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 بسمه تعالی 
 

 

 

 

 
 شورای راهبری و سیاستگذاری هوش مصنوعی در نظام سلامت 

   محصولات مبتنی بر هوش مصنوعی در حوزه سلامت اعتباربخشیو الزامات  مجموعه استانداردها

 

  یجحصنعتم جبند  یا اهنبدر خشن  ید یارز  یسند،  جموعه  اسنندا،ارد د ا ااماجدم جعرد اسننهددر   ا  نیدر ا  :مقدمه

جحصنعتم   نیا ید یجموعه  آن اسن  ه  ارز  نیا نی ،ف از ت،ا  .شنعدیدر حعزر سنمج  اراه  ج  ی    عش جصندعه

جشنخ،     یدر دیا  د ات د    جع دا، جح،اد او یپمشن   مامیتمه  یهوعج  یااگع د دی  یجعرد  ی دصن اد     ضاندام

ا طدل  دی  قیتعل  ، یدر درر صنن،ار  تو،   ی یگمیه  تصننو  یاگعا    شننعا ، اامدش شننعد      یا جبند  یمیضد ل جو

 ی دسندتندر ا شندت،  یط ح »ط اح جیاند جموعه     اسند    نیا ا ضد ل دادع  دشن،.  ی یگ یشنهدف  ضد ل پ   یگعا 

   سنهدرش سندزجدن ا ا ا دارای ازارم  ا  در حعزر سنمج      ی    عش جصندعه  یجحصنعتم جبند  یاهنبدر خشن

 ه،اشن   درجدن ا آجعزش پمشن ی در شعرای را ب ی ا سیدسنگ اری  عش جصدعهی دااشگدر هلعش پمش ی ته ان 

هدعان      میا ا یتصنعصن  میح / یا اجد  یدی دا   یاد  د دنیارز  ی  ا یدتیهدعان ج جع هول    اسن  ا  شن،ر   نیت،ا

اراد جسنوعتا      لیآن  تسنه ییا  ،ف اهد  هد، ید د،گدن هول جتعسنع   ی  ا  یپ اا،ر اد  یسندزآجددر  یرا دود

 د در طعل آن  یودیا ا   یهیسنمج  ا حه  ه  ش   اظد  ی    عش جصندعه  یا ضد ل اهنودد جحصنعتم جبند ونیا

 زجدن اس .

 و اختصارات  ف یتعار

 : فیتعار 

پد  ددنیاطو  :(Analytical/Technical Validation)   یاد/یلیتحل  یاهنبدرسدم.  1 ا  درس   اد  ،اریاز  هول  د     ج،ل   ی  عدن 

 .   ی،پ یا  دزتعا  یت  ارپ  ق یدض  ی دیت اج ،یا تعا ش،رفی د جدطق تع   دیپ دازش اراد

جشخ، ااضعد  هدر    یدی ،ف  دا  ید ، ج،ل   ا  اشدن:  (Clinical/Functional Validation)  یدره ده –یدی دا  یاهنبدرسدم.  2

 .  د ، یضبعل اراه  ج دا   ،ف هول  د ضد ل/ ی  ارتبدط دارد ا در جوعOutcome/ییطم دری  د »جع هد، یج

پد  ید یارز.  3 ا  )  ی،اری جسنقل  ا    ی یپ میتعو  اثبدم:  (Independent Evaluation & Performance Stabilityهول  د 

 (.  ی،اریپد  ی دجسنقل ا تس  /یضبل از اسنق ار )جثم   د آزجعن تدرج ی،اری پد



 2 صفحه در حوزه سلامت    یبر هوش مصنوع ی محصولات مبتن ی اعتباربخشاستانداردها و الزامات   

 عدن هول  د ج،ل    ،اریاز جدصهدا  ا پد  ددنیاطو:  (Subgroup Analysis & Fairnessا ه،اا  هول  د )   د گ اریز  لیتحل.  4

 اتنمادم جعدددار.    ی یا ج، ییشددسد( ا یج هم /یماتیتمه/یدی دا/ینیج تبط )جوع ی د گ اریدر ز

 یجد،   ااظدش سنمیس کی اجعد: (PMS/PMCF & Real-World Performance) یااضع  یدیپسد دزار ا هول  د دا  شیپد . 5

هد،     لیتب،  یا    اض،اجدم اصمح  لیتحل   یآاررا جوع    ی»هول  د ااضع  ی دهول  د ج،ل پس از ص،ار جمعز ه   نعاا، دادر  شیپد

 . یادارر ید ا گمارش یدی دزتعرد  دا یآاراعدل  جوع ش ی   پد ، ی د تأه

   ییه  جعوعت     تغ یااضع طیهول  د ج،ل در جح  ییتغ دی  اا : (Model Drift: Data/Concept Driftرااش ج،ل )/ااح اف. 6

 پسد دزار اس .  ش یدر پد   ی یهشف ا ج،  دزجد،یا ا  د ، یرخ ج  ت اجی–یرا ط  اراد   ییتغ  د یاسنهددر    طیش ا/یاراد  ی  ددادر  عیتعز

ج،ل در چ ت    ی دیرازرسداا      امییتغ   ی یج،   ی  ا  یا  ادج /  دیرا:  (PCCP)  ش،ر نییتع  ش یاز پ    امییهدن ل تغ    ادج .  7

  دشد،(.  ید یش،ر  جسند، ا ضد ل ارزهدن ل  ام ییتغ د  یا یهو  )  ا

پسد دزار   شیدر پد  ش،ر ییدر   ا   جش مم شددسد  ی یشگیا اصمح/پ   ی،گیرس  د،یا ا:  (CAPA)   اا یشگیا پ   یاصمح  اض،اجدم.  8

 (.  یودیج تبط  د ا  ی دdrift دی  دم ی ش د   یودیا ی)جثل رت،اد د

   یاتمض/یحقعض  ی  دسکیا ر  یتصعص  م یاث ام پ دازش دادر    ح   دان یسدتندر  ی د یارز:  ( DPIA)   یتصعص  م یاث ام ح   ی د یرز. ا9

 . حهدظ  از دادر هدعان جمء ااماجدم  

 : اختصارات

AI ی :  عش جصدعه 

ML :ن یجدش ی یددگی 

SaMDیپمش  میهدعان ا مار/تمهاامار   : ا ش (Software as a Medical Device  ) 

FDAدیآج  ی: سدزجدن ا ا ا دارا    

IMDRF : یپمش  مامی جق رام تمه یاامون  ود دگ  

EUاراپد    ی: اتحدد 

MDR/IVDRاراپد    یاتحدد یشگد یآزجد ،یتشخ/یپمش  مامی: جق رام تمه 

AI Act اراپد    یاتحدد ی: ضداعن  عش جصدعه 

GMLP ن یجدش ی یددگی: اصعل »هول  د تعب (Good Machine Learning Practice  ) 

PMS/PMCF پسد دزار  یدی دا ی یگیپسد دزار/پ   شی: پد 

RWPی ااضع  یدی: هول  د دا (Real-World Performance  ) 

PCCPش،رنییتع شیاز پ   امیی:   ادج  هدن ل تغ   

DPIAیتصعص میاث ام ح  ی د ی: ارز  

CAPAاا  یشگیا پ  ی: اض،اجدم اصمح  

   

 استانداردها و الزامات 
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راسند ط ح  م   ی دس یااا، تد  د جدطق چکش،ر   ید سدزجدن   یاصل  ط  یر ضداب چد، حداسندا،ارد د ا ااماجدم  

اراه  شعا ، جسند،  ا     د س یاچک   ی دد د،ر    پ سشتعسع    یی گعپدسخ  ق ی   اسندا،ارد از ط   ید ی دشد،. ارز

 . گ ددی ط ح ثب  ج ی دزد یاجن د  یدر جق م  ی ا ان  شعدی اامدش ج دبیارز دان  یضادام سدتندر

 

 و منشأ داده( تیفیداده )ک تی ( حاکم۱ طهحی

 

  ی جعرد اسنهددر در تعسع   اهنبدرسدم  ی دا ااطبدق دادر     یجدشأ  اجد     یتودج     یهیاز ه   ددن یاطو  ط یح  ن ی ،ف ا

ااماجدم ا  یپمش   یا اسنق ار جحصعتم  عش جصدعه دار   جسند،ام اسخ    قیاز ط   ، ی د  ط  ی ح  نیاس . تحقق 

 اشدن دادر شعد.  ، ی دزتعا   یا ضد ل   یمیشعا ، ضد ل جو

 ت یو امن  تیتمام ، یسازداده، پاک  تیفی ک استی: س۱-۱استاندارد 

( ضعاه،  1  دادر اراه  هد، ه  ح،اضل س  جحعر را پعشش د ،:   یهی ه ی دار   ااسخ   یسد، رسو ک ی ، ی د یجنقدض

   و ار   .یا هدن ل دسن س   ی( اجد3دادر     امیی تغ  ید یرد/ی د، ا اسخ      ی( تودج2دادر    یاهنبدرسدم/یسدزپدک

  تگ IAM/Role-Based Access د   جموعه    ی د، ضبل/ ع،  اسخ    QC  ی د)گمارش   ییشعا ، اج ا  ، یسد،   د

 ( اراه  شعد. ی یگبدنیا پشن  یرجماگدر   یاراد/دسن س 

 ی ریدپذیو بازتول پردازشش یپ یمستندساز  :۲- ۱ استاندارد

پ  ، ی د  یجنقدض د ،  ضد ل  دزتعادادر   پ دازش شی اشدن  پ  یعدیاس      ، ی د     د پ یه،/اس    پ دازش شی ج احل 

اجعد داشن     ی ت اج/یاوعا  اراد ی اج ا جسند،  دش، ا اج دن اج ا ط ی د/جح د ا اسخ  هند خدا seed ودم یتدظ

 د ا جعل  آسندا  ضد ل    ، ی)جطد ق  ،ف جحصعل ا اعع دادر(  د    یهی ج تبط  د هول  د/ه  ی دKPI  نی وچد   دش،.

 ضد ل اسنهددر  دشد،.  یهی ا هدن ل ه  شیشعا، تد در پد فی تع  ی  یگضبعل ا دارر اا،ازر 

 از آن  یناش  یریسوگ لیشده و تحلگم یهاداده  تی ریمد :۳- ۱ استاندارد

دادر   ، ی د  یجنقدض را شهدف  گم   ی دراش   تعرد  د  از  imputation   ی دیهد، )ح ف  جداش  دنیش،ر  اسنهددر    

 .  ، یا جسند، اود لیرا تحل  یاحنودا جیا اند ی  یدادر  سعگ  عی    تعز م یتصو نای اث  ا   (… ا نیگمیجد   یجقدد

 ت ی داده و امن تی فهرست حاکمحداقل چک :۴-۱ استاندارد

(SOP/Data Flow/Owner/Controls/Logging/Monitoring/DPIA/IR) 

  ل یصعرم »اجعد دارد/اجعد ا،ارد   و ار  د ارجدع    شعا ، ت ورا        یز   یجعظف اس  ح،اضل هددص  پد  یجنقدض

 ا اراه  هد،: 

• SOPاسخ ( / یج تبط )جس ی د 
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 (Data Flowدادر ) دنیج   دگ اشید •

 ( Data Owner)  د  یدادر ا جسوعا جداک •

 ( یرجماگدر/IAM)   یاجد ی اد ی دهدن ل  •

 ی د، ا اسخ   دگیتگ •

 رااش/ یهی ه  دگینعریجدا •

• DPIA /در صعرم اضناد(  یااطبدق ضداعا( 

 (Incident Responseپدسخ    حددث  )   ادج  •

 از آن جسند، شعد.   یادش  سک یا ر  یاد  ل یدا ، یصعرم ابعد    جعرد   د در

 داده  تیچارچوب حاکم :۵- ۱ استاندارد

 د )جداک/س پ س   دار اراه  هد،  شدجل اقش ا اسخ    یدت یصعرم هولدادر را       یچدرچعب حدهو   ، ی د  ی جنقدض

  ی  یپ    یجسوعا  ا  ی د ی د ه  رددادر اه س /شددسددج  جموعه    دی  manifest د  ا »SLA  د، د ی(  ا ا  یدادر/اجد

هد،.  جو ن  جح،اد  در   را  هشعر   از  تدرج  جدشأ  دادر  د  از  اسنهددر  جول   /یدسن س   ی د  یصعرم  )از  هدن ل 

 شعد.   حیشهدف تش  ، ی(  دمی تح /یرتبدطا ی د  یجح،اد

 و پاسخ به رانش داده   صیتشخ  :۶- ۱ استاندارد

هول  د    شیپد  دی   KS   KL  آزجعن  PSIرااش دادر/جههعش را جشخ، هد، )جثم    ،ی هدر تشخ  ا   سدز   ، ی د  یجنقدض

آسندا   زجدن(   در  تع   ی دج،ل  جسن،ل  را  س   ، یاود  فی ش،ار  تعض  دس یا  را  )جداد،    حیااهدش     alertد ، 

 (.ی دزاگ  دی   ی دزآجعز    یجح،ادسدز

 داده  یسازدر آماده  ین یمشارکت خبرگان بال :۷-۱ استاندارد

تب گدن  دا   ، ی د  ی جنقدض د ،  )پدک   ی دیاشدن  دادر  چ ت   حسد   ج احل  ا   یسدزدر     د ی ژگیاانخدب 

داشن  یداار /شنیآاعت جشدره   ا(  ا  رد  نیاا،  ضد ل  ه     ، ی د  نی اس    وچد  ید یجشدره   هد،  جسند، 

 جحصعل جعدددار ا  وسع  سند،.   یدی دا Use-case د   دیسدزپدک/ دی ژگیا

 (یافزارچندسخت / یچندمرکز یهدف )و ادعا تی منشأ داده و تطابق با جمع :۸-۱ استاندارد

تحل    ی د  د جوعجشخ، ا تطد ق آن   ، ی د  ددادر   جدشأ ادهد  ل ی ،ف  اگ    د ج اهم/دسنگدر   ن یااطبدق    ی شعد. 

(Cross-center/Cross-deviceاجعد دارد   د )ید    از ه،اش ج اهم ا  د چ    ا،   ی آجعزش   ی دجشخ، شعد دادر   ، ی

 ادهد اراه  گ دد.   نیش،ر ا شعا ، ج  عط    ا ی آارجوع  مام یج،ل تمه

 آن  یریدپذ یمجموعه آزمون و بازتول یگذاربرچسب  ندیآفر :۹- ۱ استاندارد
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  تعدهدر  و  یا/یدسن  جموعه  آزجعن را هدجل جسند، هد،: ا مار ا اسخ   ج احل  یگ ار  چسب   د، یا ا  ، ی د  یجنقدض

  د دن یارز  نیتعااق    دری د  ا جع  چسب  QC(  پ ات ل  NLP د )در صعرم اسنهددر از  اسنخ اج   چسب از گمارش 

(inter-rater.)    ی ا اث  احنودا   یجدا /یدسن س     یاا،  اضعاسنهددر ش،ر   دارسدس یت  ی دهدجلسنمیا مار د/س   اگ  

 شهدف شعد.  ، ی د ی  ی،پ  یآن     دزتعا

 انتشار/اشتراک داده  طیو شرا   یدسترس :۱۰-۱ استاندارد

  یم دایجمعز د  جحل ج   یدسن س  ط یض ار اس   دشد،(  ش ا  دی)  اا، ی ثداث ضد ل دسن س   اا اد  دیهوعش    ی د   ادادر   اگ 

(repositoryجح،اد ا  )تحق  ی د  ی(   جح جداگ   ، ی(  دیتمدر /یقدت یاسنهددر  ااماجدم  ا  د    ی ض ارداد/یشهدف  دش، 

 سدزگدر اراه  شعد. 

 (Train/Val/Test Split Integrity) یها و کنترل نشتداده  کیتفک :۱۱-۱ استاندارد

 patient-level دش، )جثم     یا ض،اشن  ، یشهدف  ضد ل  دزتعا  ، یآزجعن  د/ی د    آجعزش/اهنبدرسدمدادر   کیته   راش 

اجعد    ییآزجدی اراه  شعد تد اج دن راسن  ، ی د   دد،هسی د/اا اه س  شددس   split   seed  پ ی(. اس  center-level  دی

 داشن   دش،.

 (Sample Size/Powerتوان ) لی اندازه نمونه آزمون و تحل نیی تع  :۱۲-۱ استاندارد

 ،ف جداد،    کی   جن   ی  آارد جبند  دیتعان    لیاا،ازر اوعا  آزجعن را اراه  هد، )تحل  نییراش تع  ، ی د  یجنقدض

AUC/ در   دریم یادهدش،ر  دش، )جثم  تصو یدیجنددسب  د هدر  د  دا ، ی د  دک یجن   یههد  ی(. تهسیژگیا/ یحسدس

 (. یضطع  ، ی  ا   تشخ

 زاتیداده و مشخصات تجه یآورپروتکل جمع  یمستندساز :۱۳-۱ استاندارد

 CT/MRI)جثم     ی، یهل  ودمیتدظ/مامی دش، ا جشخصدم تمه  ، یهدجل ا ضد ل  دزتعا   ، یدادر  د  ی آارجوع   پ ات ل

sequence  دی  kVp  ی   دارصعم  اعع حسگ  ا دارر اوعا    ی   دار  ا خ اوعا  IoT  مام یتمه  اگ   .د ،   پعشش  را(  …ا  

In-house    تعسع ش،ر تعسط  سدتن   ادد د،ر  شعا ،  هدا  یاا،   تمه  یاهنبدرسدم/عنیب اس یا    ، ی د  مام یهول  د 

 شعد.  و یضو

 

 ( Analytical/Technical Validation) یفن/یلیتحل ی( اعتبارسنج ۲ طهیح

 

از    شیپ  یهول  د ج،ل در سطح اد   ی ی،پ  یا  دزتعا  ی  یت  ارپ     ی،اریاز صح   پد  ددنیاطو  این حیط    ،ف

 .اس  ی دی دا ی د یاراد    ارز

 آموزش و آزمون  یهاداده  کیتفک  :۱-۲ استاندارد
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 dataهدن ل      ی دش، ا ت،ا   یا ض،اشن  ، یشهدف  ضد ل  دزتعا  ، ی(  دtrain/validation/test د )دادر   ک یته   سدتندر

leakage جسند، شعد  کیدر ته  ی نیتعازن جوع/ی  یا هدن ل سعگ. 

 ی خروج/ یو کنترل ورود  فیتعر :۲-۲ استاندارد

ت اج   دی اراد تع    ، یج،ل  د  ی دی ا  آزجعن  ضد ل  ا  ا هدش  ش ا  ف یهدجل   ،ان  ح،اضل  اراد  ط یشعا،     ی تزش 

ا تس     یسدزددر یادجعنب  پ  ی رد اراد/،تشخی   سدزاهدر  ا   دش،   جشخ،(  …ا  ندی رزااعشن/جندد/ یهی )ا ج /ه

 ش،ر  دش،. 

 نیلاپ ی پردازش پا یدرست  :۳-۲ استاندارد

  ی ج،ل(  ،ان  دگ اد  ی یددگیاظ  از  پ دازش دادر )ص ف   نیتپ یاراه  هد، ه  اشدن د ، پد  یشعا ،   ، ی د  یجنقدض

  ی  دک یجن   ، ی د  نی(.  وچدsanity check)  رس، ی پدهدن    ج،ل ج   ی تطد/فی ،ان تح   ی ا دادر اراد  هد، ی هدر ج 

 ( گمارش شعد.اش،ر،ر ید  ی ددادر   یرا   ی یپ  م یتعواز    ی هول  د )ا در صعرم اراه   شعا ،   جیجددسب ا اند  ید یارز

 ی ریدپذ یو بازتول  یر یتکرارپذ  :۴-۲ استاندارد

پد  ی تصددا  ی دجؤاه    اگ  دارد   ت  ار د  جیاند  ی،اریاجعد  اگ     ، یثد    د  seedجخنلف  د    یدر  شعد   جسند، 

ضطع در جح  ، یاس    د  ی ج،ل/اسندندج  دادر شعد  )  یاامار دسخ / دط ی اشدن  هند خدا  CPU/GPUجنهدام   د(   

 .  د در جح،ادر ضد ل ضبعل اس ا اتنمف   شعدیج  ، یسدزگدر تعا ی دی ت اج

 رات ییتغ  یابیها و ردنسخه تیر یمد :۵-۲ استاندارد

  امییتغ/خیشودرر/تدر  ، یشعا،     اسخ   د    ی یج،   ی ی گ یصعرم شهدف ا ضد ل پ     ، ی ج،ل  دادر ا ه،  د  ی داسخ  

 (.Changelog دش، ) ی د یهول  د ضد ل رد ی دک ی   جن   امیی داشن   دش، ا اث  تغ  ی، یهل

 ی ورود ر ییبه تغ تی حساسو  یعدد یدار یپا  :۶-۲ استاندارد

     یهی دسنگدر  اا  ه  می)اع  سنمیس    یج تبط  د جد   ی ده   یآرت/یضد ل اانظدر اراد   امیی ج،ل در   ا   تغ  ی،اریپد

حومم تصودا  جط ح    ید  ی ع، گمارش گ دد. اگ  ارزا    ضبل  ی دک یشعد ا جن   ید  یارز  ،  دی(  …شب   ا   یضطع

 شهدف اراه  شعد.  ، ی د جیاس   راش ا اند

 یو قالب رابط کاربر طیمح  :۷-۲ استاندارد

)اب/دس ندپ/  یدتیهول  ط یجح ا  ،  دی(  …ا  APIجحصعل  ح،اضل    ی  دی دزجد، یجشخ،  دش،  

 API  دی  UI/UX  یا جسند،ام ط اح    یدسن س   ی د ی(  جح،اد System Requirements)  یاامارا ش /یاامارسخ 

 اراه  شعد ا  د اعع هدر  د جحصعل سدزگدر  دش،. ، ی د

 یرابط کاربر منیخطا و رفتار ا   تی ریمد :۸-۲ استاندارد
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ضد ل    یتطد  دشیداشن   دش،: پ  ونیراندر ا  ، ی د  سنمیس    یدتیهول  یتطد د  دیادض،/ادجعنب     ی جعاجه   د اراد  در

آزجعن ا    ، یتطد  د  یع دی ا ثب  رت،اد در تگ. سددر  crashش،ر  ه،ش  هدن ل   یت اج  ، یتعا   دی  ی اهم  رد اراد

 جسند، شعا،.

 ها و شواهد آزمون  یمستندساز :۹-۲ استاندارد

اسخ    ، ی د  دآزجعن   جیاند رد سدتندرجد،   ضد ل  ا  اج ا  ید یدار  اسخ  ج،ل      ریج،ل ذت  ی    اج ا   )زجدن  شعا، 

آزجعن/شددس     د ک یجن  اگ   دزتعادادر  داآزجعن   ، ی د(.  ح،اضل    یااضع  ی ددادر     یجد   ل ی د     اس    جح،اد 

 اراه  شعد.  یم یصعرم شهدف ا ضد ل جو    ، ی د نیگمیجسند،ام جد

 

 ( Clinical/Functional Validation) یکارکرد/ینیبال  ی ( اعتبارسنج۳ طهیح

 

ا     یدارد ا در جوع  داری ادهدش،ر ارتبدط جعد  یدیج،ل  د  ،ف  دا  یت اج  د  یاز ا  ددنیاطو  این حیط   ،ف

(  د  اگ د،ر یآ  دیاگ   از اسنق ار )گ شن    ش ی. جطداع  پد ، ی اراه  ج   ونیضبعل ا اهدر  د  هول  د ضد ل   ی ااضع  ط یش ا

 .داجد  این حیط  اس  ی میا ثب  شعا ، ضد ل جو یجنخص، ااسدا دیهول  د ج،ل  د راش ج جع  س یجقد

 ی مطالعه اعتبارسنج  ی: طراح۱-۳استاندارد  

اهنبدرسدم  یط اح  ، ی د  یجنقدض جطداع   را      یجطداع   اعع  شدجل  هد،   اراه   جسند،  ا  هدجل  صعرم 

(retrospective/prospectiveآجدر ا جدجع   ج اهم  جع    ی(   اوعا    راش   یدر دیحمم  ا  هدن ل    ی داراد/ت اج  

  ی(. ط احیسدزی تصددا اش تعااش هعر/جسنقل  ا در صعرم ام شن ی)از جول  آاعت ی  یدادر ا هد ش سعگ   یهیه

 هدر  د آن سدزگدر  دش،.  یجحصعل ا ادهد سک ی د سطح ر ، یجطداع   د

 با استاندارد مراقبت  سهیو مقا ییطل  اریمع ، ینیهدف بال فی تعر :۲-۳  استاندارد

جشخ،  دش، هول  د ج،ل  د چ     ، یشعد.  د  فیشهدف تع   ، ی د  س یا راش جقد ییطم  دری  جعید ی دا  قیدض   ،ف

comparatorااسدا  ،ریسدم  ی )جنخص،  اس   ا ض/یش،ر  اعع  ج اضب (   ج جع/اسندا،ارد  جطداع      ی راش 

سدزاهدر جلعگیارز م/non-inferiorityاق،/ه،ش /ی)  ت  ا  جقد  ی  یاز سعگ  ی  ی(  )تعااش جسنقل/هعر(    س یدر 

 چگعا   عدر اس .

 ی واقع طیمح   یندگیآزمون و نما  طیو شرا  تیجمع :۳-۳  استاندارد

آزجعن    ط یاز ش ا  ی قیدض  فی تعص  ، ی د  یتعان  دش،. جنقدضاسنهددر ج،ل  م   ی ااضع  ط ی  د جح  ، یآزجعن  د  ی ددادر 

  ی دی دا   ی دی ژگای    (…)سن  جدس ا   ک یدجعگ اا  ع یتعز  مام  ی د ا اسخ  تمهاراه  هد،: ج اهم  اعع/ج،ل دسنگدر
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ش  ا خ  دادر prevalence)  آج، شیپ/ععیا  در  ان(  تعو  ، ی د  اع  جطد  ی یگم  ی د.  اظ   جح   ی یپ  می از   ،ف    ط ی   

 ا جسن،ل   دش،.  ی»جدطق

 عملکرد   لیو تحل هاک ی متر :۴-۳  استاندارد

هدر  د  دا  ، یهول  د  د  ی دک یجن  ا      یدیجنددسب  د  جقدداانخدب    ق یدض    یصعرم هدجل گمارش شعا،  شدجل 

  اامدش   صعرم   در .  ٪95  ددناطوی  ادصل     د    و ار (  …ا  Sensitivity/Specificity/F1/AUROC د )جثل  شدت،

 . ، شعا  یشهدف اراه  ا تهس ، ی د جاندی   (…)سن  جدس  ج هم    گ ار یز  لتحلی

 شواهد  تی و کفا یآمار لی تحل :۵-۳  استاندارد

   α   β   Δا پدراجن  د )  Power analysisراش    ، ی د  یجسند، شعد. جنقدض  ، ی د  یحمم اوعا  ا تعان آجدر    یههد

prevalence  سدزگدر    ی جحدسبدت  دز ی د ا  یجعارد جثب /جده   ی اث  جعرد اانظدر( را اراه  د ، ا اشدن د ، تع،اد ااضع  دی

  دشد،. اع جطد ی جعنب  ا جنددسب  د ط اح ، ی د یآجدر  ی داس . راش 

 نقاط ضعف و موارد شکست  ها، ت یگزارش محدود :۶-۳  استاندارد

ه  هول  د اا     یطیگمارش شعد: ش ا  ی دی  دا  ی  یگمی تصو  ی ا ضد ل اسنهددر   ا  حی ص   ، یج،ل  د  ی د  یجح،اد

  ن یاجدزر د ،(. ا نیا ضعاا یه  جح جداگ  ی)در ح،  failure cases یااضع ی دش س  ا اوعا   یع دیسددر هد، ی ج

 شعد.   سسدزگدر ا در آن جدع IFU د دسنعرااعول اسنهددر/ ، ی د  د  یجح،اد

 عدالت سازگار با کاربرد  یارهایمع :۷-۳  استاندارد

  ی دی دا  دج، یچگعا     پ  در ی جع  نیراشن شعد »ا  ، ی د  شعا، ی گمارش ج   ضیتبعه،اا /ه،ش  یدر دیه  جع  یصعرت   در

ت جو     ی دی دا  ب یآس /ی یگم ی   تصو  تعاا، ی چگعا  ج   د گ ار یدر هول  د ز  ی اتنمف آجدر  یعد ی  شعد ی ج تبط ج

    یحسدس   دژیجثم  در ت   ع یاس  )جنددسب  د سددر  لضبع   ضد لیضد ل ضبعل/ا  یدیاز اظ   دا  یی دشعد ا چ  آسندا  

 ت  اس (. جهم

 ی علل و برنامه اقدام اصلح  لیتحل :۸-۳  استاندارد

تطد د  در هول  د   اتنمف  جشد ،ر  ز  د یت  ارشعا،ر    ی صعرم   یاش  یر  ل یتحل  ، ی د  یجنقدض    ی گ ا یش دف 

(RCAاراه  د ، ا اض،اجدم اصمح )یسدمش جعاق  در یجدد ع ا جع   ی د،  و ار   ادج  اج ا  زجدن را      یهد ش/ی    

 (. IFUدر    ییتغ د یهدر  د   داجد     ییتغ   ید ازن   ی دزآجعز   یلیدادر ت و یآار جشخ، هد، )جثم  جوع 

 

 ( World Performance-PMS/PMCF & Real) یواقع یایپسابازار و عملکرد دن شی ( پا۴ طهیح
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  ی هول  د ااضع  ی ددادر  ی   جبدد ی ا اض،اش اصمح لیتحل   یگ دآار یاظدش جسنو    ا  کی مدد یا این حیط   ،ف

 اس .   ااح اادم هول  د    ی یج، /ییج،ل ا شددسد  یا اث  خش  ی ودیا   ی،اریپد  نیجدظعر تاوپس از ص،ار جمعز     

 پس از صدور مجوز  PMS/PMCF یچارچوب کل :۱-۴استاندارد 

  ی دی دا  ی  یگ یپ  دز ی( ا در صعرم اPMSپسد دزار )  شیپد  ی ج نعب ا ضد ل اج ا   ا   یرسو  یا  ادج    ، ی د  د د،رتعسع  

( شدجل  ،ف PMCFپسد دزار  ه   هد،  اراه   جسوعا(  اگه،ار   ی د، زجدن    د  ی  د   راش  جس  یجدد ع   ا      ی سعا ق 

)هددر    ییهدر  ان اهد  ژر یا  ی هدر     ی را دود/یج،ارک آجعزش   ، ی د  نی(  دش،.  وچدCAPA   جش مم )  ی،گیرس 

 ا،اشن   دشد،.  AI ی دی ،گ یچی د پ قیهو یی   آشدد دز یه  ا یاگعا  هدر  ان( اراه  شعد      یسد د یدرجدن 

 مشخص یهاKPIبا   یاتیعمل/ ین یسنجش عملکرد بال :۲-۴ استاندارد

     یاتنصدص    ی( ج،ل را جشخ، هد، )جثل دض   حسدس KPIهول  د )  ی ، یهل  ی دشدت،  ، ی د  د د،رتعسع  

FPRا جدطق اانخدب  دزر    شی   شدت، ا جعل جحدسب   آسندا  ضد ل ضبعل  دارر پد     ای  ا    ( …  زجدن پدسخ ا

 شعد.   دک ی   اسخ  ج،ل ا م  یان( رص، شعد ا    trend)  یصعرم راا،     ، ی د شی پد جیرا اراه  د ،. اند یزجدا

 )داده/مفهوم(  Model Drift تی ریکشف و مد :۳-۴ استاندارد

 driftااعاع    ف یاراه  د ، ه  شدجل: تع   Drift   ی یهشف ا ج،   ش  یپد  یجسند،   ا  ی د، یا آ  ، ی د  د د،رتعسع  

(Data/Concept)ی پد  عیتعز  نیی  تع    (Baseline اانخدب راش  )یتشخ  یجعنب    ا   ی لیتحل/ یآجدر  ی د ،  drift   

  ی ) ش،ار  جح،ادسدز  driftااهدش در صعرم هشف    دس یا س   شیدارر پد  ن ییتع    ی یگم ی تصو  ی دآسندا    نییتع

ا اض،اجدم    یاش  یر  لی د  تحلdriftسعا ق    ، ی د  نیش،ر(  دش،.  وچدتعضف هدن ل   دی  ی  دزاگ    ی دزآجعز   یت اج

  دش،.   عشعا،ریا آرش  ی  یج تبط ضد ل ر گ  یاصمح

 ی بحران یناخواسته، عوارض و خطاها یرخدادها تی ریمد :۴-۴ استاندارد

  دسک یااعاع ر  فیپسد دزار اراه  هد، ه  شدجل: تع   سکیا ر  یودیا    ی یج،   یجسند،   ا  یا  ادج    ، ی د  د د،رتعسع  

  ل ی ا تحل  ی آار(  راش جوع EWI ش،ار زاد دگدش )  ی د (  شدت، یدی دا  یدج، دیپ/ی  ح اا  ی تطد د/ودری   یودی)ا

صعرم    یداتل  ید گمارش    یجس  دم یرت،اد د/تطد د/ش د در  ا    ی د گمارش   دزیا ا  ج اجع      CAPA   .،دش 

 حه  شعد.   ، یرت،اد  د اسخ  ج،ل ا زجدن اضعع  د عا، یپ نی وچد

 یینها ج ی نتا/ ینیبال ج یمدل با نتا ج ی نتا وندی پ :۵-۴ استاندارد

پ  ی جسند،   ا  ی د، یا آ  ، ی د  د د،ر تعسع   اند  ی دی دی شیاتصدل  تد    ground truth/یااضع  ج یج،ل     اراه  د ، 

  ک  یهمس   ی دهمار    شدت،  ، ی د  د، یا آ  نیج تبط شعد. ا  ید ی دا  دج، یابدش، ا    پ    ی ص اد  »آجدر  ی هول  د ااضع

پد پ    م یا    ی دی»تعدجل  دا  شیشدجل  ا خ  جداد،  ج  شدهددیپ  در/ ش ی دش،   پمشک   تعسط    ییراسند م   مان یج،ل 

 .  دج، دیپ ه دندک یادض، در ا ی ددادر    ی یا ج،  یی اهد میج،ل  د تصو یت اج
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 و کنترل نسخه راتییتغ :۶-۴ استاندارد

 د  ثب  اسخ    فیج،ل اراه  د ،  شدجل تع    امییتغ    ی یجسند، هدن ل اسخ  ا ج،   د، یا آ  ، ی د  د د،رتعسع  

  ، ییا تأ  ی دی دز   د، یهعچک ا  مرگ  ا آ   امیی تغ  ک یپدراجن  د(  ته /پ دازش ش یدادر/پ/ نمی   اسخ  )ااگعر   امییتغ

   ام یی. سعا ق تغPMS/PMCF  جیگ شن  ا اند    دهول    یاز اانشدر  ا حه  ارتبدط    اسخ   د دادر آجعزش   شیپ

 ضد ل اراه   دش،.  یم یشعد ا در جو عیآرش  ، ی د

 ی حفظ داده و انطباق قانون ، یخصوص میحر : ۷-۴ استاندارد

ح    ی جسند،   ا  یا  ادج    ، ی د  د د،رتعسع   از  اجد  یتصعص   میحهدظ   شدجل:     یا  ه   هد،  اراه   اطمهدم 

جح،اد ا    ی   هدن ل دسن س pseudonymizationا    ی رجمگ ار  ی دحسد   راش   ی دحهدظ  دادر   ی ددس یس 

ج تبط  دش،. در    یضداعا  ااماجدما ااطبدق  د     د ی میسعا ق جمعز د ا جو  یاجن  اگه،ار  یسدز ر ی ذت   ید یضد ل رد

    ی   رهد  ی جبد  ی اجعد ا،ارد  اراه  جسند،ام اد  یااوللن ی   ی دچدرچعب   ی   ت  ی  ا  یداتل  یه  گعا    ی جعارد

ااطبدق ههد ا  دارد.     یاصعل ا  ااماجدم حهدظ  دادر در ا آ  ط   ی ح  نیدر    ی د ا گمارش   شیپد  ید، دیتو هم    

 پسد دزار اس . 

 بازخورد  تیر یو مد  ییتعامل با کاربران نها :۸-۴ استاندارد

تحل    یآارجوع   یجسند،   ا  ید، یا آ  ، ی د  د د،رتعسع   هد،    لیثب    اراه   هدر  ان  اسد   دزتعرد  اض،اش     ا 

  هدر  ی   را ط /ج،ل   هبعد        چگعا     دزتعرد   د ،   اشدن  ا     (…ا   ی بدایا ش گمارش تطد  هدادل پشن    ی)اظ سدم

ضد ل   یج تبط  د رضد  ی دشدت،  نی.  وچدشعدی ج  لیتب،  )   یا  ا    فیتع   ، ی(  دUsability metricsاسنهددر 

  دش،. ی  یگ یاز  دزتعرد ضد ل پ یادش   امیی گمارش شعد ا سعا ق تغ یاصعرم دارر    

 ( Ethics, Data Protection & Securityداده ) تی ( اخلق و امن۵ طهیح

اهنودد جحصعتم  عش جصدعه اتمق   ون  یا  ی دیاسنق ار  دا  نیتاو ضد ل  از ط   یجحعر ا     یرهد  ق یدر سمج  

   یا شهدا  ییپدسخگع   یاظدرم ااسدا  یادهددتا  ا سدزاهدر د  یدج، دیپ  شیپد   یب یسد   یااماجدم حهدظ  دادر  اجد

از ص،ار    ش یج  عط    ج حل  پ   اد ص  ین یا اجد  ی ه  ااماجدم اتمض  شعد ی ج  ، یتأه  ط یح  ن ی. در اپ ی  اس اج دن

 در طعل چ ت  هو  جحصعل اسنو ار داشن   دشد،. ، یا  د سند، یا یگعا 

 ی حفاظت از داده و انطباق حقوق  :۱-۵استاندارد 

  ی تصعص  می جشخ، اامدش شعد ا ااماجدم ح   یض ارداد /یحقعض   ی    جبدد  ، یسمج  در جحصعل  د  ی ددادر   پ دازش 

پ دازش  اشن اک/اانقدل ا     یسدز ر ی ذت   ی آاردادر )جوع   دمید د،ر جعظف اس  چ ت  حگ دد. تعسع     یرهد

سد، جعددل    دی(  DPIA)  یتصعص  میح   ماث ا  ید یجسند، هد، ا در جعارد تزش  ارز  یم یح ف( را شهدف ا ضد ل جو

 را اراه  د ،. 
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 ی ات یعمل  یآورو تاب یبری سا تی امن :۲-۵ استاندارد

 جیرا ،امیدر   ا   ته،  سی ا ضد ل ات د  دش، تد از دادر  ج،ل ا س ا  یپد یب یسد  یااماجدم اجد یدارا ، ی د  جحصعل

ا راندر  ا  ت،ج   ت،ااش  اتنمل   صعرم   از  در  ا  هد،  تعسع    نیتاو  ونیجحداظ   ح،اضل    ، ید د،ر  دشعد. 

 .، یاراه  اود یم یجو لرا جسند، ا ضد  س یس ا ی،اریپد یا سدزاهدر د ی نیاجد ی دهدن ل 

 هناعادلان یامدهایو پ  یتمی انصاف الگور :۳-۵ استاندارد

از اسنق ار  پ  ، ی د  د د،رتعسع     ش یپد  ودرانیجخنلف هدر  ان/   ی دج،ل    گ ار   یااضع  یدج، دیاشدن د ، پس 

ااماجدم ادظ     ج حل  اسنق ار    نیادهددتا  اجعد دارد. ا  یدج، دیگمارش ا اصمح پ   ییا سدزاهدر شددسد  شعدی ج

 شعد. ی یگ یصعرم جسنو  پپسد دزار     شیدر پد ، یاس  ا  د

 ت ی و شفاف  ییپاسخگو ، ینظارت انسان :۴-۵ استاندارد

 دش،. اقش   ییآگد دا  ا سدزاهدر پدسخگع ی  یگمی و ار  د اج دن اظدرم جؤث  ااسدن  تصو ، یجحصعل  د اسنق ار

   تطد/اهن اض   ی،گیرس    یا جس  د یج،ل  جسوعا  می تصو override(  اج دن ،هدد،ریی)ادظ /تأ د، یااسدن در ا ا

    هدر   اهمش گ دد.  ونیاسنهددر ا ط یا ش ا  د  یشهدف ا جسند،  دش، ا جح،اد ، ی د


