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Zadani laboratorniho cviceni: Klinického hodnoceni

Konstruk¢éné-bezpecnostni a legislativni pozadavky pri vyvoji a
testovani nového lékarského pristroje

V ramci 1. laboratorniho cviéeni z predmétu Konstrukcnée-bezpecnostni a legislativni pozadavky pri
VWoji a testovani nového lékarského pristroje bude student vytvaret Plan klinického testovani. Cilem
cviceni je seznamit studenty tvorbou ¢asti dokumentace zdravotnického prostfedku. Cviceni naopak
neni zaméfeno na planovani a praktickou realizaci klinickych zkousek v ramei klinického hodnoceni.

Laboratorni cvi¢eni bude probihat v laboratofi 433 Laboratot klinického inzenyrstvi a managementu
zdravotnické techniky. Tato laboratof byla pro potieby nového akreditovaného programu involvovana
v projektu Modernizace laboratoii pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244)
a pfedmét byl inovovan v ramci projektu Biomedicinské inZenyrstvi pro znalostni ekonomiku
(CZ.02.2.69/0.0/0.0/16_018/0002242). Pii praci budou vyuzity softwarové modality jako je
MATLAB, Cran R a ptistup do databaze ECRI.
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Klinické hodnoceni

Definice klinického hodnoceni: Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz ucelem je kritické
vyhodnoceni klinickych udaji a prokdzani bezpecnosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického
prostiedku pti dodrzeni ucelu pouziti stanoveného vyrobcem, a to v béznych podminkach jeho pouziti.

Klinické hodnoceni musi byt diikladné a objektivni a musi zohledilovat ptiznivé i neptiznivé udaje. Jeho
hloubka a rozsah musi byt pfiméfené a musi odpovidat povaze, klasifikaci, uréenému téelu a rizikim
dotéeného prostiedku, jakoz i tvrzenim vyrobce ohledné daného prostiedku.

Klinické hodnoceni se tidi definovanym a metodicky spravnym postupem vychazejicim z téchto
zakladu:

a) kritického hodnoceni pfiislusné aktualné dostupné souvisejici odborné literatury, ktera se
vztahuje k bezpecnosti, uc¢innosti, popisu navrhu a uréenému ucelu prostredku, kde jsou splnény
tyto podminky:

— je prokazano, Ze prostiedek, ktery je predmétem klinického hodnoceni ohledné
urceného ucelu, je rovnocenny prostiedku, jehoz se udaje tykaji, v souladu s ptilohou
XIV bodem 3 - MDR, a

— udaje nalezit¢ prokazuji soulad s prisluSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost
a uéinnost;

b) kritického hodnoceni vysledkt v§ech dostupnych klinickych zkousek pii nalezitém zohlednéni
toho, zda byly dané zkousky provedeny podle ¢lanka 62 az 80, aktl ptijatych podle ¢lanku 81
a prilohy XV — MDR a

C) =zvazeni alternativnich zpisobt 1é¢by, které jsou v soucasné dobé pro tento ucel k dispozici,
pokud existuji.

Hodnotitel: Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, ptipadné hodnotitelé, kteti maji znalosti:

a) v oblasti vyvoje zdravotnickych prostiedki, véetné klinického zkouseni a biostatistiky;

b) v oblasti informa¢nich zdroji, pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkti (napf. zkuSenosti
s védeckymi databazemi, jako jsou Embase ¢i Medline);

C) V oblasti regulace zdravotnickych prostiedkt

d) v oblasti zpracovani odborné dokumentace.

Postup klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni je zalozeno na podrobné analyze klinickych dat, ktera jsou relevantni na zakladé
ur¢eného ucelu pouziti zdravotnického prostiedku. Klinicka data mohou pochazet z fazi pred i po
uvedeni na trh a zahrnuji tdaje o bezpecnosti a/nebo G¢innosti zdravotnického prostredku.

Klinické hodnoceni je planovano, provedeno a dokumentovano v souladu s ¢lankem 61 a ptilohou XIV
— MDR.
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Postup klinického hodnoceni je rozdélen do nékolika fazi (Chyba! Nenalezen zdroj odkazii.).

Faze 4:
Zavérectna Faze 0:
zprava z Plan klinického
klinického hodnoceni
Faze 3: Faze 1:

Analyza Identifikace
relevantnich relevantnich
dat dat

Faze 2:
Posouzeni
relevantnich

dat

Obr. 1: Postup klinického hodnoceni dle MEDDEV 2.7/1
rev. 4.

Faze 0: Plan klinického hodnoceni: Tvorba prizkumu a planovani klinického hodnoceni. Tento slouzi
jako zaklad pro dalsi faze klinického hodnoceni a je zalozen na zdkladnich pozadavcich, klinické
perspektiveé, charakteristice a ptivodu zdravotnického prostredku.

Faze 1: Sbér a identifikace relevantnich dat: Ve smyslu ¢lanku 2, odstavce 48 — MDR, se ,,klinickymi
udaji mysli:

informace tykajici se bezpe¢nosti nebo Gc¢innosti, které se ziskavaji pii pouzivani prostfedku a pochazeji
z téchto zdrojt:

— jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného zdravotnického prostredku,

— jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatute, které se
tykaji zdravotnického prostredku, u né€hoz je prokdzana rovnocennost s hodnocenym
zdravotnickym prostiedkem, nebo

— publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavérti o pouzivani v klinické
praxi hodnoceného zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostiedku tadné
opatifeného oznacenim CE, u kterého je prokazana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem

— dat ziskanych prostfednictvim systému sledovani po uvedeni na trh, zejména z nasledné¢ho
klinického sledovani po uvedeni na trh (dale jen ,,PMCF*).

Faze 2: Posouzeni relevantnich dat: Hodnoceni dat na zakladé davéryhodnosti, relevance a vahy.
V piipadé ziskdni dat z odborné literatury je vaha dat zaloZena na urovni dikazl studie, ze které
pochazeji. Typy studii a jejich urovné dikaza jsou uvedeny nize (Tab. 1).
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Tab. 1: Typy studii a jejich virovné ditkazii

Uroven dikazu

Typ studie

Zaslepena randomizovana kontrolovana studie se znacnou statistickou
vyznamnosti nebo uzkymi intervaly spolehlivosti,

Uroven | Kohortova studie splitujici vyse uvedena kritéria,
Systematicka reSerSe ¢i meta-analyza vySe uvedenych studii.
Nezaslepena randomizovana kontrolovana studie s pouzitim
spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledk,

Uroven 11 Kohortova studie spliiujici vyse uvedena kritéria,

Systematicka reSerse ¢i meta-analyza vyse uvedenych studii nebo studif
urovné | s nekonzistentnimi vysledky.

Uroveti 111

Kontrolovana pripadova studie bez randomizace a zaslepeni s pouzitim
spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledki,

Retrospektivni studie,

Systematicka resSerse ¢i meta-analyza vyse uvedenych studii.

Uroveii IV

Pripadova studie bez statisticky odivodnéné populace,
Pacientské kazuistiky.

Uroven V

Nazory experti.

Faze 3: Analyza relevantnich dat: Vyvozeni zavéru o:

- Splnéni zakladnich pozadavkil na vykon a bezpec¢nost zdravotnického prostredku dle nafizeni vlady

a pomgér piinosu a rizika.

- Obsahu dalsich informacnich materialti dodanych vyrobcem (napf. znaceni, navodu k pouziti,

propagacnich materiala atd.).

- Zbytkovych rizikach, nejistotach a nezodpovézenych otazkach (véetné vzacnych komplikaci,
dlouhodobého vykonu a bezpecnosti pii Sirokém pouziti zdravotnického prostiedku), zda jsou

akceptovatelna pro ziskani oznaceni CE a jsou potieba byt feSeny ve fazi dozoru po uvedeni na trh.

Faze 4: Zavérecna zprava z klinického hodnoceni: Zavérecna zprava obsahuje vysledky klinického
hodnoceni a klinické dtikazy, na nichz je klinické hodnoceni zalozeno. Souhrn téchto klinickych dikazi
spolu s neklinickymi udaji ziskanymi z neklinickych zkusebnich metod a jina pfislusna dokumentace
tvoii soucast technické dokumentace dotceného zdravotnického prostiedku. Soucasti technické
dokumentace jsou jak priznivé tak nepfiznivé udaje, k nimz bylo v ramci klinického hodnoceni

prihlédnuto.
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Ukoly Vv ramci klinického hodnoceni

Na zéklad¢ informaci uvedenych v zadani laboratorniho cviceni a legislativniho pfedpisu natizeni EU
745/2017 vytvoite Plan klinického hodnoceni. V protokolu laboratorniho cviceni mate uvedenou
zkracenou doporucenou strukturu Planu klinického hodnoceni:

Struktura klinického hodnoceni:

e Urceni obecnych pozadavkli na bezpecnost a ucinnost, které vyzaduji podporu v podobé
prislusnych klinickych udaja.

e Specifikaci ur¢eného ucelu prostredku.

e Jednoznacné upiesnéni urcenych cilovych skupin s jasnymi indikacemi a kontraindikacemi.

e Podrobny popis zamyslenych klinickych piinost pro pacienty spolu s relevantnimi a
konkrétnimi vyslednymi klinickymi parametry.

e Specifikace metod, jez maji byt pouzity k pfezkoumani kvalitativnich a kvantitativnich aspekti
klinické bezpecnosti, spolu s jasnym odkazem na urceni zbytkovych rizik a vedlejsich ucinku.

e Orientacni seznam a specifikaci parametrt, jez maji byt pouzity k ur€eni pfijatelnosti poméru
pfinost a rizik u riznych indikaci a urcené¢ho ucelu nebo ucell prostiedku v souladu s
nejnoveéj$im vyvojem v oblasti lékarstvi

e Informace o tom, jak se maji fesit otazky pomeéru ptinost a rizik konkrétnich slozek, jako je
pouziti lécivych ptipravki, nezivych zvifecich nebo lidskych tkani.

e Plan klinického vyvoje, v némz je uveden postup od prizkumnych zkousek, jako jsou prvni
studie na c¢lovéku, studie proveditelnosti a pilotni studie, po potvrzujici zkousky, jako jsou
pilotni klinické zkousky.

Seznam pristroju, softwaru
Povinné:

o 1.1.2.3.1.2 HW LabKIMZ: PC stanice+monitory
e Pfistup do databaze ECRI Institute

Doporucené:

e 1.1.1.6.6 SW LabKIMZ: statistika a modelovani Software na statistické zpracovani dat -
MATLAB

Pokyny k zpracovani zadanych ukoli

Pro zpracovani dat v ramci laboratorniho cvifeni je mozno vyuzit statistické programy jako je
MATLAB®, R Studio, Stata, SPSS a dalsi. Pro vyhledavani informaci tykajici se dat bezpec¢nosti a
rovnocennych prostiedkl vyuzijte ptistup do databaze ECRI.

Reseni zadanych ukolii odevzdejte v podobé zavéreiné zpravy (protokolu), zpracované podle
priloZené §ablony. Tento navod bude prilohou zpravy.
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Databaze ECRI

ECRI organizace je nezavisla neziskova organizace, ktera se zaobird 1ékatskymi prostiedky a poskytuje
informace pro bezpecnou a efektivni péci. Jedna se o mezinarodni organizaci se sidlem v USA
(Evropska kancelat j ve Velké Britanii, European Office, Suite 104, 29 Broadwater Road, Welwyn
Garden City, Hertfordshire, AL7 3BQ, United Kingdom). Institut jedineéna organizace, ktera nabizi
komplexni informacni zdroje o zdravotnickych prostiedcich na svétové trovni. Organizace spolupracuje
svice nez 5000 organizacemi jako jsou nemocnice, pojistovny, narodni organizace, ministerstva
zdravotnictvi, akreditaéni organizace a dal$i. Zakladni nastroje jsou poskytovany pro poskytovatele;
platce; vyrobce; vladu/vladni organizace.

Select Plus Online

Online databidze obsahuje informace o pfiblizné 550 druzich zdravotnické techniky, umoznuje
porovnani specifikaci jednotlivych modelti dle vybranych parametrli; nabizi piehledy jednotlivych
technologii s informacemi, které¢ obvykle nejsou poskytovany vyrobci; zahrnuje moznost sestaveni
vlastnich srovnavacich grafti pro porovnani pozadovanych typi a doporuc¢ené specifikace ECRI pro
kazdy druh zdravotnické techniky. Informace se dale tykaji taktéz bezpecnosti technologie a nakladt
spojenych s technologii. TaktéZz umoznuje porovnani specifikaci jednotlivych modelt dle vybranych
parametrd; nabizi ptehledy jednotlivych technologii s informacemi, které obvykle nejsou poskytovany
vyrobci; zahrnuje moznost sestaveni vlastnich srovnavacich grafti pro porovnani pozadovanych typi a
doporucené specifikace ECRI pro kazdy druh zdravotnické techniky.

Ptistup do databaze umoziuje tvorbu reportii k technologiich s informacemi o o principu technologie a
jejich specifikace, hlasenych problémech technologie, reporty z databaze FDA MAUDE, fazi vyvoje,
citace, o ndkladech na technologie (pofizovaci naklady, udrzba, spotfebni material), trendy v ndkupech
technologii, informace o uzivatelskych zkusenostech s technologii, s technologii spojenych standardech
a doporucenych postupti (pokud jsou takovéto informace dostupné).

Podékovani

Laboratorni cviceni bylo vytvoien v ramci projektu Biomedicinské inzenyrstvi pro znalostni ekonomiku
(CZ.02.2.69/0.0/0.0/16_018/000224). a bude probihat v laboratoti 433 Laboratof klinického inzenyrstvi
a managementu zdravotnické techniky, ktera byla inovovana v ramci projektu Modernizace laboratofi
pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244).
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