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Введение

Структура кодов неблагоприятных событий, установленная в настоящ ем стандарте, предусма
тривает. что источником сообщ ения о  неблагоприятных событиях в отнош ении медицинского изделия 
может бы ть пользователь либо изготовитель данного изделия. В таком  контексте пользователями могут 
быть как поставщ ики медицинских услуг, так и представители общ ественности. Настоящий стандарт 
устанавливает структуру, с  помощ ью которой тип неблагоприятного события может бы ть использован 
для сбора инф ормации о  медицинском изделии в процессе наблюдения в послепродажной стадии. Ин
формацией. полученной с  помощ ью данной структуры, можно легко обмениваться на международном 
уровне, используя для этого общ епринятые коды.

Настоящ ий стандарт может быть применен пользователями, изготовителями и регулирующ ими 
органами следую щ ими способами:

- пользователи для описания неблагоприятного события могут сообщ ать изготовителю или регу
лирую щ ему органу номер кода, что  будет одинаково понятно обеим сторонам;

- изготовители и регулирующ ие органы могут легко распознавать универсальные для понимания 
коды видов неблагоприятных событий;

- как пользователи, так и изготовители могут применять эти коды как часть системы наблюдения 
за медицинским изделием или отчетности.

IV



ГОСТ Р 55746—2015/ISO/TS 19218-1:2011/Amd.1:2013

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

И З Д Е Л И Я  М Е Д И Ц И Н С КИ Е

И ерархичоская  стр у кту р а  ко д о в  н е б л а го п р и я тн ы х  с о б ы ти й  

Ч а с т ь  1

К о д ы  ти п о в  с о б ы ти й

Medical devices. Hierarchical coding structure for adverse events. Part 1. Event-type codes

Дата введения — 2016—07—01

1 Область применения

Настоящ ий стандарт устанавливает требования к иерархической структуре кодов неблагоприят
ных событий, связанных с медицинским изделием.

Коды предназначены для применения пользователями медицинских изделий, изготовителями, ре
гулирующ ими органами, медицинскими учреждениями и другими организациями. Коды могут быть ис
пользованы для кодирования событий, не имею щ их отнош ения к смерти или серьезным травмам или к 
неисправностям, китирые мигут привести к смерти или серьезным травмам.

Настоящ ий стандарт не предназначен для принятия решения, подлежит ли инцидент отчетности 
или нет.

2 Термины и определения
В настоящем стандарте применены следую щ ие термины с соответствующ ими определениями:
2.1 н е б л а го п р и я тн о е  с о б ы ти е  (adverse event): Событие, связанное с  медицинским изделием, 

которое привело к смерти или серьезным травмам пациента, пользователя или других лиц или которое 
может привести к смерти или серьезным травмам пациента, пользователя или других лиц. если собы 
тие повторяется.

П р и м е ч а н и е  1 — Это определение соответствует приведенному в GHTF/SG2I'N54,'R8:2006 (7).

П р и м е ч а н и е  2 — Это определение включает в себя неисправности или повреждения изделия, которые 
до сих пор не стали причиной смерти или серьезной травмы, но которые могут привести к смерти или серьезным 
травмам.

2.2 се р ье зн а я  тра вм а  (serious injury): Серьезное ухудш ение состояния здоровья, являющееся 
или опасной для жизни болезнью или повреждением, или постоянное наруш ение ф ункций организма, 
или повреждение строения тела, или состояние, требующ ее терапевтического или хирургического вме
шательства для предотвращения постоянного ухудш ения ф ункций организма или повреждения строе
ния тела.

П р и м е ч а н и е  1 — Термин «постоянное» означает необратимое нарушение или повреждение строения 
тела или функции, за исключением незначительных нарушений или повреждений.

П р и м е ч а н и е  2 — Это определение соответствует приведенному в GHTF/SG2/N21.'R8:1999 [5].

Издание официальное

1
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2.3 пр е д усм о тр е н н о е  пр и м е н е н и е  (intended и эеУ пред усм отренное  назн ачен ие  (intended 
purpose): Целевое намерение изготовителя по использованию продукта в соответствии со специф ика
циями. инструкциями или инф ормацией, предоставленной изготовителем.

П р и м е ч а н и е  —  Это определение соответствует приведенному в GHTF/SG1i'N41/R9:2005 [4].

3 Требования к коду типа неблагоприятного события
Код типа неблагоприятного события характеризует наблюдаемое применеиие/неправильное 

ф уикциоиирование/отказ медицинского изделия в момент, когда данное событие произош ло. Код дол 
жен быть четырехзначным циф ровым кодом, выбираемым из таблицы 1.

П р и м е ч а н и е  1 — Рекомендуется использовать единый код. наиболее точно описывающий неблагопри
ятное событие. Тем не менее иногда может возникнуть необходимость использования нескольких кодов полного 
описания неблагоприятного события.

П р и м е ч а н и е  2 — Код типа неблагоприятного события может быть полезен при описании опасности 
представленных неблагоприятных событий. Он гложет также быть полезным в «пользовательской системе опо
вещения». Более полную характеристику неблагоприятного события можно получить, сочетая код типа с кодом 
оценивания неблагоприятного события (ИСО/ТС 19218-2).

П р и м е ч а н и е  3 — Коды типов неблагоприятных событий выбраны для описания неблагоприятных собы
тий в момент события, отражают самые современные оценки неблагоприятных событий и могут учитывать любую 
дополнительную и изученную информацию между наступлением события и предоставлением отчета.

4 Коды типов неблагоприятных событий
Коды типов неблагоприятных событий приведены в таблице 1.
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Приложение А 
(справочное)

Структура системы кодирования

Полная система кодирования представляет собой структуру, состоящую из пяти пунктов данных для по
лезной и точной отчетности по неблагоприятным событиям, связанным с медицинскими изделиями, с тем чтобы 
содействовать глобальному обмену информацией между регулирующими органами. Определенная информация 
необходима для того, чтобы правильно идентифицировать изделие и осуществить выбор одного или несколь
ких типов событий и кодов оценивания для определения инцидента. Эти пять пунктов данных приведены на 
рисунке А.1.

Код
номенклатуры

изделия
Тил изделия

Код типа
неблагоприятного

события

Код оценивания 
неблагоприятных 

событий

Итоговый
(необязательный) код 

пациент а/пользоеателя' 
другого лица

Рисунок А.1 — Структура системы кодирования

Код номенклатуры изделия относится к уникальным кодам и определяет категорию изделий, общую группу 
изделий и тип изделия, то есть GMDN (Global Medical Device Nomenclature — Глобальная медицинская номенклату
ра изделий) или другие номенклатуры изделий, такие как UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System — 
Универсальная система номенклатуры медицинских изделий).

Тип изделия относится к идент ификации конкретного продукта изготовителя (например, марка и модель), как 
это определено в ИСО 15225 [1].

Код типа неблагоприятною события относится к кодам в таблице 1. Эти коды были включены на основе наи
более часто используемых данных о событиях из различных источников.

Код оценивания неблагоприятного события относится к кодам, которые описывают результаты оценивания 
события.

П р и м е ч а н и е  — Коды оценивания неблагоприятного события, не включенные в настоящий стандарт, 
находятся в стадии разработки.

Итоговый код пациент/польэователь/друтов лицо относится к кодам, разработанным и поддерживаемым в 
базах данных, таких как SNOMED (Systematized Nomenclature of Medicine — Систематизированная номенклатура 
в медицине) и MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities — Медицинский словарь регулирования деятель
ности). Коды могут идентифицировать последствия в результате возникновения неблагоприятных событий.

Использование полной системы кодирования не просто предоставляет код для неблагоприятных событий, 
но может помочь в установлении связи между неблагоприятными событиями и неблагоприятными последствиями 
для пациента.
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Приложение В 
(справочное)

Примеры выбора кода типа событий

В настоящем приложении приведены примеры выбора кода типа событий. Примеры не рассматриваются как 
отчетность и не предлагаются как данные, подлежащие регистрации регулирующим органом.

Могут быть использованы оба уровня кода: инструкции по выбору кодов устанавливают, что если соответ
ствующий уровень 2 кода не гложет быть найден, то должен использоваться код 1-го уровня.

Пример 1 — Медицинские отчеты изготовителя установили, что инф узионный насос начал ды 
мить. а затем появилось пламя.

Коды 2702 (пожар) и 2706 (задымление) будут выбраны, если кодирование будет осуществляться 
на уровне 2.

Код 2700 (температура) будет выбран, если кодирование будет осущ ествлят ься на уровне 1.
Экологические коды  не будут использованы, т. к. источником тепла и дыма было само изделие, 

и внеш няя среда не способствовала этому событию.

Пример 2 — Медицинское учреждение определяет, что оно не в состоянии соединить два компо
нента цепи для анестезиологии. Несмотря на то что этикетки для двух компонентов указывают, что 
они имеют правильные размеры, один из компонентов должен быт ь отмечен как имеющий неправиль
ны й размер.

Коды 1304 (проблема установки) и 1902 (проблема маркировки) будут выбраны, если кодирование 
будет осущ ествлят ься на уровне 2.

Коды 1300 (подключение или установка) и 1900 (маркировка, этикетирование и инст рукция по при
менению) будут выбраны, если кодирование будет осущ ествляться на уровне 1.

Если медицинское учреждение не определило, что была проблема с размером, то бы л бы  выбран  
код 1301 (проблема подключения).

В связи с тем. что ошибка с размером появляет ся на этикетке, код 1901 (проблема инст рукции по  
применению) не бы л бы  выбран.

Так как возникли проблемы подключения, код 1702 (несовместимость на уровне «изделие — изде
лие») не будет принят как подходящий.

Если это не относится к  проблеме «изделие — изделие» [т о есть код 1301 (проблема подклю че
ния)], т о код 1703 (несовместимость на уровне «пациент  — изделие») бы л бы  более уместен.

Пример 3 — Изделие используется у  постели больного для выработ ки критических диагностиче
ских данных. Установлено, что данные не поступают на монитор на посту медсестры. Тестирование 
оборудования приводит к  выводу, что часть средств связи в компьют ерной сети являет ся причиной  
того, что данные не передаются.

Код 2202 (связь или уровень передаваемого сигнала) будет выбран, если кодирование будет осу
щ ест влят ься на уровне 2.

Код 2200 (немеханическая часть) будет выбран, если кодирование будет осущ ествлят ься на 
уровне 1.

Код 1301 (проблема подключения) не будет выбран, т. к. отсутствие передачи данных связано 
с сетевой связью между двумя изделиями.

Код 2403 (отсутствие результатов ф ункционирования изделия) не будет выбран, т. к. изделие 
производит  диагностические данные, но они не передаются.

Код 1201 (проблема прикладной программы) не будет выбран, если было установлено, что отказ 
от передачи данных происходит  в результате применения программного обеспечения, препятст вую
щего передаче данных.

Пример 4 — Было установлено, что отказ уст ройст ва привел к  сокращению потока лекарствен
ны х препаратов для пациента. Отказ связан с надувной манжетой, в результате чего отсутствовало  
давление инф узии для внутривенного мешка. Было установлено, что отверстие бы ло в манжете.

Код 1803 (проблема наполнения) будет выбран, если кодирование будет осущ ест влят ься  
на уровне 2.

Код 1800 (инфузия/подача) будет выбран, если кодирование будет осущ ествляться на уровне 1.
Код 1806 (недостаточное поступление) не будет выбран, т. к. насос, кот орый подает воздух 

в манжету, работает должным образом.
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Пример 5 — Подъемник пациентов, используемый для перемещения больного из пост ели на транс
портное средство, не срабатывает, и больной падает на пол. Установлено, что масса пациента боль
ше, чем обозначенная грузоподъемность изделия, изделие не может выполнит ь задачу.

Коды 2107 (непредусмотренное перемещение) и 2905 (проблема применения изделия) будут выбра
ны, если кодирование будет осущ ествляться на уровне 2.

Коды 2100 (механическая часть) и 2900 (ошибка применения) будут выбраны, если кодирование 
будет осущ ествлят ься на уровне 1.
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