ــری در نظ ــان اندازه‌گی ــت اطمین ــرای قابلی ــردی ب رویک
ــی و  ــر فیزیولوژیک ــی "مقادی ــد. در کارگاه آموزش ــه نش گرفت
ــه اســتانداردهای  ــوط ب یکاهــای SI" در BIPM، مباحــث مرب
 ISO/IEC ــد ــتانداردهای جدی ــی WHO و SI، اس ــن الملل بی
ســری 80003 بــا عنــوان "مقادیــر و یکاهــای مــورد اســتفاده 
ــر نقــش کمیته‌هــای مشــورتی در  ــوژی"، عــاوه ب در فیزیول

حــوزه فعالیــت آنهــا، گام مهمــی بــه ســمت ردیابــی در ســال 
2009 برداشــته شــد. 

2- قابلیت اطمینان اندازه‌شناختی وسایل پزشکی
در ایــن بخــش، بــه برخــی از جنبه‌هــای مربــوط بــه قابلیــت 
ــایل  ــش از ورود وس ــی پی ــناختی، ارزیاب ــان اندازه‌ش اطمین

ــازار و پــس از آن اشــاره می‌شــود. ــه ب پزشــکی ب
2-1 ارزیابی پیش از ورود به بازار

ــاوت  ــر متف ــور دیگ ــه کش ــوری ب ــی از کش ــات نظارت الزام
اســت امــا در بیشــتر آن‌هــا یــک مرجــع ملــی وجــود دارد 
کــه مســئول اجــرای مقــررات وســایل پزشــکی اســت. 
ــن  ــازار کــه توســط بســیاری از ای ــه ب تأییــد قبــل از ورود ب
مراکــز نظارتــی ملــی اعمــال می‌شــود،  تجهیــزات پزشــکی 
ــت  ــرد، سیســتم کیفی ــی و عملک ــا ایمن ــد ت ــزم می‌کن را مل
ــر  ــی ب ــدی مبتن ــق طبقه‌بن ــانه‌گذاری را طب ــات نش و الزام
ریســک، بــرای تولیدکننــدگان بــرآورده کننــد تــا بتواننــد در 
بــازار مصــرف ارائــه شــوند. اســتانداردهای فنــی کــه توســط 
کمیســیون بین‌المللــی الکتروتکنیــک )IEC( و ســازمان 
بین‌المللــی استانداردســازی )ISO( منتشــر شــده اســت، 
الزامــات گســترده‌ای را برای وســایل پزشــکی فراهــم می‌کند 
کــه توســط ناظــران قانونــی بــرای ارزیابــی انطبــاق اســتفاده 
ســال  از  کــه   60601 اســتاندارد‌های  ســری  می‌شــود. 
ــی  ــاوی الزامات ــت، ح ــده اس ــر ش ــط IEC منتش 1977 توس
ــه  ــی پزشــکی، ب ــزات الکتریک ــاق تجهی ــی انطب ــرای ارزیاب ب
همــراه الزاماتــی کلــی و خــاص، از جملــه الزامــات طراحــی 
ــت )2013 :9-1- ــت اس ــط زیس ــن محی ــر گرفت ــا در نظ ب

ــی  ــن الملل ــازمان بی ــب، س ــن ترتی ــه همی IEC60601(. ب
استانداردســازی )ISO(، بــا طیــف گســترده‌ای از کمیته‌هــای 
ــتی  ــری زیس ــه اندازه‌گی ــوط ب ــائل مرب ــدف مس ــا ه ــی ب فن
ــن  ــرای تأمی ــه ب ــن جنب ــتی، از چندی ــای بهداش و مراقبت‌ه
قابلیــت اطمینــان ســامت تــاش می‌کنــد کــه بــه عنــوان 
مثــال شــامل الزامــات مدیریــت موثــر خطــرات اســتفاده از 
ــن  ــا ای ــود )ISO 14971:2007(. ب ــکی می‌ش ــایل پزش وس

i قابلیت اطمینان اندازه‌شناختی وسایل پزشکی
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حــال، قابلیــت ردیابــی و عــدم قطعیــت اندازه‌گیــری هنــوز 
بین‌المللــی  نگرفته‌اســت. ســازمان  قــرار  تأکیــد  مــورد 
را  توصیه‌نامه‌هایــی   )OIML( قانونــی  اندازه‌شناســی 
مقــررات  عنــوان  بــه  می‌توانــد  کــه  می‌کنــد  منتشــر 
ــخصه‌های  ــات مش ــود. الزام ــب ش ــری تصوی ــی اندازه‌گی مل
ــامل  ــری ش ــتگاه اندازه‌گی ــرای دس ــناختی OIML ب اندازه‌ش
مشــخصات روش‌هــا و تجهیــزات مــورد اســتفاده بــرای 
 SI ــه ــی ب ــن قابلیــت ردیاب ــاق و در نظــر گرفت ــی انطب ارزیاب
ــا اســتفاده  ــن، توصیه‌نامه‌هــای OIML ب ــر ای اســت. عــاوه ب
ــل از ورود  ــر کاری قب ــدی، عم ــه و بع ــای اولی از تصدیق‌ه
ــان 130  ــد. از می ــش می‌ده ــد از آن را پوش ــازار و بع ــه ب ب
 17 شده‌اســت،  منتشــر  قبــاً  کــه   OIML توصیه‌نامــه 
ــت و  ــش بهداش ــه بخ ــتقیم ب ــورت مس ــه ص ــه ب توصیه‌نام

ــردازد. ــان می‌پ درم
2-2 ارزیابی پس از ورود به بازار

بــا هــدف تضمیــن قابلیــت اطمینان وســایل مــورد اســتفاده، 
ــس  ــرل پ ــی، نظــارت و کنت بســیاری از سیســتم‌های نظارت
از ورود بــه  بــازار را از طریــق گزارش‌دهــی رویدادهــای 
ــزارش  ــات گ ــار اطلاع ــا انتش ــد. ب ــام می‌دهن ــوب انج نامطل
ــا از تکــرار  ــوع را کاهــش داد ی ــوان احتمــال وق شــده، می‌ت
ــا عواقــب ایــن تکــرار را  حــوادث ناگــوار جلوگیــری کــرد، ی

ــف داد. تخفی
بــا ایــن حــال، بــه اســتثنای مــوارد بســیار کمــی از 
تجهیــزات پزشــکی کــه بــرای آن‌هــا مقــررات فنــی مبتنــی 
دارد،  وجــود   OIML بین‌المللــی  توصیه‌نامه‌هــای  بــر 
رویکردهــای مــورد اســتفاده هــر کشــور در مرحلــه پــس از 
فــروش شــامل ارزیابــی دوره‌ای پیشــگیرانه بــرای جلوگیــری 
فناوری‌هــای  از  اســتفاده  از  ناشــی  ناگــوار  حــوادث  از 
ــوب  ــده‌ای از حــوادث نامطل ــداد فزاین بهداشــتی نیســت. تع
گــزارش شــده موجــود در منابــع اطلاعاتــی حاکــی از عــدم 
ــکی  ــایل پزش ــرد وس ــی و عملک ــی ایمن ــاق در ارزیاب انطب
ــی  ــارت ناکاف ــر نظ ــت ب ــه دلال ــت ک ــتفاده اس ــال اس در ح
ــدف  ــا ه ــب ب ــه نامناس ــی حادث ــای گزارش‌ده ــه ه و برنام
تضمیــن  و  اندازه‌شــناختی  اطمینــان  قابلیــت  تضمیــن 
ــر  ــد ب ــا تأکی ــتفاده ب ــورد اس ــکی م ــزات پزش ــی تجهی ایمن
ــازار  ــه ب نیــاز اساســی بــرای ارزیابــی دوره‌ای پــس از ورود ب

دارد. تأییــد صلاحیــت داوطلبانــه مراکــز بهداشــتی درمانــی، 
شــامل الزامــات دوره‌ای  کالیبراســیون، گزینــه‌ای جایگزیــن 
بــرای قابلیــت اطمینــان تجهیــزات پزشــکی زیســتی در حال 
اســتفاده اســت، امــا مزایــای آن از نظــر اجتماعــی محــدود 
اســت. در ســال IEC ،2007 اســتاندارد 62353 شــامل 
ــل  ــون و فواص ــای آزم ــون، روش‌ه ــی آزم ــای اجرای روش‌ه
ــازار  ــه ب ــس از ورود ب ــه پ ــد در مرحل ــه می‌توانن ــون ک آزم
اســتفاده شــوند، منتشــر کــرد. جنبــه دیگــری کــه بایــد برای 
ــزات پزشــکی مناســب در  ــه تجهی ــان از دسترســی ب اطمین
نظــر گرفتــه شــود، مدیریــت صحیــح و اســتفاده از تجهیــزات 
پزشــکی بــا همــکاری متخصصــان اندازه‌شناســی بــه همــراه 

ــت. ــتانی اس ــان بیمارس کارکن
چالش‌هــای دیگــری کــه بایــد بــر آن‌هــا غلبــه شــود، کافــی 
نبــودن تعــداد آزمایشــگاه‌های معتبــر بــرای انجــام ارزیابــی 
ــودن بیشــینه  ــی نب ــاق وســایل پزشــکی، احتمــال کاف انطب
ــاز در برخــی  ــورد نی ــت م ــری و دق ــاز اندازه‌گی ــای مج خط
روش‌هــای اجرایــی تشــخیصی و درمانــی، عــدم وجــود عــدم 
ــری لازم  ــی اندازه‌گی ــت ردیاب ــری و قابلی ــت اندازه‌گی قطعی
و کافــی در الزامــات اســتاندارد فنــی و خلاءهــای موجــود در 
زمینــه در دســترس بــودن اســتانداردهای اندازه‌گیــری ملــی 
یــا بین‌المللــی بــرای برقــراری قابلیــت ردیابــی اندازه‌گیــری 

می‌باشــد.

3- اصول اندازه‌شناختی زیستی
بــا توجــه بــه ارتبــاط اجتماعــی اســتفاده از علــم اندازه‌گیــری 
در علــوم زیســتی، در بهداشــت و درمــان، کــه می‌توانــد بــه 
ــی و  ــود ایمن ــاوری و بهب ــم و فن ــی عل ــری اخلاق جهت‌گی
ــناختی  ــدازه ش ــول ان ــد، "اص ــک کن ــی کم ــت جهان بهداش
ــوآوری در  ــعه و ن ــق ، توس ــا تحقی ــد ب ــر را بای ــتی" زی زیس

علــوم زیســتی پیگیــری کــرد:
 SI درســتی بــالا، دقــت زیــاد، قابلیــت ردیابــی بــه یکاهــای e

و عــدم قطعیــت انــدازه گیــری؛
e هزینه کم برای تولید/‌بهره برداری؛

e پیچیدگی عملیاتی کم؛
e پایداری اجتماعی، زیست محیطی و اقتصادی؛

e غیر تهاجمی بودن و بی‌ضرر بودن.
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بــه  زیســتی  اندازه‌شناســی  اصــول  ایــن  از  اســتفاده 
ــث  ــک مبح ــه ی ــتی ک ــاق زیس ــات اخ ــازی الزام برآورده‌س
ــده  ــکیل ش ــراً تش ــت و اخی ــگاهی اس ــته‌ای دانش ــن رش بی
و متشــکل از تحقیــق نظام‌منــد در بــاره رفتــار انســان 
در علــوم زیســتی و مراقبت‌هــای بهداشــتی و مطالعــه 
پیامدهــای اخلاقــی اجتماعــی و شــخصی کشــف‌های جدیــد 
بیولوژیکــی و پیشــرفت‌های پزشــکی اســت، کمــک می‌کنــد.

نقــش یــک روش درمانــی مؤثــر و ایمــن ارائــه شــده توســط 
ــاد،  ــت زی ــالا، دق ــتی ب ــتی درس ــناختی زیس ــل اندازه‌ش اص
قابلیــت ردیابــی بــه یکاهــای SI و عــدم قطعیــت اندازه‌گیری، 
دســتیابی بــه هــدف اصلــی تشــخیص و درمــان بســیار دقیق 
ــالا، عــدم قطعیــت  ــر می‌کنــد. اصــل درســتی ب را امکان‌پذی
ــود  ــث می‌ش ــد و باع ــش می‌ده ــی را کاه ــای اجرای روش‌ه
ــد.  ــی باش ــش بین ــل پی ــرات قاب ــش از خط ــواه بی ــر دلخ اث
ــن، اصــل اندازه‌شــناختی زیســتی کــم هزینــه  ــر ای عــاوه ب
بــرای تولیــد و بهره‌بــرداری، احتمــال وجــود هدفــی یکســان 

بــرای کل جمعیــت  تضمیــن می‌کنــد.
ــت،  ــتی، دق ــورد درس ــتی در م ــناختی زیس ــول اندازه‌ش اص
ــت اندازه‌گیــری، پایــداری،  ــدم قطعی ــی، ع ــت ردیاب قابلی
ــودن  ــرر ب ــم و بی‌ض ــدم تهاج ــم، ع ــی ک ــی عملیات پیچیدگ
روش‌هــای اجرایــی  و فناوری‌هــای زیســت پزشــکی در 
ــی  ــوارض جانب ــوع ع ــش وق ــالا، کاه ــی ب ــرد و ایمن عملک
ماننــد تشــخیص غلــط، عــوارض ناشــی از درمــان، حــوادث 
و آســیب‌های تجویــز نادرســت، مســائلی کــه هنــوز هــم در 

ــد. ــش دارن ــد، نق ــتی رایجن ــکی زیس ــل پزش عم
در دســترس بــودن اطلاعــات مربــوط بــه قابلیــت اطمینــان 
ــا  ــتی، ب ــای بهداش ــون مراقبت‌ه ــی و فن ــای اجرای روش‌ه
ــه SI، عــدم  ــی اندازه‌گیــری ب درســتی، دقــت، قابلیــت ردیاب
ــرای هــدف دلخــواه،  قطعیــت اندازه‌گیــری و کافــی بــودن ب
نقشــی اســت کــه توســط اصــل اندازه‌شــناختی زیســتی ایفــا 
مــی شــود تــا تصمیم‌گیــری مســتقل بیمــار را یــاری دهــد. 
آگاهــی از ریســک-فایده مرتبــط بــا جهت‌گیــری تشــخیصی 
و درمانــی، بــا اطلاعــات در دســترس در مــورد قابــل مقایســه 
بــودن کیفیــت بیــن نتایــج اندازه‌گیــری زیســتی بــه دســت 
آمــده توســط مؤسســات مختلــف، بــه تصمیم‌گیــری بیمــاران 

کمــک می‌کنــد.

ترکیــب کامــل اصــول توصیــه شــده اندازه‌شــناختی زیســتی 
بــه دسترســی جهانــی و عادلانــه بــه مزایــای پیشــرفت‌های 
علــوم زیســتی و در نتیجــه، بــه تحقــق اصــل عدالــت کمــک 
می‌کنــد. ارکان اندازه‌شــناختی زیســتی پیچیدگــی کــم 
و هزینــه کــم بــرای تولیــد و بهره‌بــرداری منجــر بــه 
توســعه نوآوری‌هایــی می‌شــود کــه بــه طــور گســترده 
ــر،  ــوی دیگ ــد. از س ــا بهره‌مند‌ش ــای آن‌ه ــوان از مزای می‌ت
جنبه‌هــای عملکــرد اندازه‌شــناختی ماننــد درســتی، دقــت، 
قابلیــت ردیابــی اندازه‌شــناختی بــه SI و عــدم قطعیــت 
ــذف  ــط ح ــا توس ــش هزینه‌ه ــق کاه ــری، از طری اندازه‌گی
هزینه‌هــای درمان‌هــای اشــتباه یــا درمــان آســیب‌های 
ــی  ــامتی ناش ــه س ــیب ب ــتباه، آس ــخیص اش ــی از تش ناش
ــان  ــای درم ــذف هزینه‌ه ــا ح ــا ب ــت ی ــای نادرس از درمان‌ه
عــوارض بیماری‌هــای بــه موقــع تشــخیص داده نشــده و نیــز 
ــد. از  ــز کمــک می‌کنن ــت نی ــه اصــل عدال تکــرار تســت‌ها ب
طریــق رعایــت اصــل پایــداری اجتماعــی، زیســت محیطــی و 
اقتصــادی، منافــع حاصــل شــده بــرای کســانی کــه خواهــان 
ــه  ــارت ب ــا خس ــتند، ب ــت هس ــاوری بهداش ــوآوری در فن ن
ــوان  ــه عن ــرات، ب ــه خط ــع ناعادلان ــی از توزی ــران، ناش دیگ
ــداری در  ــم پای ــا مفاهی ــاق ب ــدم انطب ــه ع ــال، در نتیج مث
ــورد  ــراه نیســت. در نتیجــه، در م ــد هم ــد تولی طــول فرآین
ــتی  ــناختی زیس ــتی، اصــول اندازه‌ش فن‌آوری‌هــای بهداش
یــک پایــه فنــی بــرای اجــرای عملــی مبانــی اخلاقــی اخــاق 

زیســتی فراهــم می‌کنــد.

4- نتیجه‌گیری
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اگرچــه وجــود یــک کنتــرل نظارتی بــرای تجهیزات پزشــکی 
شــامل تأییــد قبــل از ورود بــه بــازار و نظــارت پــس از ورود 
بــه بــازار بر اســاس گــزارش حادثــه نامطلــوب اســت، الزامات 
اساســی بــرای تضمیــن قابلیــت اطمینــان، بــه شــکل قابلیــت 
دســتگاه‌های  دوره‌ای  ارزیابــی  و  اندازه‌گیــری  ردیابــی 
ــه  ــه نوب ــده‌اند. ب ــازی نش ــتفاده پیاده‌س ــورد اس ــکی م پزش
ــامل  ــای OIML ش ــر توصیه‌نامه‌ه ــی ب ــررات مبتن ــود، مق خ
بــا  پیشــگیرانه  ارزیابی‌هــای  و  اندازه‌شــناختی  الزامــات 
مــورد  دســتگاه‌های  بعــدی  تصدیق‌هــای  از  اســتفاده 
ــه  ــد توصیه‌نام ــط چن ــال، فق ــن ح ــا ای ــت. ب ــتفاده اس اس
بــرای برنامه‌هــای بهداشــتی منتشــر شده‌اســت. تأییــد 
ــرای  ــه ب ــک گزین ــز بهداشــتی ی ــه مراک ــت داوطلبان صلاحی
ــکی  ــایل پزش ــناختی وس ــان اندازه‌ش ــت اطمین ــاء قابلی ارتق
در حــال اســتفاده اســت. پشــتیبانی مناســب از شــبکه 
آزمایشــگاه‌های معتبــر بــرای پاســخگویی بــه نیازهــای 
ملــی، یعنــی عــدم وجــود قابلیــت ردیابــی و الزامــات عــدم 
ــررات فنــی  ــری کــه در اســتانداردها و مق قطعیــت اندازه‌گی

وجــود دارد و بــه عــاوه در دســترس نبــودن اســتانداردهای 
ــه  ــت ک ــی اس ــی چالش‌های ــا بین‌الملل ــی ی ــری مل اندازه‌گی

ــر آن‌هــا غلبــه شــود.  ــد ب بای
ــی  ــی فن ــتی مبان ــناختی زیس ــنهادی اندازه‌ش ــول پیش اص
ــرای اجــرای عملــی الزامــات اخلاقــی، ممکــن ســاختن  را ب
دســتیابی بــه انطبــاق کامــل فناوری‌هــای حــوزه ســامت را 
بــا مبانــی اخلاقــی اخــاق زیســتی فراهــم می‌کنــد. هــدف 
ــق،  ــیار دقی ــان بس ــخیص و درم ــه تش ــا ارائ ــرد آن‌ه از کارب
کاهــش حــوادث و هزینه‌هــای جانبــی  و تکــرار آزمایشــات، 
کمــک بــه تصمیم‌گیــری بیمــاران، دسترســی سراســری بــه 
ــه ســه  مزایــای پیشــرفت علــوم زیســتی و احتــرام کامــل ب

جنبــه پایــداری اســت. 
ــت  ــدم قطعی ــه SI، ع ــی ب ــت ردیاب ــت، قابلی ــتی، دق درس
ــودن، پیچیدگــی کــم، پایــداری  اندازه‌گیــری، کــم هزینــه ب
ــای  ــد ویژگی‌ه ــودن بای ــرر ب ــم و بی‌ض ــدم تهاج ــل، ع کام
ــند. ــد باش ــزاره جدی ــه در ه ــتی نوآوران ــای بهداش فناوری‌ه
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e مقدمه
ــوآوری  ــا ن ــراد ب ــی و ســامتی اف ــه زندگ ــد ب گســترش امی
مــداوم در تشــخیص و درمــان بیماری‌هــا و شــرایط پزشــکی 
محقــق شده‌اســت. مراقبت‌هــای بهداشــتی بــا کیفیــت 
ــیمیایی  ــی، ش ــق فیزیک ــای دقی ــط اندازه‌گیری‌ه ــالا توس ب
و بیولوژیکــی بــرای تشــخیص شــرایط بهداشــتی و اطمینــان 
از ارائــه ایمــن و مؤثــر درمان‌هــا مــورد اســتفاده قــرار 

می‌گیــرد.
ــالات  ــرطان، اخت ــد س ــن، مانن ــای مزم ــش بیماری‌ه افزای
نورودژنراتیــو و بیماری‌هــای قلبــی عروقــی، منجــر بــه 
ــاوری  ــری و تشــخیص پیشــرفته از نظــر فن ــش غربالگ افزای
شــده اســت. انــواع مختلــف درمــان اغلــب بــا هــم ترکیــب 
ــرای  ــخصی ب ــی ش ــای درمان ــروزه برنامه‌ه ــوند و ام می‌ش
مدیریــت بیماری‌هــای مزمــن ارائــه می‌شــود. بنابرایــن 
دســترس‌بودن  در  از  اطمینــان  بــرای  اندازه‌شناســی 
ــی عملکــرد روش‌هــای  ــرای ارزیاب اندازه‌گیری‌هــای دقیــق ب
جدیــد تشــخیصی و روش‌هــای درمانــی و اطمینــان از درمان 

ــی دارد. ــش مهم ــاران نق ــر بیم مؤث
اجــرای  بــرای  اســتوار  و  اطمینــان  قابــل  اندازه‌گیــری 
مقــررات کلیــدی مربــوط بــه مراقبت‌هــای بهداشــتی ماننــد

ــخیص  ــتورالعمل تش ــکی، دس ــتگاه پزش ــتورالعمل دس دس
در شــرایط آزمایشــگاهی و چارچــوب قانونــی بــرای داروهــا 
بــرای اســتفاده انســان ضــروری اســت تــا ایمنــی، کیفیــت و 

ــد. ــرل کن ــی را کنت ــای درمان ــا و روش‌ه ــرد داروه عملک

e پیشرفت در تشخیص کمی
ــرایط  ــی ش ــخیص کم ــتی، تش ــج بهداش ــود نتای ــرای بهب ب
ــا اســتفاده از تکنیک‌هــای علمــی  مراقبت‌هــای بهداشــتی ب
قــوی و همچنیــن قضــاوت فــردی کمتــر مــورد نیــاز اســت. 
ــری  ــون اندازه‌گی ــه فن ــان ب ــت اطمین ــازی قابلی ــی س کم
ــا از  ــد ت ــی باش ــل ردیاب ــتم SI قاب ــه در سیس ــاز دارد ک نی
آزمایشــگاه تــا بیمــار اطمینــان حاصــل شــود. یــک چالــش 
ــری  ــای اندازه‌گی ــت روش‌ه ــتی، دق ــای بهداش در مراقبت‌ه

اندازه‌گیری‌هــای  در  اســت.  بیولوژیکــی  و  شــیمیایی 
فیزیکــی )طــول ، جــرم ، ســیگنال‌های میــدان الکتریکــی و 
ــت وجــود‌دارد  ــاً ثاب ــره( یــک سیســتم اندازه‌گیــری کام غی
ــری را دارد،  ــت اندازه‌گی ــه SI و دق ــی ب ــت ردیاب ــه قابلی ک
ــن  ــی ای ــیمیایی و بیولوژیک ــای ش ــرای اندازه‌گیری‌ه ــا ب ام
سیســتم کمتــر توســعه یافته‌اســت. چنیــن سیســتمی 
مراقبت‌هــای  شــرایط  بــر  نظــارت  و  دقیــق  تشــخیص 
ــت  ــر، قابلی ــه مهمت ــد. از هم بهداشــتی را پشــتیبانی می‌کن
اندازه‌گیــری در سیســتم SI اطمینــان حاصــل  ردیابــی 
نتایــج در هــر زمــان و هــر کجــا کــه  می‌کنــد کــه 
ــری  ــد. اندازه‌گی ــان باش ــاد و یکس ــل اعتم ــود، قاب انجام‌ش
دقیــق همچنیــن نقــش مهمــی در کنتــرل هزینه‌هــای 
ــار ســنجی  ــی و اعتب تشــخیص و مدیریــت ســامت و ارزیاب

دارد. تکنیک‌هــای جدیــد 

اندازه‌گیری‌هــای  ردیابــی  قابلیــت  جدیــد  تحقیقــات 
ــای  ــف وســیعی از روش‌ه شــیمیایی و بیولوژیکــی را در طی

تشــخیص از طریــق بهبــود بیــان می‌کنــد:
e ردیابی اندازه‌گیری‌های بیولوژیکی عوامل بیماری‌زا

e اندازه‌گیری‌هــا بــرای شناســایی و کمیــت نشــانگرهای 
ــی بیمــاری اصل

i نقش اندازه‌شناسی در تشخیص بیماری‌ها

10



e روش‌هــای ارزیابــی کیفیــت و عملکــرد مــواد مــورد 
تشــخیصی دســتگاه‌های  در  اســتفاده 

e اندازه‌گیری‌هــا و شبیه‌ســازی بــرای اســتفاده ایمن‌تــر 
MRI از اســکنرهای

1- تشخیص بیماری عفونی
عفونت‌هــای دســتگاه تنفســی ماننــد ذات‌الریــه ، آنفلوانــزا و 
ــا را  ــی از عفونت‌ه ــای ناش ــاً 50٪ از کل مرگ‌ه ــل تقریب س
تشــکیل می‌دهــد. تشــخیص دقیــق و ســریع بیمــاری بــرای 
محافظــت از بهداشــت عمومــی، نظــارت بــر انتقــال در جامعه 
و بررســی افزایــش مقاومــت آنتی‌بیوتیکــی مهــم اســت. بــازار 
ــد  ــال رش ــه ســرعت در ح ــی ب ــای عفون ــش بیماری‌ه آزمای
ــه  ــروی محرک ــی نی ــخیصی مولکول ــای تش ــت. فناوری‌ه اس
اصلــی ایــن رشــد خواهد‌بــود ، امــا مــواردی در مــورد 

ــود دارد. ــا وج ــی اندازه‌گیری‌ه ــه و ردیاب ــت، مقایس کیفی

نمونه‌هــای  در  موجــود  ویروس‌هــای  و  باکتری‌هــا 
ــری  ــخیص و اندازه‌گی ــن، تش ــیار پایی ــطح بس ــی در س بالین
ــازگاری  ــدم س ــد. ع ــش می‌کش ــه چال ــاری را ب ــق بیم دقی
ــد  ــش از ح ــخیص بی ــه تش ــر ب ــد منج ــری می‌توان اندازه‌گی
یــا کمبــود شــود، و در نتیجــه درمــان پرهزینــه و نامناســب 

ــود. ــر ش را منج
ــارت  ــرای نظ ــی ب ــی امکان ــد اندازه‌شناس ــای جدی پروژه‌ه
و  میکروبــی  ضــد  مقاومــت  عفونــی،  بیماری‌هــای  بــر 

ــیار  ــای بس ــت روش‌ه ــا موفقی ــر ب ــم‌های مض میکروارگانیس
کمی‌ســازی  از  پشــتیبانی  بــرای  را   SI ردیابــی  قابــل 
باکتری‌هــا در نمونه‌هــای بالینــی و مــواد مرجــع تولید‌شــده 
ــی  ــت خارج ــی کیفی ــای ارزیاب ــتفاده در طرح‌ه ــرای اس ب

کرده‌اســت. ایجــاد 
در این پروژه:

ــرای اندازه‌گیــری ویروس‌هــا  e روش‌هــای کمــی و معتبــر ب
بــرای  شناخته‌شــده  قطعیــت  عــدم  بــا  باکتری‌هــا  و 
روش‌هــای واکنــش زنجیــره‌ای پلیمــراز دیجیتــال )PCR( که 
ــت ســریع DNA اســتفاده می‌شــود. ــرای اســتخراج و تقوی ب

ــا اســتفاده  ــواد و مرجــع ب ــری م ــک چارچــوب اندازه‌گی e ی
ــکاری  ــا هم ــی ب ــل ردیاب ــال قاب ــای PCR دیجیت از رویکرده
جوامــع و کالیبراســیون و اطمینــان از کیفیــت PCR بالینــی 
ــی  ــای بالین ــای تشــخیصی و آزمایش‌ه ــرای کیت‌ه ــی ب فعل
ــود  ــی بهب ــای باکتریای ــخیص بیماری‌ه ــرای تش ــی ب داخل

یافته‌اســت.
e ارزیابــی رویکردهــای جدیــد و نوظهــور مولکولــی )توالــی 
نســل بعــدی و اپیدمیولــوژی( بــرای نظــارت بــر بــار بیمــاری 
عفونــی باکتریایــی و تشــخیص جهش‌هــای مقــاوم در برابــر 

میکــروب.
ــل  ــریع عوام ــخیص س ــرای تش ــد  ب ــای جدی e فن‌آوری‌ه
عفونــی از جملــه چالش‌هــای اندازه‌گیــری مرتبــط بــا 
ــت. ــی شده‌اس ــار ارزیاب ــه بیم ــک ب ــریع و نزدی ــش س آزمای

2- نشانگرهای زیستی تشخیصی جدید
وزیکول‌هــای خــارج ســلولی یــاEV ، قطعــات ســلولی 
موجــود در مایعــات بــدن ماننــد خــون و ادرار هســتند. 
آنهــا در بیمــاران و افــراد ســالم متفــاوت هســتند بنابرایــن 
بــرای  زیســتی  نشــانگرهای  عنــوان  بــه  می‌تواننــد 
بیماری‌هــای  و  دیابــت  ســرطان،  ماننــد  بیماری‌هایــی 
قلبــی عروقــی استفاده‌شــوند. اســتفاده از وزیکول‌هــای 
خــارج ســلولی بــه عنــوان نشــانگرهای زیســتی کمتــر 
از تکنیک‌هــای فعلــی تهاجمــی اســت و می‌توانــد بــه 
ــد و  ــک کن ــایع کم ــای ش ــگام بیماری‌ه ــخیص زود هن تش
ــا  ــد. ب ــش ده ــتی را کاه ــای بهداش ــای مراقبت‌ه هزینه‌ه
ــا  ــدازه کوچــک آنه ــل ان ــه دلی ــال، تشــخیص EV ب ــن ح ای
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ــد حــدود  ــی فقــط می‌توانن ــای فعل دشــوار اســت. تکنیک‌ه
1-2 درصــد از مقــدار کل موجــود تشــخیص را دهنــد، کــه 

ــت. ــی نیس ــاری کاف ــخیص بیم ــرای تش ب

مترولوژیکــی  توصیــف  اندازه‌شناســی  پروژه‌هــای 
ــانگرهای  ــوان نش ــه عن ــدن ب ــات ب ــیکول‌ها از مایع میکروس
ــازی  ــای آماده‌س ــی و روش‌ه زیســتی تشــخیصی غیرتهاجم
ــی  ــه روش ــت ک ــاد کرده‌اس ــان را ایج ــل اطمین ــه قاب نمون
ــتاندارد  ــه‌ای و اس ــای مقایس ــازی EV و روش‌ه ــرای جداس ب
ایــن  می‌باشــد.  آنهــا  جمعیــت  و  انــدازه  اندازه‌گیــری 
تکنیک‌هــا بــه عنــوان راهــی بــرای معرفــی روش‌هــای 
ــتند  ــتانداردهای مس ــاد اس ــل از ایج ــگ قب ــی هماهن بالین
ــزار  ــک اب ــوان ی ــه عن ــرد EV ب ــی کارب ــد معرف -پیــش درآم

بین‌المللــی پخــش شده‌اســت. تشــخیصی- در ســطح 
این پروژه:

e یــک روش پراکندگــی نــور ایجــاد می‌کنــد کــه قــادر بــه 
ــب شکســت ذرات کوچــک در نمونه‌هــای  اندازه‌گیــری ضری
ــی EV در  ــر واقع ــتخراج قط ــکان اس ــت و ام ــی اس بیولوژیک

ــار فراهــم می‌کنــد. ــرای اولیــن ب ــت تعلیــق را ب حال
ــتفاده در  ــرای اس ــب ب ــع EV مناس ــتاندارد مرج ــک اس e ی
ــول  ــور معم ــه ط ــه ب ــیتومتری، ک ــزار فلوس ــیون اب کالیبراس
تحقیقــات  نمونه‌هــای  در   EV تحلیــل  و  تجزیــه  بــرای 

بیولوژیکــی اســتفاده می‌شــود، ایجــاد کرده‌اســت.
e روش‌هــای قابــل اعتمــاد، اســتاندارد و بهتریــن روش بــرای 

ــود‌داد   ــا را بهب جمــع‌آوری، اســتفاده و ذخیره‌ســازی نمونه‌ه
و پیشــگام اســتفاده از تکنیــک کروماتوگرافــی حــذف انــدازه 
)SEC( موجــود بــرای غلظــت EV در نمونه‌هــا قبــل از تجزیــه 

و تحلیــل بــود.
e امــکان اســتفاده از میکروســکوپ اتمــی را بــرای شناســایی 
پروتئیــن خــاص موجــود در یــک نــوع واحــد EV نشــان داد.

e مقایســه نتایــج اندازه‌گیــری EV بیــن ابزارهــا و مؤسســات 
امــر  ایــن  کــه  کرده‌اســت،  امکان‌پذیــر  را  مختلــف 

را تســهیل می‌کنــد. EV چنــد مرکــز  آزمایش‌هــای 

3- نشانگرهای زیستی برای تشخیص و درمان
ســاختار  در  فلــزی  یــون  بــا  پروتئینــی  متالوپروتئیــن 
ــت.  ــن اس ــاوی آه ــه ح ــن )Hb( ک ــد هموگلوبی ــود، مانن خ
بــرای  مهمــی  زیســتی  نشــانگرهای  متالوپروتئین‌هــا 
بیماری‌هــای مختلــف از کم‌خونــی گرفتــه تــا ســندرم 
داون هســتند. آنهــا همچنیــن در درمــان ســرطان اســتفاده 
می‌شــوند امــا اســتفاده گســترده‌تر از آنهــا در عمــل بالینــی 
محــدود اســت زیــرا هیــچ روش اندازه‌گیــری قابــل پیگیــری 

ــدارد. ــود ن ــا وج ــیاری از متالوپروتئین‌ه ــرای بس ب
ــواع  ــازی ان ــرای کمی‌س ــی را ب ــد روش‌های ــات جدی تحقیق
ــا اســتفاده از طیف‌ســنجی جرمــی  مختلــف متالوپروتئیــن ب
رقــت ایزوتــوپ )IDMS( و رقــت ایزوتــوپ طیف‌ســنجی 
ــرای  ــد ب ــای جدی ــان )IDRS( ایجــاد کرده‌اســت. روش‌ه رام
در  پروتئین‌هــا  کمی‌ســازی  و  شناســایی  جداســازی، 
ــای  ــایر مولکول‌ه ــرات س ــش اث ــه کاه ــار، ب ــای بیم نمونه‌ه
مزاحــم کمــک می‌کنــد. در هنــگام تشــخیص شــرایط 
پزشــکی ایــن پــروژه روش‌هــای اندازه‌گیــری مرجــع و 
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قابلیــت ردیابــی را بــرای روشــها ایجــاد کــرده اســت ، 
کــه کمی‌ســازی بهتــر متالوپروتئین‌هــا را در نمونه‌هــای 

می‌کنــد. امکان‌پذیــر  بیولوژیکــی 
این پروژه:

e مناســب‌بودن روش‌هــای مختلــف جداســازی کروماتوگرافی 
ــا  ــون ی ــای خ ــا از نمونه‌ه ــازی متالوپروتئین‌ه ــرای جداس ب
 IDRS ــا ــط IDMS ی ــل توس ــه و تحلی ــل از تجزی ــرم، قب س

ــد. ــد می‌کن ــی و تأیی بررس
e مــواد ایزوتوپــی تهیه‌شــده و مشخص‌شــده بــرای خلــوص، 
ــا   ــتفاده ب ــرای اس ــی ب ــازی ایزوتوپ ــز و غنی‌س ــوای فل محت

ــد. ــم می‌کن IDMS فراه

 IDMS روش‌هــای اندازه‌گیــری معتبــر بــرای تکنیــک e
ــه  ــر بالقوه‌گون ــه تغیی ــرات هر‌گون ــه اث ــت ک ــاد شده‌اس ایج
ــرای تشــخیص بیماری‌هــا  ــا از بیــن رفتــن فلــز را کــه ب و ی
و درمان‌هــای ســرطان مهــم اســت، بــه حداقــل می‌رســاند.

تعییــن  بــرای   Raman ایزوتــوپ  رقیق‌ســازی  روش   e
ــا ســایر  ــن روش ب کمــی هموگلوبیــن )Hb( و اســتفاده از ای
روش‌هــای مرجــع نامزدهــا بــرای تأییــد عملکــرد روش‌هــای 
ــگاه‌های  ــتفاده در آزمایش ــول )HiCN و AHD( مورد‌اس معم

ــد. ــعه می‌ده ــر را توس ــی معتب بالین

4- ایمنی MRI نسل بعدی
تصویربــرداری رزونانــس مغناطیســی )MRI(  ابــزاری ضروری 
ــون  ــه ســالانه حــدود 23 میلی ــدرن اســت ک در پزشــکی م
معاینــه بیمــار در اتحادیــه اروپــا دارد و از نظــر ایمنــی بســیار 
عالــی اســت. بــا ایــن حــال، برخــی پیشــرفت‌های جدیــد در 
ــت  ــل نشده‌اس ــتان منتق ــه بیمارس ــوز ب ــکن ام.آر.آی هن اس
ــکی  ــان پزش ــاران و کارکن ــرای بیم ــی ب ــائل ایمن ــرا مس زی
در  اندازه‌شناســی  جدیــد  پروژه‌هــای  نشده‌اســت.  حــل 
اروپــا بــرای اســتانداردها و تجهیــزات ایمنــی نســل بعــدی در 
 MRI ارزیابــی ریســک را بــرای نســل بعــدی اســکنرهای MRI

ــد ،  ــتفاده می‌کنن ــا اس ــی7  تس ــدان مغناطیس ــه از می ، ک
ــری  ــر و قوی‌ت ــی کامل‌ت ــای ایمن ــید و داده‌ه ــود بخش بهب
را بــرای بیمــاران و کارکنــان پزشــکی فراهــم می‌کنــد. 
ایــن پــروژه کیفیــت تصویــر بهتــر، تشــخیص بهتــر و زمــان 
ــی را  ــیه ایمن ــت و حاش ــال کرده‌اس ــر را فع ــکن کوتاه‌ت اس

ــرای بیمــاران دارای ایمپلنــت فلــزی ارزیابــی کــرد. ب

این پروژه:
ــای  ــرای میدان‌ه ــی ب ــری قابل‌ردیاب ــای اندازه‌گی e روش‌ه
ــده  ــوان RF جذب‌ش ــن ت ــرای تعیی ــی RF ب الکترومغناطیس
تولید‌شــده توســط اســکنر MRI 7 تســا و اســتفاده از آنهــا 

ــار را توســعه‌داد. ــدن بیم ــد شبیه‌ســازی ب ــرای تأیی ب
e نــرخ جــذب خــاص )SAR( و افزایــش دمــا را بــرای 

می‌کنــد.  محاســبه  مختلــف  مثال‌هــای 
ــل  ــه دلی ــت ب ــا در باف ــش دم ــه افزای ــد ک ــان می‌ده e نش
ــار  ــد انتظ ــر از ح ــی کمت ــده داخل ــم‌های خنک‌کنن مکانیس
ــار اســت. ــر از حــد انتظ ــار بســیار امن‌ت ــرای بیم اســت و ب

e تأیید‌کــرد کــه در شــرایط کار بالینــی عــادی بــرای 
محــدوده  در   MRI اســکنر  نزدیکــی  در  کــه  کارکنانــی 
ــی )RF( کار می‌کننــد،  ــا فرکانــس رادیوی فرکانــس پاییــن ی

ــدارد. ــود ن ــات وج ــی در تنظیم ــچ محدودیت هی
e ثابــت کــرد کــه فوتون‌هــای پرتودرمانــی هدفمنــد تحــت 
ــد  ــرار نمی‌گیرن ــکنر MRI ق ــی اس ــدان مغناطیس ــر می تأثی
ــه طــور همزمــان  کــه اجــازه می‌دهــد از ایــن دو تکنیــک ب

اســتفاده شــود.
ــای  ــری دم ــرای اندازه‌گی e  از شبیه‌ســازی‌ها و سنســورها ب
ــف  ــا اشــکال مختل ــزی ب ــه کاشــت‌های فل ــک ب ــت نزدی باف
ــد خطــری را  استفاده‌شده‌اســت و دریافــت کــه ایــن می‌توان
ــرای  ــق ریســک ب ــی دقی ــد و ارزیاب ــاران ایجاد‌کن ــرای بیم ب
ــاز  ــزی مورد‌نی ــت فل ــا ایمپلن ــاران ب اســکن ایمــن MRI بیم

اســت.
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i اندازه‌گیری‌های پزشکی چقدر درست هستند؟

علاوه بر دانش و تجربه پزشکان، تشخیص صحیح و درمان مناسب بیمار تا حد زیادی بستگی به درستی و صحت عملکرد 
وسایل پزشکی دارد. در تعداد زیادی از موارد اورژانس، عملکرد مناسب وسایل پزشکی برای بیماران حیاتی است. بنابراین 

انجام هر چه سخت‌گیرانه‌تر و مستقلانه آزمون عملکرد وسایل پزشکی و به دست آوردن درست‌ترین و قابل‌اعتمادترین 
تشخیص و درمان برای بیماران ضروری است. 

مدیریت تجهیزات پزشکی

آیا توصیه‌نامه‌های ISO/IEC و WHO در زیرساخت بهداشت مورد پذیرش قرار گرفته‌اند؟

پیاده‌سازی دستورالعمل‌های 
رویکرد جدید برای گروه‌های 

مختلف وسایل پزشکی

تعمیر و نگهداری پیشگیرانه؛
تعمیر و نگهداری اصلاحی؛
قسمت‌های مهندسی بالینی.

وسیله پزشکی در چهارچوب اندازه‌شناسی قانونی

روش اجرایی بازرسی:

تشخیص آلودگی وسیله، بدون عیب بودن و عملکرد صحیح،نشانه‌گذاری‌ها و دیگر 
مولفه‌های تعریف‌شده

1( بازرسی چشمی

2( بازرسی ایمنی الکتریکی

3( بازرسی عملکردی

بازرسی‌های ایمنی و عملکردی مطابق با استاندارد IEC 60601 و IEC 62353  انجام شده‌است.

بازرسی مطابق با ISO 17020 با استفاده از اتالون‌هایی که بر اساس ISO 17025 کالیبره 
شده‌اند، انجام شده است.
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استاندارد ملی، مراکز ملی اندازه‌شناسی یکاهای SI را ارائه داده و قابلیت قیاس بین‌المللی را تضمین می‌کند

استاندارد مرجع، آزمایشگاه کالیبراسیونی که توسط مرکز ملی اندازه‌شناسی کالیبره شده‌است

استاندارد کاری، آزمایشگاه آزمون که توسط آزمایشگاه تایید صلاحیت شده کالیبره شده‌است

تجهیزات آزمون، اندازه‌گیری‌ها و آزمون‌ها به عنوان بخشی از فرآیند تضمین کیفیت

زنجیره قابلیت ردیابی 
اندازه‌گیری پزشکی

نمونه‌هایی از وسایل پزشکی در سیستم اندازه‌گیری قانونی

- دستگاه‌های نوار قلب
  - مانیتورهای بیمار

  - دفیبریلاتورها
  - هواکش‌های مکانیکی
  - دستگاه‌های بیهوشی

  - دستگاه‌های اندازه‌گیری فشار خون
  - سونوگرافی درمانی

  - انکوباتورهای نوزادان
  - پمپ‌های تزریق

  - ماشین‌های دیالیز
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ــرای  ــای SARS-CoV-2، ب ــرای اطمینان‌از‌کیفیت‌آزمایش‌ه ب
ــای  ــره‌ای در اندازه‌گیری‌ه ــال قط ــار  از PCR دیجیت اولین‌ب
ــژه  ــه وی ــن روش ب ــی اســتفاده شــد. ای مقایســه‌ای بین‌الملل
ــوده و  ــز ب ــیار موفقیت‌آمی ــت RNA بس ــن غلظ ــرای تعیی ب
مبتنــی بر تشــخیص RNA ویروســی بــا اســتفاده از روش‌های 
PCR می‌باشــد. همه‌گیــریSARS-CoV-2 نشــان داد کــه 

آزمایش‌هــای اتجــام شــده توســط آزمایشــگاه‌های پزشــکی 
در تشــخیص عفونــت بســیار مهــم می‌باشــد. اکنــون اصطلاح 
PCR بــرای اکثــر مــردم آشــنا اســت. ایــن روش مبتنــی بــر 

شناســایی توالی‌هــای خاصــی از ژنــوم ویــروس و تقویــت آنها 
اســت. بدینوســیله، نتیجــه آزمایــش مثبــت تنهــا درصورتــی 
ــی  ــت بررس ــی تح ــه RNA ویروس ــد ک ــت خواهد‌آم ــه دس ب
ــا، آگاهــی از  ــن آزمون‌ه ــرای ای ــاً وجــود داشته‌باشــد. ب واقع
ــج  ــری نتای ــودن و تکرارپذی ــی، مقایســه‌پذیر ب قابلیــت ردیاب
ــت  ــان از کیفی ــرای اطمین ــت. ب ــم اس ــیار مه ــون، بس آزم
ــی اندازه‌شناســی آلمــان در حــال  ــز مل ــون، مرک ــج آزم نتای
ــخیص  ــرای تش ــع ب ــری مرج ــای اندازه‌گی ــعه روش‌ه توس
ایــن  ســهم  می‌باشــد.   SARS-CoV-2 ویــروس  ژنــوم 
روش‌هــای اندازه‌گیــری مرجــع می‌توانــد ارائه‌دهنــده‌ی 
بیــن  بین‌المللــی  مقایســه‌های  اندازه‌گیــری  محــدوده 
آزمایشــگاه‌های پزشــکی باشــد. ایــن مقایســه‌ها توســط   

ــی مؤسســه  ــا همــکاری آزمایشــگاه مل INSTAND e. V.1 و ب

ــا  ــه ب ــن در رابط ــتان Charité برلی ــی بیمارس ویروس‌شناس
ــش از 1000  ــت. در کل، بی ــام شده‌اس ــا انج ــروس کرون وی
ــد. از  ــرکت کردن ــه ش ــن مقایس ــکی در ای ــگاه پزش آزمایش
جملــه آزمایشــگاه‌های PTB )آلمــان(، NIST )ایــالات متحــده 
آمریــکا( و LGCNML )انگلســتان(. بــا روش‌هــای اندازه‌گیــری 
ــی،  ــی اندازه‌شناس ــز مل ــه مرک ــن س ــعه‌یافته توســط ای توس
ــق  ــان و دقی ــل اطمین ــر قاب ــن مقادی ــار تعیی ــرای اولین‌ب ب
ــا  ــف RNA ب ــای مختل ــاوی غلظت‌ه ــی ح ــای کنترل نمونه‌ه
 PCR ــام ــا ن ــکاری  ب ــد و ابت ــک جدی ــک تکنی اســتفاده از ی

دیجیتــال قطــره‌ای )ddPCR(  امکان‌پذیــر شده‌اســت.

ــا اســتفاده از امولســیون روغــن در  ــه مــورد بررســی، ب نمون
آب بــه 20000 قطــره تقســیم می‌شــود. در هــر یــک از ایــن 
قطــرات، توالــی ژنومــی مربوطــه تقویــت و تحلیــل می‌شــود. 
ــن ترتیــب، حتــی مقــدار بســیار کــم RNA ویروســی  ــه ای ب
ــی  ــایی و کم ــی شناس ــل اطمینان ــور قاب ــه ط ــد ب می‌توان

شــود. 

i تشخیص SARS-CoV-2 با استفاده از PCR دیجیتال قطره ای

 1 )Gesellschaft zur Förderung der Qualitätssicherung medizinischer Laboratorien e. V.(  
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e آقای فرهاد اکبرپور

e آقای محمد رضابیگی

e خانم شیما زنگنه

e آقای محمدرضا شفارودی

e آقای عباس صبور

e آقای حمیدرضا علی‌زاده

e خانم خدیجه نوروززاده

همکارانی که در تهیه این ویژه نامه ما را یاری رساندند:




