Klinikai értékelés, kockazatiranyitas

Mit neveziink klinikai értékelésnek? Mik a gyartd feladatai ezzel

kapcsolatosan?

Szisztematikus és tervezett eljaras egy adott eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok
folyamatos el6allitasara, gydjtésére, elemzésére, és értékelésére a gyartd altal elGirt
rendeltetés szerint hasznalt eszk6z biztonsagossaganak és teljesitoképességének -
tobbek kozott klinikai eldnyeinek - ellenérzése céljabdl.

Magyarul: ez egy olyan meghatarozott folyamat, amiben az eszk6zbdl fontos adatokat
nyeriink ki, hogy a gyartdé meg tudja mondani, helyesen és biztonsagosan miikédik-e.
Természetesen ennek csak akkor van értelme, ha rendeltetés szerint hasznaljuk az eszkoézt.

A gyarté feladatai

Klinikai értékelési tervvel kell rendelkezni, naprakészen tartani

Terv alapjan készdl a klinikai értékelési jelentés

Miszaki dokumentacié része, valamennyi termékre kotelezd az elkészit(tet)ése

MDR XIV. melléklete tartalmazza a szabalyozast: MDCG iranymutatasok segitik az

alkalmazast

e Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés és PMS alapjan frissités (PMCF
jelentések és PSUR)

Mit NEM tekinthetiink klinikai adatnak?
A klinikai bizonyiték nem nyugodhat:

e jzolalt esetismertetéseken,
véletlenszeri tapasztalatokon,
olyan beszamoldkon, amelyek nélkulozik a tudomanyos értékeléshez szikséges
feltételeket és eszkozoket (pl. megfeleld és elfogadott statisztikai tervezést,
kivitelezést),
elismert tudomanyos médszerrel ala nem tamasztott véleményeken,
az értékelést befolyasold korilmények mellézésével irott publikacion,
forrasanyag ellenérizhetetlen hivatkozasan.

Hogyan igazolhaté a termékekvivalencia az MDR szerint? Mennyiben

masabb ez az MDD-hez képest?
A diasorban nem MDR és MDD van, hanem régi és MDCG.

Régen

Az adott eszkdzzel igazolhatéan egyenértékl (ekvivalencia), hasonlé eszkdznek a
tudomanyos szakirodalomban k6zolt klinikai vizsgalatai esetében egy eszkdz azonossagara
valo hivatkozas (ekvivalens eszkdz) akkor fogadhato el, ha

e a hivatkozott eszkdz orvostechnikai megfelelésége bizonyitott (az EU piacan
jogszerlen forgalomban van), valamint
e azonos a két eszkoz. A két eszkdz azonosnak tekinthetd, ha azonos a
o miikédési elve, hatasmechanizmusa, konstrukcidja,
o alkalmazasanak indikacidja, korilményei, modja, ideje,



o a pacienssel érintkezé/implantalt részeinek anyaga és kialakitasa.

MDCG 2020-5 Clinical Evaluation - Equivalence
Kulon felsorolja a kritériumokat, ahol nincs mit indokolni:

e az eszkdz ugyanazon anyagokbdl all ugyanazon emberi szovetekkel vagy
testnedvekkel val6 érintkezés soran
a test ugyanazon részén hasznaljak
az eszkdzt ugyanazon tipusu felhasznalék hasznaljak

Az MDCG iranymutatas ugyan nem emliti, de magatoél értetddo:

e az eszkoz felhasznalasara ugyanazon klinikai allapot esetében vagy ugyanazon
célbodl, ezen belill hasonlé sulyossagu és stadiumu betegség esetében keriil

sor

Ismertesse az ISO 14971 szabvany szerinti kockazatiranyitasi folyamat
lépéseit!

Masik kérdéssorban: Rajzolja fel a kockazatiranyitasi folyamat folyamatabrajat, foglalja
o0ssze 1-1 mondatban az egyes lépések céljat!

Hockazatelemzés (Risk Analysis)
A tervezett hasznalat/alkaimazas cél azonositasa,
vesazralyazonositas, kockazathecslas
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Kockiazat értékelés (Risk Evaluation)
Hockarstelfogadhatdsagi dontdses

Kockazatbefolyasolas (Risk Control)
Leheidségelemzés, bavezetés. 8 maraddkkockazat
eridkeigsa, a teljes kockazal elfogadasa

Koo ki atrmegdllapitis

Usszes maradékkockazat-ertéhelés
{Evaiuation of Overall Residual risk acceptability)
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Kockazatiranyitasi jelentés
(Risk Management Report)

L
Gydartde utdni informaco
{Post-production information)
Gyartds uténi iapaszialat, 8 kockazatiranyitasi
lapasztalal Atvizegaldsa

Mutassa be részletesen a kockazatbecslés folyamatat!
e Minden egyes azonositott veszélyes helyzetre, felhasznalva a hozzaférheté adatokat
vagy informaciét, fel kell becsulni a kockazato(ka)t.



o Sulyossag (Severity) - Egy veszélyes helyzet altal okozott artalom mértéke
m Gyakorlatban diszkrét szintek kozil kell valogatni, ezeket a gyarté
hatarozza meg (pl. katasztrofalis, kritikus, sulyos, elhanyagolhato...)
o Valésziniiség (Probability) - Az artalom bekovetkezési valoszinlisége
m Gyakorlatban diszkrét szintek kozl kell kivalogatni, ezeket a gyartod
adja meg (pl. gyakori, valoszini, esetenkénti...)
o Kockazat (Risk) - Az artalom bekovetkezési valoszinlisége és az artalom
sulyossaga egyuttesen
o A kockazatbecslés alapelvei
o A kockazatbecslés lehet kvantitativ (mennyiségi) vagy kvalitativ (minéségi) -
kockazat elfogadasi kritériumok
o Olyan veszélyek esetén, amelyekre az artalom el6fordulasanak
valészinlisége nem becsllhetd, el kell késziteni a veszély lehetséges
kévetkezményeinek a jegyzékét
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Mit neveziink kockazatmérsékelésnek vagy kockazatbefolyasolasnak?
Milyen lehetdségei vannak a gyartonak a kockazatok csokkentésére?

Kockazatmérséklés
e Az ALARP, tehat az “ésszerlien megvalosithatd legalacsonyabb” kockazat (14971)
koncepcidja tartalmazza a raforditott erdfeszitéssel, idbvel, pénzzel vald
egybevetést.
Cél: biztonsagos orvostechnikai eszko6z
A Klinikai elény csak az egyik eleme a megfontolasoknak
Meghatarozo a kockazatcsdkkentés miiszaki lehetésége (is)
A kockazatcsokkentést folyamatként szemlélve:
o AFAP = ALARP minusz a gazdasagossagi megfontolasok



e A kockazat-elény elemzés terjedjen ki az dsszes kockazatra, ne korlatozddjon az
“elfogadhatatlanokra”
e AKklinikai értékelés része a maradék kockazatok elemzése

Kockazatbefolyasolas
Déntéshozatali folyamat védéintézkedések bevezetésére a kockazatok eldirt szintekre vald
csokkentése érdekében, vagy azokon belll tartasara. Lépései:

e |Lehetéségelemzés
o Kockazatbefolyasolasi lehetéségek hierarchikus sorrendje a kockazatok
elfogadhat6 szintre csdkkentésére
m 3. Biztonsagra vonatkozo tajékoztatas (figyelmeztet6 jelek, hasznalati
utasitas)
m 2. Véddintézkedések az eszkdzben vagy a gyartasi folyamatban
m 1. Onmagéban biztonsagos kialakitas és tervezés (tervezés)
e Kockazatbefolydsolasi intézkedések bevezetése és sikeres bevezetésének igazolasa
(verifikalas)
o Bekerll a kovetelményiranyitasi rendszerbe, amely biztositia a bevezetés
sikerességének igazolasat (verifikalas)
e Kockazatbefolyasolasi intézkedések eredményességének igazolasa (hatasossag

verifikalas)
o Példaul: hiba szimulacioval vagy harmonizalt szabvanyokon keresztul torténd
igazolassal

e Maradékkockazat-értékelés
o A védébintézkedések megtétele utan megmaradé kockazat
o Ertékelés:
m Kockazatbefolyasolasi intézkedések  altaldban  az  artalom
bekdvetkezési valdszinliségét csokkentik
m Elfogadhatatlan maradékkockazat esetén — kockazat/elény elemzés

Mit értiink kockazat/elény értékelés alatt? Ismertessen legalabb 3 példat

erre!
Ez az egyetlen dia volt hozza:



Rontgensugaras berendezés

LY
Réntgensugaras /

lonizalé sugarzas képalkotas rendkiviil
jelentds veszélyt jelent hatékony

a betegre a klinikai
diagnosztizalasban

Miért jelent veszélyt az orvostechnikai eszkozok halézatba kotése?
Roévid valasz: kiberbiztonsagi probléma, adatlopashoz és karokozashoz vezethet.

Az orvostechnikai eszkdzok egyre inkabb dsszekapcsolddnak és technolégiatol
fliggenek, igy sebezhetébbek

A betegellatas a technoldgiatol fugg

Mar egyetlen halozat sem feltételezhetd biztonsagosnak

A kart okozé képességszint cstkken

Azok az eszkdzok, amelyekkel a rendszerekben kart lehet tenni, olcsdk

Az eszkdzok tobb, mint 10 évig hasznalhaték

A szikséges intézkedéseknek a tlizfalakon és a virusirtokon tulmutaté megoldasokra
kell dsszpontositaniuk

Kockazatok

A betegek biztonsaga

Mikodési/allasidé

Adatok megsértése/birsag
Bevétel/pénzigyi

A betegek bizalma és a személyzet moralja

Fenyegetések

Célzott tAmadasok

Jarulékos karok

Malware kijavitasa

Lopas/veszteség

Megfelel6ség megsértése

Lateralis tamadas/a leggyengébb lanc kiaknazasa
Hacktivizmus, terrorizmus

Sebezhetdségek

Hosszu K+F id6



Hosszu élettartam

Rosszul védett és javitott

Nincs észlelés és riasztas

Okoszisztéma komplexitasa

Az eszkdz, korhaz, és egészségligyi rendszer sérllékenysége



