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Vyhodnoceni klinické studie pro potieby hodnoceni zdravotnické techniky
a klinického hodnoceni

Cviceni se vénuje tvorbé zaveérecné zpravy zklinického hodnoceni v ramci procesu uvadeéni
zdravotnického prostfedku na trh. Studenti se snazi za pouziti dostupnych informaci z databaze ECRI
vytvofit zaveéretnou zpravu, kde klinické hodnoceni bylo vytvofeno na zakladé reserSe klinickych
zkousek s rovnocennym zdravotnickym prostfedkem.

Cilem ulohy bylo vytvofit zdvére¢nou zpravu z klinického hodnoceni na zaklad¢ poskytnutych materiala
a dostupnych informaci v databazi ECRI. Zadani je koncipovano tak, Ze si student v rdcmi prace na
cviCeni vyzkousi i préci s databazi ECRI.

Klinické hodnoceni
Zakladni informace a ustanoveni

Nazev dokumentu: Klinické hodnoceni zdravotnického prostiedku:

Utel dokumentu: Ucelem tohoto dokumentu je zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického
prostredku ..o Tento dokument je vytvoien v souladu s Natfizenim
Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (dale jen ,,MDR®), s doporucujicim dokumentem
MEDDEV 2.7/1 rev. 4 Clinical Evalutaion: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies under
93/42/EEC and 90/385/EEC.

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

Klinické hodnoceni musi byt diikladné a objektivni a musi zohlediiovat ptiznivé i neptiznivé udaje. Jeho
hloubka a rozsah musi byt pfimétené a musi odpovidat povaze, klasifikaci, ur€enému tcelu a rizikim
dotceného prostredku, jakoz i tvrzenim vyrobce ohledné dan¢ho prostredku.
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Klinické hodnoceni se fidi definovanym a metodicky spravnym postupem vychazejicim z téchto
zakladi:

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

— je prokazéano, ze prostfedek, ktery je prfedmétem klinického hodnoceni ohledné
urceného ucelu, je rovnocenny prostiedku, jehoz se tidaje tykaji, v souladu s ptilohou
XIV bodem 3 - MDR, a

— Udaje nalezit¢ prokazuji soulad s pfislusSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost
a u¢innost;

b) kritického hodnoceni vysledkt vsech dostupnych klinickych zkousek pti nalezitém zohlednéni
toho, zda byly dané zkousky provedeny podle ¢lankt 62 az 80, aktii ptijatych podle clanku 81
a ptilohy XV —MDR a

¢) zvazeni alternativnich zplisobt 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 prostredki, véetne klinického zkouseni a biostatistiky;

b) v oblasti informacnich zdroji, pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkd (napt. zkusSenosti
s védeckymi databdzemi, jako jsou Embase ¢i Medline);

c) v oblasti regulace zdravotnickych prostredki

d) v oblasti zpracovani odborné dokumentace.

Postup klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni je zalozeno na podrobné analyze klinickych dat, ktera jsou relevantni na zakladé
urcen¢ho ucelu pouziti zdravotnického prostiedku. Klinicka data mohou pochazet z fazi pied i po
uvedeni na trh a zahrnuji udaje o bezpecnosti a/nebo ucinnosti zdravotnického prostredku.

Klinické hodnocenti 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:
Zévéretna Faze 0:
zZprava z Plan klinického
klinického hodnoceni
hodnoceni

Faze 1:
Identifikace
relevantnich
dat

Faze 3:
Analyza
relevantnich
dat

Faze 2:
Posouzeni
relevantnich

dat

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

Faze 0: Plan klinického hodnoceni: Tvorba prazkumu a planovani klinického hodnoceni. Tento slouzi
jako zéklad pro dalsi faze klinického hodnoceni a je zaloZen na zékladnich pozadavcich, klinické
perspektive, 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 bezpecnosti nebo ucinnosti, které se ziskavaji pti pouzivani prostfedku a pochéazeji
z téchto zdroju:

— jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného zdravotnického prostiedku,

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

— publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zaveért o pouzivani v klinické
praxi hodnocené¢ho zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostfedku fadné
opatfen¢ho 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*).

Pro ucely tohoto klinického hodnoceni budou pouzity klinické udaje pochdzejici z klinicky
relevantnich informaci zjiSténych v ramei .......ocoveieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnnn.

Faze 2: Posouzeni relevantnich dat: Hodnoceni dat na zakladé davéryhodnosti, relevance a vahy.
V piipadé ziskani dat z odborné literatury je véha dat zaloZena na trovni dikazi studie, ze které
pochézeji. Typy studii a jejich urovné ditkazl jsou uvedeny nize (Tab. 1).
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Tab. 1: Typy studii a jejich urovné ditkazii
Uroveii diikazi Typ studie
Zaslepena randomizovana kontrolovana studie se znacnou statistickou
vyznamnosti nebo tzkymi intervaly spolehlivosti,

Uroveti , . NI o
Kohortova studie spliiujici vyse uvedena kritéria,

Systematicka reSerSe ¢i meta-analyza vyse uvedenych studii.
Nezaslepena randomizovana kontrolovana studie s pouzitim
spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledkd,

Uroveti I Kohortova studie splitujici vySe uvedena kritéria,
Systematicka reSerSe ¢i meta-analyza vyse uvedenych studii nebo studii
urovné | s nekonzistentnimi vysledky.

Kontrolovana pripadova studie bez randomizace a zaslepeni s pouZzitim
spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledkad,

Retrospektivni studie,

Systematicka reSerSe ¢i meta-analyza vyse uvedenych studii.

Uroven III

Ptipadova studie bez statisticky odivodnéné populace,
Pacientské kazuistiky.
Uroven V Nazory expertii.

Uroven IV

Faze 3: Analyza relevantnich dat: Vyvozeni zavéru o:

- Splnéni zédkladnich pozadavki na vykon a bezpecnost zdravotnického prostiedku dle natizeni vliady
a pomér piinosu a rizika.

- Obsahu dalsich informacnich materiali dodanych vyrobcem (napf. znaceni, navodu k pouziti,
propagacnich materiala atd.).

- Zbytkovych rizikach, nejistotdich a nezodpovézenych otdzkach (vcetn¢ vzacnych komplikaci,
dlouhodobého vykonu a bezpecnosti pti Sirokém pouziti zdravotnického prostfedku), 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 dtkazi
spolu s neklinickymi udaji ziskanymi z neklinickych zkusebnich metod a jina pfislusna dokumentace
tvoii soucast technické dokumentace doteného zdravotnického prostredku. Soucasti technické
dokumentace jsou jak piiznivé tak nepfiznivé tdaje, k nimz bylo v ramci klinického hodnoceni
prihlédnuto.

Faze 0: Plan klinického hodnoceni

Vyrobcem definovany poZadavek na bezpecnost a ti¢innost

Vyrobce predpoklada vysokou bezpecnost zdravotnického prosttedku bez realného zdravotniho rizika
pro pacienta pfi pouziti v souladu s urcenym Ucelem, a to s ohledem na charakter a rizikovou tfidu

zdravotnického prostiedku. Vyrobcee dale predpoklada relevantni pfinos pro pacienta v tom ohledu, ze
zdravotnicky prostfedek bude u€inny pro zlepsSeni zdravi u stavii, které jsou uvedeny jako indikace.
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Popis zdravotnického prostiredku

Obecné informace ke zdravotnickému prostredku:

Nazev:

Trida rizika:

Genericka skupina:

Varianty:

PrislusSenstvi a soucasti (véetné
software):

Faze Zivotniho cyklu:

oznaceny CE

Historie:

Urceny ucel:

Indikace/zdravotni stav:

Kontraindikace:

Cilova skupina:

Cilovy uzivatel:

Zdravotnicky pracovnik/laik

Oblast aplikace na lidském téle:

Doba piisobeni/kontaktu s
lidskym télem:

Forma pouziti:

Cetnost aplikace:

Cilovy uzivatel:

Zdravotnicky pracovnik/laik

Oblast aplikace na lidském téle:

Doba piisobeni/kontaktu s
lidskym télem:

Forma pouziti:

Jednorazové/opakované pouziti (pfipadné uvést maximalni
pocet pouziti)

Cetnost aplikace:

Kontakt se slizni¢nimi
membranami / invazivita/
implantabilita:

Varovani a doporucena
opatieni pii pouziti:

Dopliiujici informace:

Obecny popis zdravotnického prostiredku:

Slozeni:

Technicka specifikace a
mechanické vlastnosti:

Fyzikalné-chemicka
specifikace:

Sterilita:

Radioaktivita:




*
*
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Mechanismus ucinku:

Princip fungovani:

Informace o materialech
prichazejici do kontaktu
s pacientem nebo uzZivatelem:

Informace o 1é¢ivych latkach,
zviteci tkani a krevnich
sloZzkach, véetné acelu jejich
soucasti:

DalSi dopliiujici informace

ke klinickému hodnoceni zdravotnického prostiedku:

ZamySleny klinicky prinos pro
pacienta:

podrobny popis zamyslenych klinickych ptinost pro pacienty
spolu s relevantnimi a konkrétnimi vyslednymi klinickymi
parametry

Soucasna verze informacnich
materialu:

Soucasna verze ¢i datum dalSich informac¢nich materialt
dodanych vyrobcem (napft. znac¢eni navodu k pouziti,
propagacnich materiald, atd.):

Inovativnost produktu:

Informace, zda je zdravotnicky prostfedek zamyslen k zajiSténi
zdravotnich potteb, které nelze jinak resit/zda existuji
alternativni metody + popis ptipadné novych vlastnosti.

Existuje piedchozi verze tohoto
zdravotnického prostiredku?

ANO/NE

Pokud existuje predchozi verze ZP: Nazev ZP, typy, varianty,
predchozi verze, informace zda je predchozi verze stale na trhu,
popis modifikaci a kdy byly provedeny.

Je v ramci klinického
hodnoceni pouZit rovnocenny
zdravotnicky prostiedek?

ANO/NE

Zdravotnicky prostfedek Nazev ZP vstupuje na trh na zaklade
prokazani rovnocennosti se zdravotnickym prosttedkem Nazev
rovnocenneho ZP. Rovnocennost je prokazana v kapitole 3.9
tohoto dokumentu.

Faze 4: Zavére¢na zprava z klinického hodnoceni (CER)

(Vytvorte na zaklade pozadavkii uvedenych v zadani tohoto cviceni)

Z.adani laboratorniho cvic¢eni

1. Na zéklad¢é navodu k pouziti a dalSich informacnich zdroji a materialli, doplite chybéjici udaje
v jednotlivych ¢astech klinického hodnoceni Zdravotnického prostfedku Systém kontinualniho
monitorovani glykémie (CGM) Dexcom G4 Platinum.
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Uvazujte, ze klinické hodnoceni provedete na zaklad¢ vystupi z klinické zkousky hodnoceného
zdravotnického prostfedku. Vypracujte ZaveéreCnou zpravu z klinického hodnoceni (CER) na
zaklade podkladi z predchoziho ukolu a dokumentu Summary of Safety and Effectiveness Data.
V zavérecné zpravé uvazujte nasledujici aspekty:
e Nazev zdravotnického prostfedku, jehoz se klinické hodnoceni tyka
e Jméno autora zpravy:
e Nezavisly hodnotitel: zde uvedte, jakého/jaké hodnotitele, respektive jeho odbornost a
vzdelani, byste vybrali pro hodnoceni vyse uvedeného zdravotnického prostredku.
e OBSAH - Minimaln¢ uvést nazvy kapitol a strany
e OBECNE INFORMACE (Identifikace prostfedku, ktery je pfedmétem hodnocent)
- Nazev prostfedku
- Nazev vyrobce
- Genericka skupina, klasifika¢ni pravidlo, rizikova tfida
- Urceny ucel v¢. cilova populace
- Cil klinického hodnoceni (zakladni pozadavky, identifikovana rizika, jiné cile)
e IDENTIFIKACE KLINICKYCH DAT
- popis vybranych klinickych dat a odtivodnéni jejich vybéru
- klinick4 data generovana vyrobcem (vSechny pre-marketingové klinické zkousky)
- klinicka data z literarni reserSe — zde uved'te jaké bibliografické databaze byste
vyuzili pro literarni reserSi a na zakladé jakych klicovych slov byste vyhledavali
(alespon 5)
e ZHODNOCENI KLINICKYCH DAT
- proved’te analyzu dat v kontextu s danym zdravotnickym prostfedkem
- je nutné ziskat odpovédi (dikazy), zda byly klinickym hodnocenim potvrzeny
vsechny zakladni pozadavky
- je nutné se konkrétné vyjadrit, kterymi klinickymi daty byla potvrzena:
o  klinicka ucinnost
o bezpecnost
o pfijatelnost profilu pfinos / riziko
o prijatelnost vedlejsich ucinka

- klinickym hodnocenim musi byt potvrzen cely rozsah ur¢eného ucelu
e ZAVER
- kritické vyhodnoceni klinickych udaji véetné udaju ziskanych po uvedeni na trh
- musi obsahovat jasnou deklaraci o u¢innosti a bezpecnosti
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