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Введение
Клиническая оценка является результатом процесса, который заключается в анализе и оцени­

вании клинических данных, имеющ их отнош ение к рассматриваемому медицинскому изделию (или к 
аналогичным медицинским изделиям), с целью проверки заявленной его изготовителем клинической 
результативности и клинической безопасности изделия, при условии его применения в соответствии с 
назначением и в условиях, предусмотренных изготовителем.

Клиническая оценка является непрерывным процессом, который должен проводиться изготовите­
лем на протяжении всего жизненного цикла медицинского изделия. Изначально она проводится на эта­
пе оценки соответствия установленным требованиям перед выпуском изделия в обращ ение и в даль­
нейш ем повторяется по мере получения новой информации об уровнях клинической результативности 
и безопасности применения изделия. Новая инф ормация используется в качестве дополнительных 
данны х в процессе менеджмента риска по ГОСТ ISO 14971 и может потребовать внесения изменений 
в уже проведенную оценку риска, а  также в документы  по клиническим исследованиям, инструкции по 
применению  медицинского изделия или в мероприятия по мониторингу безопасности изделий, вы пу­
щ енных в обращение.

В рам ках проведения клинической оценки ожидается, что изготовитель подтвердит или опровер­
гнет соответствие рассматриваемого изделия своему предусмотренному назначению в указанных из­
готовителем условиях применения и что идентиф ицированные риски, связанные с  применением из­
делия. а также возможные неблагоприятные события минимизированы и являются допустимыми по 
сравнению с  пользой от предусмотренного применения. Все заявления изготовителя в отнош ении уров­
ней клинической результативности и безопасности изделия (в том числе указанные в маркировке и со­
проводительной документации) должны бы ть подтверждены соответствующ ими свидетельствами.

После выпуска изделия в обращ ение изготовитель должен в рамках своей системы менеджмента 
качества внедрить и поддерживать программы наблюдения, отслеживающ ие уровни клинической ре­
зультативности и безопасности изделия. Используя инф ормацию, полученную в рам ках таких программ 
(например, отчеты по безопасности, в том числе отчеты о  неблагоприятных событиях; данны е из пу­
бликаций: данные клинических исследований и долгосрочных клинических наблюдений/исследований), 
изготовитель должен регулярно анализировать уровни клинической результативности и безопасности 
изделия, а также соотнош ения риск— польза, и обновлять клинические данные. Данны й непрерывный 
процесс клинической оценки должен позволять изготовителю своевременно сообщ ать изменивш уюся 
инф ормацию  по уровням клинической результативности и безопасности изделия органам по оценке со­
ответствия и регулирующ им органам.

Клиническая оценка должна проводиться объективно и включать в себя рассмотрение как бла­
гоприятных. так и негативных полученных данных, чтобы продемонстрировать достоверность клини­
ческих свидетельств. М ногие изделия были разработаны или модиф ицированы путем постепенного 
внедрения инноваций и поэтому не являются соверш енно новыми типами изделий. Таким образом, 
нередко возможно использовать клинические данны е и публикации в отнош ении изделий-аналогов, со­
кращ ая требуемый объем данных, которые следует получить в рамках полномасш табных клинических 
исследований изделия. Также допускается использовать ф акт соответствия изделия требованиям при­
знанных регулирующ ими органами стандартов в качестве свидетельства клинического соответствия 
изделий (такие стандарты на продукцию иногда именую т «частные» или «вертикальные» стандарты). 
Установленные в таких стандартах требования к конструкции изделия имеют хорош о известные уровни 
клинических ф ункциональных характеристик, результативности и безопасности.

Клиническая оценка, проводимая до  выпуска изделия в обращ ение, включает в себя следующие 
основные этапы.

- идентиф икация заявленных изготовителем уровней клинической результативности и безопас­
ности изделия, требующ их подтверждения;

- поиск и отбор опубликованных клинических данных, относящ ихся к изделию и его предусмотрен­
ному назначению:

- при недостаточности опубликованных данных проведение дополнительных клинических иссле­
дований для оценивания ранее не рассмотренных клинических аспектов:

- критический анализ данны х и ф ормирование заключения в отнош ении уровней клинической ре­
зультативности и безопасности изделия.

Результаты клинической оценки медицинского изделия должны быть оф ормлены в виде отчета.

IV
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Настоящ ий стандарт подготовлен на основе документа М еждународного форума регуляторов ме­
дицинских изделий (IMDRF), который работает над созданием общ их регуляторных подходов в отноше­
нии проведения изготовителями клинической оценки их медицинских изделий. Поскольку в  настоящее 
время принципы  и административный порядок проведения клинической оценки являются исключитель­
ной компетенцией национального регулирующ его органа, примененный в настоящ ем стандарте доку­
мент IMDRF был использован в той части, где устанавливаются требования к содержанию отчета по 
клинической оценке.
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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

К л и н и ч е ска я  оценка

Medical devices.
Clinical evaluation

Дата введ ения —  2022— 10— 01

1 Область применения

Настоящ ий стандарт устанавливает требования к проведению клинической оценки и содержанию 
отчета по клинической оценке медицинских изделий с  целью соответствия регулирующ им требованиям.

Настоящ ий стандарт не устанавливает требования к критериям оценки уровней клинических 
ф ункциональны х характеристик или результативности и безопасности для конкретных типов медицин­
ских изделий.

За исключением медицинских изделий для диагностики in vitro, требования настоящ его стандарта 
распространяются на все медицинские изделия, вне зависимости от их классиф икации по степени по­
тенциального риска применения.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующ ие стандарты:
ГОСТ ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
ГОСТ Р 54329 (G H TF/SG 1/N 011:2008) Сводный комплект технической документации для дем он­

страции соответствия сущ ественным принципам обеспечения безопасности и основных ф ункциональ­
ных характеристик медицинских изделий

ГОСТ Р ИСО 14155 Клинические исследования. Надлежащ ая клиническая практика
ГОСТ Р ИСО/ТО 16142 Изделия медицинские. Руководство по выбору международных стан­

дартов. поддерживающих важнейшие принципы обеспечения безопасности и эксплуатационных 
свойств медицинских изделий

ГОСТ Р  МЭК 60601-1 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования без­
опасности с учетом основных функциональных характеристик

П р и м е ч а н и е  — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылоч­
ных стандартов в информационной системе общего пользования — на официальном сайте Федерального агент­
ства по техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по ежегодному информационному указа­
телю «Национальные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по выпускам 
ежемесячного информационного указателя «Национальные стандарты» за текущий год. Если заменен ссылочный 
стандарт, на который дана недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действующую версию этого 
стандарта с учетом всех внесенных в данную версию изменений. Если заменен ссылочный стандарт, на который 
дана датированная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого стандарта с указанным выше годом ут­
верждения (принятия). Если после утверждения настоящего стандарта в ссылочный стандарт, на который дана 
датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение 
рекомендуется применять без учета данного изменения. Если ссылочный стандарт отменен без замены, то поло­
жение. в котором дана ссылка на него, рекомендуется применять в части, не затрагивающей эту ссылку.

И здание о ф и ц и а л ь н о е

1



ГОСТ Р 56429— 2021

3 Термины и определения
В настоящ ем стандарте применены следующ ие термины с  соответствующ ими определениями:
3.1 кл и н и ч е с ка я  оценка  (clinical evaluation): Н епрерывный процесс, состоящ ий в применении на­

учно обоснованных методов для анализа и оценивания клинических данных, имеющ их отнош ение к 
рассматриваемому медицинскому изделию, с целью проверки заявленной его изготовителем клиниче­
ских ф ункциональных характеристик, результативности и клинической безопасности изделия, при его 
применении в соответствии с  назначением и в  условиях, предусмотренных изготовителем.

3.2 о тчет п о  кл и н и ч е с ко й  о ц е н ке  (report o f clin ical evaluation): Документально оф ормленный ре­
зультат анализа и оценивания собранны х клинических данных.

3.3  кл и н и ч е с ки е  ф у н кц и о н а л ь н ы е  х а р а кте р и с ти ки  (clin ica l perform ance): С тепень соответ­
ствия результатов клинического применения м едицинского изделия (вклю чая воспроизводим ость ре­
зультатов) заявлениям изготовителя в рам ках определения предусмотренного назначения/прим ене- 
ния изделия.

П р и м е ч а н и е  — Подробное рязъяснение в отношении клинических функциональных характеристик и 
результативности медицинского изделия приведено в приложении А.

3.4 кл и н и ч е ска я  б е зо п а с н о с ть  (clin ical safety): Отсутствие нежелательных явлений и недопу­
стимых рисков (включая ош ибки пользователя) при применении изделия в рамках предусмотренного 
назначения.

П р и м е ч а н и е  — Подробное рязьяснение в отношении клинической безопасности медицинского изде­
лия приведено в приложении А.

3.5 кл и н и ч е с ки е  д а н н ы е  (clinical data): Документированные результаты клинического прим ене­
ния изделия, демонстрирую щ ие его клинические ф ункциональные характеристики, результативность и 
безопасность.

3.6 кл и н и ч е с ки е  с в и д е те л ь с тв а  (clinical evidence): Клинические данны е и отчеты о  клинической 
оценке, имеющ ие отнош ение к рассматриваемому медицинскому изделию.

3.7 пр е д усм о тр е н н о е  пр и м е н е н и е  (назначение ) (intended use/in tended purpose). Применение, 
для которого продукция, процесс или услуга предусмотрены в соответствии со  специф икациями, ин­
струкциями и инф ормацией, предоставляемыми изготовителем.

П р и м е ч а н и е  —  Предусмотренные медицинские показания, категория пациентов, часть тела или тип 
ткани, с которой происходит взаимодействие, профиль пользователя, среда применения и принцип действия явля­
ются типичными элементами предусмотренного назначения/применения.

3.8 ком петентн ая  кл и н и ч е с ка я  о р га н и за ц и я  (com petent clin ical o rg a n iza tio n ): М едицинская ор ­
ганизация, уполномоченная в установленном порядке на проведение клинических исследований меди­
цинских изделий и интерпретацию клинических данных.

4 Общие требования

4.1 Отчет по клинической оценке должен бы ть включен в состав сводной технической докум ен­
тации на медицинское изделие, используемой для оценки соответствия регулирующ им требованиям 
(си . ГОСТ Р  54329).

4.2 Проведение клинической оценки долж но включать в себя рассмотрение достаточного объ­
ема клинических данны х для обеспечения тщ ательного и всестороннего анализа клинических ф унк­
циональных характеристик, результативности и клинической безопасности изделия. Отчет по кли­
нической оценке должен включать в себя перечисление источников клинических данных, а также 
обоснование выбора этих источников. О бъем клинических данных, собранны х для клинической оценки, 
должен позволить подтвердить заявления изготовителя в отнош ении уровней клинических ф ункцио­
нальных характеристик, результативности и безопасности изделия.

П р и м е ч а н и е  — В качестве источников данных должны быть рассмотрены:
- общепризнанные стандарты на продукцию, содержащие технические решения и критерии результативно­

сти и безопасности для конкретных типов изделий;
- признанные научные труды в соответствующей области медицины и рецензированные научные статьи;
- отчеты по клиническим исследованиям изделия;
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- официальная информация регулилуклцих органов по происшествиям и неблагоприятным событиям с 
изделиями.

4.3 Отчет по клинической оценке должен быть выполнен с  участием квалиф ицированного персо­
нала и. если целесообразно, соответствующ их клинических организаций. Отчет по клинической оценке, 
включая входящ ие в его состав отчеты по клиническим исследованиям, должен быть утвержден изго­
товителем изделия и. если применимо, компетентной клинической организацией. Все особые мнения 
как изготовителя изделия, так и компетентной клинической организации должны бы ть включены в отчет.

4.4 О тчет по клинической оценке должен содержать заключение, в котором формулируется вывод 
относительно клинической результативности и безопасности медицинского изделия, а также допусти­
мости уровня совокупного остаточного риска и соотнош ения риск/польза. установленного в процессе 
менеджмента риска медицинского изделия по ГОСТ ISO 14971.

4.5 В отчете по  клинической оценке должны  быть указаны все ограничения, которые могут оказать 
влияние на достоверность результатов. Для каждого из таких ограничений должны быть указаны реше­
ния изготовителя по дальнейш ему мониторингу и анализу клинических данных.

4.6 Изготовитель изделия должен проводить периодический мониторинг и анализ новых и (или) 
изменивш ихся данных из источников, использованных им при ф ормировании отчета. Собранные в рам­
ках мониторинга данны е должны анализироваться на соответствие исходным данным, использован­
ным при ф ормировании отчета по клинической оценке, а также на соответствие критериям уведомле­
ния регулирующ их органов о происш ествиях и неблагоприятных событиях.

5 Структура отчета по клинической оценке

5 .1 Отчет по клинической оценке должен быть составлен по следующ ей структуре:
1) аннотация отчета: наименование изделия, наименование и контактные данны е изготовителя 

и {если применимо) разработчика, наименование и контактные данны е компетентной клинической ор­
ганизации, типы источников клинических данных, даты начала и окончания сбора клинических данных 
для оценивания, результат (положительный, положительный с необходимостью проведения долгосроч­
ного наблюдения или отрицательный), наличие особы х мнений и ограничений по достоверности от­
дельных заявлений в отнош ении уровней клинической результативности и безопасности;

2) определение предусмотренного назначения медицинского изделия;
3) идентиф икация медицинского изделия:
4) перечень применимых стандартов на изделие, содержащ их описания конкретных общ еприня­

тых технических реш ений и требования к конкретным основным ф ункциональным характеристикам, и 
критерии клинической результативности и безопасности изделия;

5) правила ф ормирования перечня литературных источников клинических данных, включая со­
общ ения о происш ествиях и неблагоприятных событиях, а также список отобранных публикаций;

6) критический анализ литературных данных;
7) анализ отчетов по клиническим исследованиям;
8) заключение по  клинической оценке;
9) данны е по квалиф икации авторов отчета.
5.2 Использованная при формировании отчета оф ициальная инф ормация надзорных и регули­

рую щ их органов, а также утвержденные отчеты о клинических исследованиях изделий должны быть 
включены в состав приложений к отчету по клинической оценке.

6 Определение предусмотренного назначения медицинского изделия

6.1 Определение предусмотренного назначения медицинского изделия должно ф ормироваться 
из совокупности заявлений изготовителя в отнош ении уровней клинических ф ункциональных харак­
теристик. результативности и безопасности медицинского изделия, которые подлежат проверке в рам­
ках проведения клинической оценки. При этом ф ормулировка предусмотренного назначения должна 
включать, по меньш ей меро. показания к клиническому применению  изделия, проф иль пациентов, ожи­
даемый результат клинического применения, в том числе, если применимо, ожидаемые предельные 
уровни побочных действий и осложнений. Содержание определения предусмотренного назначения ме­
дицинского изделия должно быть достаточным для ф ормулировки гипотезы, которую можно проверить 
в рам ках клинических исследований.
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6.2 Любые заявления в определении предусмотренного назначения должны соответствовать тем, 
которые были рассмотрены при оценивании уровня совокупного остаточного риска и соотнош ения риск/ 
польза, установленных в результате менеджмента риска данного изделия. Соответствие заявлений из­
готовителя уровню совокупного остаточного риска и соотнош ению риск/гюльза должно бы ть подтверж­
дено ссылками на записи по менеджменту риска в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 14971.

6.3 В случае если изделие предназначено для целей диагностики, определение назначения долж­
но вклю чать в себя заявления в отнош ении погреш ности измерения и. если применимо, ош ибок перво­
го и второго рода при проверке диагностической гипотезы.

6.4 В случае если изделие предназначено для терапии, определение назначения должно вклю ­
чать в себя заявления изготовителя в отнош ении терапевтического эф ф екта, в сравнении с изделиями- 
аналогами или альтернативными признанными методами лечения.

6.5 В случае, если изделие предназначено для длительного применения, заявления изготовителя 
должны включать в себя параметры надежности (например, назначенный срок службы или среднюю 
наработку на отказ).

7 Идентификация медицинского изделия

7.1 Идентиф икация изделия, в отнош ении которого проводится клиническая оценка, должна по­
зволять установить все основные ф ункциональные характеристики изделия, влияющ ие на его резуль­
тативность и безопасность.

П р и м е ч а н и е  — Корректная идентификация изделия через набор основных функциональных характе­
ристик необходима для сравнения изделия с аналогами, а также использования клинических данных в отношении 
аналогов при проведении клинической оценки. Изделия с одинаковыми основными характеристиками, влияющими 
на уровни результативности и безопасности, имеют один и тот же уровень результативности и безопасности.

7.2 Идентиф икация изделия должна включать в себя описание всех заявляемых вариантов испол­
нения и. если применимо, типоразмерный ряд. для которого проводится клиническая оценка.

П р и м е ч а н и е  — Предельные типоразмерные позиции, размерный шаг и критические сценарии приме­
нения. заявленные изготовителем, должны быть подтверждены компетентной клинической организацией в рамках 
клинической оценки.

8 Перечень применимых стандартов на изделие, содержащих описания 
конкретных общепринятых технических решений и требования к основным 
характеристикам изделия

8.1 Отчет по клинической оценке должен содержать перечень стандартов на конкретные типы из­
делий. к которым относится рассматриваемое изделие. По каждом у из стандартов, включенных в пере­
чень. необходимо указать статус соответствия изделия и наличие отличий в конструкции.

П р и м е ч а н и я
1 Некоторые типы изделий настолько давно применяются в клинической практике, что заложенные в них кон­

кретные технические решения, требования к производственным процессам и требования к конкретным основным 
функциональным характеристикам могут быть стандартизированы/унифицированы на национальном, региональ­
ном или международном уровне. К таким изделиям могут быть отнесены, например, иньекиионные иглы, презер­
вативы. хирургические перчатки, бинты, стерилизаторы и т. п. Для таких изделий могут отсутствовать какие-либо 
опубликованные данные по уровням клинической результативности и безопасности за последние десятилетия. В 
то же время проведение клинических исследований для таких изделий может не соответствовать как практической 
целесообразности, так и этическим аспектам. В этом случае соответствие изделия требованиям данных стандар­
тов. с учетом соответствия текущему уровню развития науки и техники и отсутствия каких-либо литературных дан­
ных и сообщений о происшествиях с такими изделиями, является достаточной демонстрацией должного уровня 
клинической результативности и безопасности.

2 В исключительных случаях для изделий простого конструктивного исполнения (например, поддоны для хи­
рургических инструментов, бахилы и т. п.) типовое промышленно-реализованное техническое решение может быть 
рассмотрено как стандарт при отсутствии соответствующего национального, регионального или международного 
стандарта.
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9 Правила формирования перечня литературных источников клинических 
данных и список отобранных публикаций
9.1 Литературные данны е включают в себя книги, публикации в периодических научны х изданиях, 

включая аналитические научные обзоры, сообщ ения о происш ествиях и побочных действиях изделий, 
отчеты о клинических исследованиях изделий, а также научные статьи, содержащ ие как конкретные 
клинические данные, так и обобщ енные заключения о клиническом применении изделий.

П р и м е ч а н и е  — Литературные данные могут относиться как к самому изделию, в отношении которого 
проводится клиническая оценка, так и к его аналогам. Клинические данные в каждой публикации могут относиться 
к одному или нескольким заявлениям изготовителя в отношении уровней клинической результативности и безопас­
ности изделия, а также к противопоказаниям, происшествиям, побочным действиям и ограничению или опроверже­
нию достоверности ранее опубликованных клинических данных. Отчет по клинической оценке должен содержать 
формализованные критерии, использованные для отбора литературных данных. Критерии отбора должны проде­
монстрировать полноту и непредвзятость при выборе публикаций.

9.2 Критерии отбора публикаций в периодических изданиях должны включать в себя ф ормали­
зованные поисковые запросы  по национальным или международным научным базам данны х публи­
каций. Использованные базы данны х должны соответствовать тематике поискового запроса. Отчет по 
клинической оценке должен вклю чать указание использованных баз данных, языки публикаций, дату 
поиска, ключевые слова поискового запроса, глубину поискового запроса (диапазон дат выхода в свет 
публикаций). Глубина каждого поискового запроса должна составлять не м енее 10 лет с  даты выпол­
нения поиска.

9.3 Результаты поиска периодических изданий по запросу должны быть представлены в отчете 
в полном объеме до  применения каких-либо дополнительных критериев отбора публикаций. Отбор 
публикаций должен включать в себя дополнительные критерии для оценки релевантности публикации 
конкретным заявлениям изготовителя. Дополнительные критерии отбора должны  быть отражены в от­
чете, с  указанием результата отбора по критерию для каждой конкретной публикации. Все публикации 
из нерецензируемых периодических научных изданий, за исключением оф ициальных периодических 
изданий национальных надзорных или регулирую щ их органов в отнош ении сообщ ений о происш естви­
ях и прочих аспектов безопасности медицинских изделий, должны быть соответственно идентиф ициро­
ваны. В качестве дополнительных критериев, как минимум, должны бы ть использованы:

- степень соответствия изделия в статье рассматриваемому изделию (идентичное или аналог);
- степень соответствия описанного в статье клинического применения изделия и определения 

предусмотренного назначения рассматриваемого изделия (эквивалентное или неэквивалентное).
При определении степени соответствия изделия необходимо учитывать и. в случае изделий-ана­

логов. при проведении критического анализа данны х оценивать влияние на достоверность клиниче­
ских данных соответствия принципа работы изделий, ф ункциональные характеристики, материалы, 
особенности интерф ейса, эргономические особенности, показатели надежности, комплектность. При 
определении степени соответствия клинического применения изделия требуется учитывать и. в случае 
неэквивалентного применения, при проведении критического анализа данных оценивать влияние на 
достоверность клинических данны х соответствия нозологии, проф иля пациентов, методики клиниче­
ского применения, включая, если применимо, применение лекарственных средств и совместное при­
менение других медицинских изделий и принадлежностей.

П р и м е ч а н и е  — При проведении оценки релевантности и отбора публикаций следует обратить внима­
ние на возможное дублирование публикаций, т. е. опубликование/использование клинических данных, полученных 
в результате одного и того же клиничвсхого/научного исследования в различных публикациях. Для предотвращения 
искажения оценок (особенно при использовании статистических методов анализа) следует объединять дублиру­
ющие публикации'сообщения (как подтверждающие, так и опровергающие заявления изготовителя) и рассматри­
вать в качестве одного клинического свидетельства.

10 Критический анализ литературных данных
10.1 Критический анализ литературных данны х проводят для оценки достаточности клинических 

данных и ф ормирования доказательной базы по каждому из совокупности заявлений изготовителя в от­
нош ении уровней клинических ф ункциональных характеристик и безопасности медицинского изделия.
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10.2 Критический анализ по каждом у отдельному заявлению изготовителя в отнош ении уровней 
клинических ф ункциональных характеристик и безопасности медицинского изделия должен включать 
в себя рассмотрение всех относящ ихся к нему данных, с учетом применимости этих данны х (в случае 
изделий-аналогов или неэквивалентного применения изделий). Данны е должны  включать свидетель­
ства. как подтверждающ ие заявления изготовителя, так и, при наличии, опровергающ ие эти заявления, 
включая сообщ ения о происш ествиях с  изделиями.

10.3 Критический анализ по каждом у отдельному заявлению изготовителя в отнош ении уровней 
клинических ф ункциональных характеристик и безопасности медицинского изделия должен включать 
в себя аргументированное заключение о достаточности литературных данных, для  подтверждения или 
опровержения заявлений изготовителя. Должны  быть указаны все ограничения по достоверности ли­
тературных клинических данны х (включая, если присутствуют, противоречивые результаты, происш е­
ствия. артеф акты, вы сокую  неопределенность/статистичесхую  погреш ность).

10.4 В случае недостаточности литературных данных для подтверждения или опровержения од­
ного или нескольких заявлений изготовителя должны быть спланированы и проведены клинические 
исследования изделий. Планирование, проведение и анализ результатов клинических исследований 
должны  соответствовать требованиям раздела 11.

11 Анализ отчетов по клиническим исследованиям

11.1 Планирование и проведение клинических исследований должно осущ ествляться в соответ­
ствии с  требованиями ГОСТ Р ИСО 14155.

11.2 Отчет по клинической оценке должен включать в себя аннотацию сводного отчета по клини­
ческим исследованиям, включая, по меньш ей мере, ф ормулировку проверяемой клинической гипотезы 
и обобщ енные полученные результаты с указанием их статистической достоверности, а также сводных 
данны х по зарегистрированным неблагоприятным событиям.

11.3 В случае наличия противоречий между литературными данными и результатами клинических 
исследований все результаты должны быть приведены и совместно проанализированы в этой части 
отчета по по  клинической оценке.

11.4 О тчет по клинической оценке должен включать в себя заявления в отнош ении лю бого воз­
можного конф ликта интересов в рамках клинических исследований, а также идентиф ицировать спонсо­
ров клинических исследований.

12 Заключение по клинической оценке

12.1 О тчет по клинической оценке должен содержать заключение с выводом о достаточности со­
бранных клинических данны х и утверждением в отнош ении того, подтверждены ли заявления изгото­
вителя в отнош ении уровней клинической результативности и безопасности медицинского изделия, а 
также допустимость уровня остаточного риска и соотнош ения рискУпольза, определенного в результате 
менеджмента риска данного изделия.

12.2 Заключение по клинической оценке долж но содержать выводы и утверждения для каждого из 
заявленных вариантов исполнения и, если применимо, позиций типоразмерного ряда.

12.3 В заключении отчета по клинической оценке должны быть указаны  все ограничения, кото­
рые могут оказать влияние на достоверность результатов проведенного оценивания, включая досто­
верность источников клинических данных, уровень развития науки и техники, отдаленные результа­
ты  применения изделия. Д ля каждого из ограничений должны бы ть указаны реш ения изготовителя по 
дальнейш ему мониторингу и анализу клинических данных, включая, при необходимости, долгосрочные 
клинические исследования/наблюдения.

12.4 Решения изготовителя о  мониторинге данны х должны включать, по меньш ей мере, ежегод­
ный мониторинг изм енений в стандартах (см. раздел 8). содержащ их описания конкретных общ епри­
нятых технических реш ений и требования к конкретным основным характеристикам изделия, и новых 
данны х от литературных источников, использованных изготовителем при проведении анализа лите­
ратуры (см. раздел 9). М ониторинг производственной и постпроизводственной инф ормации должен 
осущ ествлятья в соответствии с  процедурой изготовителя по ГОСТ ISO 14971.
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13 Данные по квалификации авторов отчета
13.1 Отчет по  клинической оценке должен содержать данны е по квалиф икации авторов отчета и, 

если применимо, компетентности клинической организации.

П р и м е ч а н и е  — Авторами отчета по клинической оценке являются лица и. если целесообразно, клини­
ческие организации, составившие части отчета, относящиеся к разделам 10— 12. Данные о квалификации авторов 
отчета необходимы для демонстрации их возможности сделать достоверные выводы и экспертные заключения, в 
рамках проведения клинической оценки, а также выполнения требовании настоящего стандарта и национальных 
регулирующих требований.

13.2 Данны е по квалиф икации авторов должны включать в себя сведения об образовании, про­
ф ессиональной сертиф икации/лицензиях, опыте работы, включая клиническое применение изделий, 
научные и клинические исследования рассматриваемого медицинского изделия и (или) его аналогов. 
Соответствие уровня квалиф икации авторов национальным регулирующ им требованиям к проведению 
клинической оценки/исследования должно быть указано в данной части отчета.

13.3 Данны е по компетентности клинической организации должны включать в себя описание про­
ф иля деятельности клинической организации и наличие разрешений регулирующ их органов на осу­
щ ествление медицинской деятельности и деятельности по проведению клинических исследований.
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Приложение А 
(справочное)

Р а зъ ясне ни е  те р м и н о в  3.3 « кл и н и че ски е  ф у н кц и о н а л ь н ы е  х а р а кте р и сти ки  
(c lin ic a l pe rfo rm a n ce )»  и 3.4 « кл и н и че ска я  б е зо п а с н о с ть  (c lin ic a l sa fe ty)»

3.3 клинические функциональные характеристики (clinical performance)

П р и м е ч а н и я
1 Термины «результативность (effectiveness»), «функциональные характеристики (performance)», «эффектив­

ность (efficiency)» и «действенность (efficacy)», как правило, используют применительно к медицинским изделиям.
В общем случав, термин «результативность (effectiveness)» означает степень реализации запланированной 

деятельности и достижения запланированных результатов, а термин «эффективность (efficiency)» — соотношение 
между достигнутым результатом и использованными ресурсами. В некоторых международных стандартах по тер­
минологии. в том числе в отношении результое применения продукции, установлен термин «результаты деятель­
ности (performance)», который определяется как «измеримый итог». Термин «действенность (efficacy)», в общем 
случае, означает результативность в идеальных управляемых условиях.

Применительно к медицинским изделиям, функциональные характеристики определяются как сочетание 
технически реализованных функций изделия и его результативности. Клинические функциональные характери­
стики могут включать в себя конкретные технические функции изделия в дополнение к его результативности. На­
пример. сигнальная функция не может непосредственно внести вклад в результативность, однако служит другим 
полезным целям. Кроме того, легче объективно и количественно измерять функциональные характеристики, чем 
результативность. Функциональные характеристики тесно связаны с безопасностью. Например, монитор пациента, 
который плохо функционирует, способен привести к серьезным проблемам в отношении клинической безопасности 
пациента. Таким образом, безопасность и функциональные характеристики медицинских изделий принято рассма­
тривать совместно.

2 Термин «функциональные характеристики (performance)» определяется как способность медицинского из­
делия достигать своего предусмотренного назначения, заявленного изготовителем, и может включать в себя как 
клинические, так и технические аспекты (см. [1]). Термин «клинические функциональные характеристики (clinical 
performance)» определяется как способность медицинского изделия достигать клинического(их) результата(ов) в 
соответствии со своим назначением, заявленным изготовителем.

Медицинское изделие является результативным, когда оно действительно реализует функцию или цель, 
предназначенную изготовителем в отношении медицинских состояний пациента или потребностей пользователя. 
Например, ожидается, что изделие, предназначенное для облегчения боли, на самом двое уменьшит боль, а из­
готовитель. в свою очередь, обладает объективным свидетельством (например, результатами клинических иссле­
дований). что изделие действительно фактически уменьшает боль.

3 ГОСТРИСО 74 755определяет термин «клинические функциональные характеристики (clinical performance)» 
как функционирование медицинского изделия или реакция субьектов клинического исследования в отношении 
медицинского изделия, связанная с его предусмотренным назначением при условии правильного применения к 
соответствующим субьектам. а термин «результативность (effectiveness)» — как достижение клинически значимо­
го запланированного результата у определенной части целевой группы, когда исследуемое медицинское изделие 
применяется по назначению в соответствии с инструкцией по применению, брошюрой исследователя и планом 
клинического исследования.

4 ГОСТ Р МЭК 60601-1 уделяет особое внимание основным функциональным характеристикам, ко­
торые определяются как характеристики, обеспечивающие предотвращение недопустимого риска. Также в 
ГОСТ Р МЭК 60607-7 приведено обоснование этого термина:

«Несмотря на то. что для предотвращения причинения вреда пациенту, оператору или другим лицам важны 
все параметры или функции, которые должны реализовываться должным образом, не каждая характеристика или 
функция ME изделия может быть отнесена к основным функциональным характеристикам. Если невозможность 
обеспечения каких-либо параметров или функций может приводить к возникновению недопустимого риска для па­
циента. оператора или других лиц. то в рамках настоящего стандарта они должны рассматриваться как основные 
функциональные характеристики.

Проблемы с основными функциональными характеристиками возникают в случаях, когда рассматривае­
м ы й ^ )  параметр или функция либо вообще не реализуются, либо их значения снижаются до такой степени, 
при которой ME изделие или ME система уже становятся непригодными для реализации их предусмотренного 
назначения.

Основные функциональные характеристики идентифицируют, не принимая во внимание вероятность воз­
никновения факторов, которые могут приводить к потере функциональных возможностей, поскольку эти факторы 
должны учитываться в процессе менеджмента риска».
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5 В некоторых нормативно-правовых актах Российской Федерации вместо терминов «результативность 
(effectiveness)», «функциональные характеристики (performance)» и «действенность (efficacy)» используется тер­
мин «эффективность (efficiency)», который в общем случае означает связь между достигнутым результатом и ис­
пользованными ресурсами. Эффективность медицинского изделия в них определяется как совокупность свойств и 
характеристик медицинского изделия, обеспечивающих достижение целей предназначения, установленных произ­
водителем (изготовителем) и подтвержденных клинически.

6 Некоторые стандарты, например затрагивающие вопросы эксплуатационной пригодности медицинских 
изделий, определяют термин «результативность (effectiveness)» как точность и завершенность, с которой поль­
зователи достигают установленных целей. В них термин «эффективность» включен в определение термина «экс­
плуатационная пригодность», а сам термин «эффективность» определяется как результативность с учетом затра­
ченных ресурсов. Считается, что в некоторых случаях недостаточная эффективность медицинского изделия может 
способствовать возникновению недопустимого риска. Иногда эффективность напрямую связана с безопасностью, 
если время выполнения задачи является критичным с точки зрения состояния пациента. Одним из примеров ме­
дицинского изделия, для которого характеристика эффективности важна для безопасности, является автомати­
ческий внешний дефибриллятор. Он применяется в обстоятельствах, при которых именно время имеет значение 
для спасения жизни. Низкая эффективность такого дефибриллятора снижает вероятность выживания пациента. 
Точно так же пациенты во время инвазивного хирургического вмешательства подвержены рискам инфицирова­
ния и анестезии. Минимизация времени воздействия на жизненно важные органы и времени, в течение которого 
пациент подвергается анестезии, важна для обеспечения безопасности пациента. Таким образом, используемые 
в хирургии медицинские изделия (хирургические инструменты) должны быть как можно более эффективными, 
чтобы не способствовать увеличению существующих рисков, связанных с анестезией, а также рисков, связанных 
с инфицированием.

7 В некоторых национальных стандартах, например в ГОСТ Р ИСО/ТО 16142, термин «функциональные 
характеристики (performance)» определен как эксплуатационные свойства.

3.4 клиническая безопасность (clin ica l safety)

П р и м е ч а н и я
1 Оптимальное обеспечение безопасности медицинских изделий требует учета ряда следующих существен­

ных моментов:
- абсолютная безопасность не может быть гарантирована:
- безопасность является результатом управления риском;
- безопасность неразрывно связана с функциональными характеристиками медицинских изделий;
- безопасность должна обеспечиваться на протяжении всего жизненного цикла медицинских изделий:
- безопасность требует распределения ответственности между всеми сторонами, которые управляют раз­

личными стадиями жизненного цикла медицинских изделий.
2 В ГОСТ РМ ЭК60601-1 используется термин «основная безопасность (basic safety)», который определяется 

как отсутствие недопустимого риска, непосредственно вызванного физическими опасностями, когда ME изделие 
используется в нормальном состоянии или при условии единичного отказа.

Хотя считается, что термины «основная безопасность» и «основные функциональные характеристики» явля­
ются взаимоисключающими, существуют некоторые виды опасностей, которые могут одновременно касаться как 
основной безопасности, так и основных функциональных характеристики^

Первоначальный подход МЭК состоял в подготовке раздельных стандартов — стандартов на требования к 
основной безопасности и стандартов на требования к функциональным характеристикам медицинских электри­
ческих изделий. Это стало бы естественным расширением подхода, исторически принятого на национальном и 
международном уровнях в отношении других стандартов на электрические изделия (например, на бытовые). В них 
требования к основной безопасности регулируются обязательными стандартами, однако требования к функцио­
нальным характеристикам регулируются конъюнктурой рынка. В этом контексте можно сказать, что «способность 
электрического чайника кипятить воду не является определяющей для его безопасного использования».

В настоящее время признано, что эта ситуация не относится ко многим медицинским электрическим издели­
ям и ответственные организации должны применять стандарты, содержащие требования как к основной безопас­
ности, так и к основным функциональным характеристикам, таким как точность регулирования отдаваемой энер­
гии или вводимых терапевтических веществ пациенту, или обработки и отображения физиологических данных, 
влияющих на лечение пациента. Это означает, что разделение требований к основной безопасности и требований 
к основным функциональным характеристикам является неподходящим с точки зрения оценки опасностей, возни­
кающих из-за неадекватного проектирования медицинских электрических изделий.
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Приложение ДА 
(справочное)

С ведения  о  с о о тв е тс тв и и  с с ы л о ч н ы х  н а ц и о н а л ь н ы х  и м е ж го с у д а р с тв е н н ы х  ста нд а р то в  
м е ж д ун а р о д н ы м  ста н д а р та м  и д о кум е н та м , и с п о л ь зо в а н н ы м  в качестве  с с ы л о ч н ы х

в пр и м е н е н н о м  д о кум е н те

Т а б л и ц а  ДА. 1

Обозначение ссылочного 
национального и 

межгосударственною стандарта
Степень

соответствия
Обозначение и наименование ссылочного 
международного стандарта и документа

ГОСТ ISO 14971—2011 ЮТ ISO 14971:2007 «Изделия медицинские. Применение ме­
неджмента риска к медицинским изделиям»

ГОСТ Р 54329—2011 MOD GHTF.SG1/N011:2008 «Сводный комплект технической до­
кументации для демонстрации соответствия существен­
ным принципам обеспечения безопасности и основных 
функциональных характеристик медицинских изделий»

ГОСТ Р ИСО 14155—2014 ЮТ ISO 14155:2011 «Клинические исследования медицинских 
изделий. Надлежащая клиническая практика»

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использованы следующие условные обозначения степени 
соответствия стандартов:

- ЮТ —  идентичные стандарты:
- MOD — модифицированные стандарты.
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Приложение ДБ 
(справочное)

С о п о ста вл е н и е  с т р у кт у р ы  н а сто ящ е го  станд арта  со  с тр у кту р о й  п р и м е н е н н о го  в  нем  д о кум е н та

Т а б л и ц а  ДБ.1

Структура настоящею стандарта Структура документа MDCE WGTN56 FINAL:2019

Введение (1.0) 1.0 Введение

1 Область применения (2.0) 2.0 Область применения

2 Нормативные ссылки (3.0) 3.0 Ссылки

3 Термины и определения (4.0) 4.0 Определения

4 Общие требования (5.0) 5.0 Общие принципы клинической оценки

5 Структура отчета по клинической оценке (5.0 и 9.0) 6.0 Источники данных, используемых при клинической 
оценке

6 Определение предусмотренного назначения меди­
цинского изделия (5.0)

7.0 Оценка клинических данных

7 Идентификация медицинского изделия (7.0) 8.0 Анализ клинических данных

8 Перечень применимых стандартов на изделие, 
содержащих описания конкретных общепринятых тех­
нических решений и требования к основным характе­
ристикам изделия (6.0)

9.0 Отчет по клинической оценке

9 Правила формирования перечня литературных 
источников клинических данных и список отобранных 
публикаций (6.0 и 7.0)

10 Критический анализ литературных данных (8.0)

11 Анализ отчетов по клиническим исследованиям 
(8.0)

12 Заключение по клинической оценке (9.0)

13 Данные по квалификации авторов отчета (5.0)

Приложение А  (справочное)
Разъяснение терминов 3.3 «клинические функ­
циональные характеристики (clinical performance)» 
и 3.4 «клиническая безопасность (clinical safety)»

Приложение ДА (справочное)
Сведения о соответствии ссылочных национальных 
и межгосударственных стандартов международным 
стандартам и документам, использованным в каче­
стве ссылочных в примененном документе

Приложение ДБ (справочное)
Сопоставление структуры настоящего стандарта 
со структурой примененною в нем документа
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