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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 быть 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 быть 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 бы ть применен пользователями, изготовителями и регулирующ ими 
органами следующ 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
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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 ЗДЕЛИЯ М ЕДИЦИНСКИЕ

И ерархическая  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 имеющ их отнош ения к смерти или серьезным травмам, или 
к неисправностям, которые могут привести к смерти или серьезным травмам.

Настоящ ий стандарт но 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/SG2/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 со 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].

2.3 п р е д усм о тр е н н о е  пр и м е н е н и е  (intended use) /пр ед усм о тр е н н о е  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.‘SG1/N41/R9:2005 [4].

Издание официальное

1
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3 Требования к коду типа неблагоприятного события
Код типа неблагоприятного события характеризует наблюдаемое применение/неправильное 

ф ункционирование/отказ медицинского изделия в момент, когда данное собы тие 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 может 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 со­
бытий в момент события, и 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.

2
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Приложение А 
(справочное)

С тр уктур а  си сте м ы  ко д и р о в а н и я

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 нескольких ти­
пов событий и кодов оценивания для определения инцидента. Эти пять пунктов данных приведены на рисунке А.1.

Код
номенклатуры

изделия
Тип изделия

Код типа
неблагоприятного

события

Код оценивания 
неблагоприятных 

событий

Итоговый
(необязательный) код 

пациента'пользователя' 
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 идентификации конкретного продукта изготовителя (например, марка и модель), как 
это определено в ИСО 15225 [1]:

Код типа неблагоприятного 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 / пользователь1' другое 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)

П р и м е р ы  в ы б о р а  кода  ти п а  с о б ы ти й

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 может быть найден, то должен использоваться код 1-го уровня.

П ример 1 —  М еди цин ски е  о т че т ы  изгот о вит ел я  уст а нови л и , чт о и н ф узи о н н ы й  н асос начал д ы ­
м ит ь. а зат ем п о я в и л о сь  пламя.

К оды  2702 (пож ар) и  2706 (зады м ление) будут  вы б р а н ы , есл и  ко д ирова ние  будет  о сущ ест вл ят ься  
на у р о в н е  2.

Код  2700 (т емперат ура) будет  вы бран , если ко д ирова ние  будет  о сущ е ст вл ят ь ся  на у р о в н е  1;
Э кологические  к о д ы  не будут  и сп ользо ва ны , т. к. ист очником  т епла и  д ы м а  б ы л о  сам о  изделие, и 

в не ш ня я  среда  н е  сп о собст во вала  эт о м у  собы т ию .

П рим ер 2  —  М едицинское  учреж дение  определяет , чт о оно не в сост о ян и и  сое ди ни т ь два ко м п о ­
нент а цепи д л я  анест езиологии. Н есм от ря на т о. чт о эт икет ки  д л я  д в ух  ко м по нен т о в  указы ваю т , 
чт о о н и  им ею т  п р а в и л ь н ы е  разм еры , о д и н  из ко м по нен т о в  долж ен  б ы т ь  от м ечен  к а к  и м е ю щ ий  н епр а ­
в и л ь н ы й  размер.

К оды  1304 (проблем а уст а новки ) и  1902 (проблем а м аркировки ) б удут  вы бран ы , есл и  кодирование  
будет  о сущ е ст вл ят ь ся  на у р о в н е  2.

К оды  1300 (п одкл ю чен ие  и л и  уст а новка ) и  1900 (м аркировка, эт икет ирование  и  и н ст р укц и я  п о  п р и ­
м енению ) б удут  вы б р а н ы , есл и  ко д ирова ние  будет  осущ ест вл ят ь ся  на у р о в н е  1.

Е сли  м еди ц ин ское  у чреж дение  н е  определило, чт о б ы л а  проблем а с  разм ером , т о  б ы л  б ы  вы б р а н  
ко д  1301 (проблем а подклю чения).

В  с в я зи  с  т ем. чт о ош и бка  с  ра зм ером  п о яв л я е т ся  на эт икет ке, код  1901 (проблем а и н ст р укц и и  п о  
п рим енению ) не б ы л  б ы  вы бран .

Так ка к  в о зн и кл и  п ро б л е м ы  подклю че ни я , ко д  1702 (н есовм е ст им о ст ь на у р о в н е  кизделие — изде ­
лие») н е  будет  п ри н ят  ка к  подходящ ий .

Е сли  эт о  н е  от но си т ся  к  пробл ем е  « изделие — изделие» [т о  ест ь ко д  1301 (проблем а п о д кл ю че ­
ния)], т о  ко д  1703 (н есовм е ст им о ст ь на у р о вн е  «пациент — издели е») б ы л  б ы  более умест ен.

П рим ер 3  —  И зделие используе т ся  у  пост ел и  б о л ьн ого  д л я  в ы р а б о т ки  кр и т и че ски х  д иагност иче ­
ски х  данны х. Уст ановлено, чт о данны е н е  п ост уп аю т  на м он ит ор  на п ост у  м едсест ры . Тест ирование  
обо руд о в а н и я  п рив о д и т  к  вы во д у , чт о част ь сре дст в  св я зи  в  ко м пью т ерн ой  сет и явл яет ся  п р и чи но й  
т ого, чт о д ан ны е  не п ередаю т ся.

Код  2202 (св я зь  и л и  ур о ве нь  передаваем ого сигнала) будет  вы бран , есл и  ко д ирова ние  будет  о с у ­
щ ест вл я т ь ся  на ур о вн е  2.

Код  2200 (нем еханическая част ь) будет  вы бран , е сл и  ко д ирова ние  будет  о сущ е ст вл ят ь ся  на 
ур о вн е  1.

Код  1301 (проблем а п о д кл ю че н и я ) н е  будет  вы бран , т. к. от сут ст вие  передачи д а н н ы х  св язан о  с 
сет евой с в я з ь ю  м еж ду  д в ум я  изделиям и.

Код  2403 (о т сут ст вие  ре зульт ат ов ф ункц ион ир ован ия  издели я) н е  будет  вы бран , т. к. изделие  
п р о и зв о д и т  д иагност иче ские  данны е, н о  он и  не передаю т ся.

Код  1201 (проблем а п р и кл а д н о й  п рогр ам м ы ) н е  будет  вы бран , есл и  б ы л о  уст а новл ено , чт о от каз  
от  передачи  д а н н ы х  п р оисхо дит  в результ ат е прим енения п рогр ам м н ого  обеспечения, п р е п ят ст в ую ­
щ его передаче данны х.

П ример 4  —  Б ы л о  уст ановл ено , чт о от каз уст р о й ст в а  п ри в е л  к  с окращ ению  п от ока л е кар ст вен ­
н ы х  п репарат ов д л я  пациент а. О т каз св язан  с  н а д ув н о й  манжет ой, в  р езульт ат е чего о т сут ст вовал о  
давление  и н ф узи и  д л я  внут ривен н ого  меш ка. Б ы л о  уст ановл ено , чт о от верст ие б ы л о  в  манжет е.

Код  1803 (проблем а наполнения) будет  в ы бран , есл и  ко д и р о в а н и е  будет  осущ ест вл ят ь ся  на у р о в ­
н е  2.

Код  1800 (и н ф узи я / подача) будет  вы бран , есл и  ко д ирова ние  будет  осущ ест вл ят ь ся  на у р о в н е  1.
Код  1806 (недост ат очное пост упление) н е  будет  вы бран , т. к. насос, ко т о р ы й  подает  в о з д у х  в  

манжет у, работ ает  д о л ж н ы м  образом .
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П рим ер 5 — П о д ъ е м ни к пациент ов, и сп ол ь зуе м ы й  д л я  перем ещ ения б о л ьн ого  и з п о ст е л и  н а  т ранс - 
п орт н ое  средст во, не срабат ы вает , и  б о л ь н о й  падает  на п ол . Уст ановлено, чт о м асса пациент а б ол ь  - 
ше, чем  обозначенная гр узоп одъ ем н ост ь изделия, изделие н е  м ож ет  в ы п о л н и т ь  задачу.

К оды  2107 (непредусм от ренное  п ерем ещ ение) и  2905 (проблем а п рим е нен ия  и зделия) будут  в ы б р а ­
н ы . есл и  ко д ирова ние  будет  осущ ест вл ят ь ся  на у р о в н е  2.

К оды  2100 (м еханическая част ь) и 2900 (о ш и бка  прим енения) б удут  вы б р а н ы , есл и  ко дирова ние  
будет  о сущ е ст вл ят ь ся  на у р о вн е  1.
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