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Narodny predhovor
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Normativne referenéné dokumenty

Tato slovenska technicka norma neobsahuje normativne odkazy.
Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel: Kern Services, s. r. 0., Trencin, Mgr. Bohumil Kern

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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Predhovor

ISO (Medzinarodna organizacia pre normalizaciu) je celosvetova federacioa narodnych normalizaénych
organizacii (¢lenov ISO). Na medzinarodnych normach zvy&ajne pracuju technické komisie 1SO. Kazdy
¢len ISO, ktory sa zaujima o predmet, pre ktory sa vytvorila technicka komisia, ma pravo byt zastupeny
v tejto technickej komisii. Na praci sa zuc¢astfiuju aj medzinarodné vladne alebo mimovladne organizacie,
s ktorymi ISO nadviazala pracovny styk. ISO Uzko spolupracuje s Medzinarodnou elektrotechnickou ko-
misiou (IEC) vo v8etkych zdleZitostiach normalizacie v elektronike.

Postupy pouzité pri tvorbe tohto dokumentu, ako aj tie, ktoré su uréené na jeho dalSie udrziavanie, su
opisané v smernici ISO/IEC, Cast 1. Do tvahy by sa mali vziat najma rozdielne kritéria schvalovania
réznych typov dokumentov 1SO. Tento dokument bol vypracovany podla edi¢nych pravidiel smernice
ISO/IEC, Cast 2. (pozri www.iso.org/directives).

Upozorfiuje sa na moznost, Zze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
ISO nezodpoveda za identifikaciu Ziadneho z takychto patentovych prav. Podrobnosti o akychkolvek pa-
tentovych pravach, identifikovanych pocas tvorby dokumentu, st uvedené v jeho Uvode a/alebo v zozna-
me patentovych deklaracii ISO (pozri www.iso.org/patents).

Akakolvek obchodna znacka pouzita v tomto dokumente slizi len na informaciu pre pouzivatefa a ne-
znamena jej schvélenie organizaciou ISO.

Vysvetlenie dobrovolného charakteru noriem, vyznamu Specifickych terminov a vyrazov tykajucich sa po-
sudzovania zhody, ako aj informacii o vazbe 1SO na principy Svetovej obchodnej organizacie (WTO)
uplathované pri odstrafovani technickych prekazok obchodu (TBT), pozri www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komisia ISO/TC 212 Klinické laboratérne skusky a diagnostické
skuSobné systémy in vitro.

Akakolvek spatna vazba alebo otazky k tomuto dokumentu sa maju adresovat narodnému normalizac-
nému organu pouzivatela. Kompletny zoznam tychto organov najdete na: www.iso.org/members.html.
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Uvod

Diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro (IVD) sa pouzivaju na vykonavanie testov mimo [udského te-
la s cielom poskytnut cenné informacie tykajuce sa zdravotného alebo fyziologického stavu osoby. Zahr-
naju testy a suvisiace pomaocky, ako su testovacie pruzky a €inidla, pouzivané vzorky, ako je krv, tkanivo
alebo mo¢€, vykonavanie skriningu, diagnostiky, prognostiky, prediktivneho testovania a monitorovania
podmienok. Zdravotnicke pomdcky IVD sa zasadne liSia od inych zdravotnickych pomécok, pretoze vy-
konavaju svoju funkciu mimo ludského tela na vzorkach z neho ziskanych. Ludia zvy€ajne nie su vysta-
veni rizikam pri vykonavani testovania zdravotnickych diagnostickych pomécok IVD, s vynimkou rizika
spojeného s postupmi odberu vzoriek alebo v pripade, ked su ziskané informacie pouzité v evidencii pa-
cientov. Vzorky sa ziskavaju prostrednictvom beznych telesnych funkcii (napr. mo¢enim) alebo pomocou
invazivnych zdravotnickych pomdcok, ktoré umoziuju ziskat’ vzorku (napr. biopsia). Vzorky sa nikdy opa-
tovne nezavedu do ludského tela. Tieto rozdiely spdsobuju, Zze vykonnost a rizikové vlastnosti zdravot-
nickych pomocok IVD sa liSia a su jedine€né v porovnani s inymi zdravotnickymi pomdckami.

Pri vacsine Studii zaoberajucich sa zdravotnickymi pomdckami IVD su vyuzivané vzorky, ktoré boli odo-
braté za ucelom Standardnej starostlivosti (archivované alebo zvysné). Tieto Studie pre ucastnikov ne-
predstavuju ziadne riziko, vyplyvajuce z informacii ziskanych vyuzitim zdravotnickej pombcky IVD alebo
z odberu vzoriek. Ak sa vSak nepouzivaju zvySky vzoriek, mali by byt zvazené dodato¢né podmienky:

— ked sa vzorky odoberaju Specialne pre ucely Studie a postupy odberu vzoriek predstavuju dal-
Sie riziko priameho poSkodenia pacienta (napr. lumbalna punkcia alebo biopsia tkaniva, odber
krvi od novorodencov alebo kriticky chorych pacientov)

alalebo

— ked sa informacie ziskané zo zdravotnickych pomécok IVD poc¢as Studie pouziju na rozhodnutie
o lie€be pacientov (t. j. intervenéné Studie), ktoré predstavuje riziko nepriamej ujmy pre Uc¢astni-
ka (napr. faloSne negativny alebo faloSny pozitivny vysledok veduci k nevhodnym rozhodnutiam
o lieCbe pacientov).

Vo vacsine IVD S§tudii klinického vykonu sa problémy suvisiace s pouzivanim zranitefnych ucéastnikov
nemusia objavit, mali by sa vSak zvazit od pripadu k pripadu.

Vzhladom na spoliehanie sa na vzorky odobraté z tela a absenciu priameho kontaktu IVD s pacientom sa
otazky tykajlce sa postupov ziskania informovaného suhlasu na klinické studie IVD liSia od tych, ktoré su
spojené s inymi zdravotnickymi poméckami, najma pri Studiach so zvySnymi alebo archivovanymi vzor-
kami. Tento dokument poskytne usmernenia, tykajuce sa poziadaviek na rézne situacie opisané vyssie
pre zdravotnicke pomdcky IVD.

Tento dokument je ur€eny na klinické Studie vykonu tykajucich sa vzoriek odobratych z fudského tela. Ak
su pouzité iné vzorky (nie archivované alebo zvysSné vzorky), méze to viest pri odbere k dodatoénym rizi-
kam pre uc€astnika. Rovnako by mohlo riziko spocivat i v intervencnych Studiach pre ucastnika, vyplyva-
juce z informacii poskytnutych vysledkami presetrovaného IVD.

Tento dokument je Specificky pre zdravotnicke pomécky IVD, a preto pouziva definicie a pojmy, ktoré su
vhodné pre zdravotnicke pomécky IVD. Je to samostatny Standard pre klinické Studie vykonu zdravotnic-
kych pomdcok IVD. V situédcii, ked sa v integrovanom systéme pouziva zdravotnicka pomécka IVD
a zdravotnicka pomdcka (napr. lancet, testovaci prazok IVD a glukomer), prislusny pravny systém ich de-
finuje ako zdravotnicku pomdcku IVD alebo zdravotnicku pomdcku, a nasledne bude zrejme potrebné
zvazit aspekty tohto dokumentu, ako aj ISO 14155.

S vynimkou tychto situacii by sa tento dokument nemal ¢itat' v spojeni s normou ISO 14155, ktora vylucu-
je zdravotnicke pomécky IVD z rozsahu jej pdsobnosti.
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Obrazok 1 — Vyvojovy diagram Studie klinického vykonu
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1 Predmet

Tento dokument definuje spravnu skuSobnu prax pri planovani, navrhovani, vykonavani, zaznamenavani
a podavani sprav o studiach klinického vykonu realizovanych na ucely hodnotenia klinického vykonu a bez-
pecnosti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro (IVD) na regulaéné ucely.

POZNAMKA 1. — Zamerom tychto tadii je posudit schopnost zdravotnickej pomdcky IVD v rukach uréeného pouzivatela po-
skytnut vysledky tykajuce sa konkrétneho zdravotného stavu alebo fyziologického/patologického stavu v uréenej populécii.

Ugelom tohto dokumentu nie je opisat, & su technické $pecifikacie prislusnej zdravotnickej pomécky IVD
adekvatne zohladnené v studii klinického vykonu.

Tento dokument urCuje zasady na ktorych su zalozené Studie klinického vykonu a Specifikuje vSeobecné
poZiadavky:

— zabezpedit, aby vykonavanie Studie klinického vykonu viedlo k spolahlivym a stabilnym vysled-
kom,
— vymedzit povinnosti zadavatela a hlavného skuSajuceho,

— pomahat zadavatelom, organizaciam klinického vyskumu, vySetrovatelom, etickym komisiam,
regulanym organom a inym organom zapojenym do posudzovania zhody zdravotnickych po-
mocok VD,

— chranit prava, bezpec¢nost, déstojnost a pohodu osdb poskytujucich vzorky na pouzitie v Stu-
diach klinického vykonu.
Analytickymi Studiami vykonu sa tento dokument nezaobera.

POZNAMKA 2. — Ak odber vzoriek, osobitne pre analyticku $tidiu vykonu, vytvara pre ugastnikov dodato&né riziko pri zbe-
re, na zabezpecenie bezpecnosti U¢astnika mézu byt uzito€né niektoré €asti tohto dokumentu (najma prilohy).

Studiami klinického vykonu, ktoré sa vykonavaju z inych dévodov ako na regulaéné Géely pred uvedenim
na trh a po nom, ako napriklad na uc¢ely finanénej nahrady, sa tento dokument nezaobera.

POZNAMKA 3. — Niektoré prvky tohto dokumentu mézu byt uZitoéné pri navrhovani takychto $tadii, vratane bezpeénosti
ucastnika a celistvosti udajov.

Tento dokument neobsahuje bezpeénostné informacie pre laboratérnych pracovnikov ani pre inych pra-
covnikov, ktori zhromazduju vzorky na Studiu.
POZNAMKA 4. — Tieto informacie st uvedené v inych publikaciach [1112113],
POZNAMKA 5. — Pouzivatelia tohto dokumentu moZu zvazit, &i sa na zdravotnicke pomécky IVD vztahuji aj iné normy
alalebo poziadavky, ktoré su predmetom Studie klinického vykonu. Napriklad v situacii, ked sa v integrovanom systéme po-

uziva zdravotnicka pomécka VD a zdravotnicka pomdcka (napr. lancet, testovaci prizok IVD a glukomer), mozno zvazit
aspekty tohto dokumentu, ako aj ISO 14155.

2 Normativne odkazy

V tomto dokumente nie su uvedené Ziadne normativne odkazy.

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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