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MODELOWANIE EANCUCHOW PRZYCZYNOWO-SKUTKOWYCH
W PROCESACH PROPAGACJI ZAGROZEN I OPARTE O MODEL
ZARZADZANIE BEZPIECZENSTWEM PRODUKTOW MEDYCZNYCH

Streszczenie. W pracy, na przyktadzie kompozytu stomatologicznego przedstawiono problem oceny
procesu i wyrobu medycznego z punktu widzenia finalnego, niepozadanego zdarzenia okre$lanego
jako incydent medyczny oraz.zaproponowano oparta o model metod¢ analizy takich zdarzen. Roz-
poznano cztery niepomijalnie prawdopodobne typy incydentow medycznych zwigzanych ze stoso-
waniem kompozytu stomatologicznego. Sa to: alergie, skaleczenia, zadtawienia, zakrztuszenia oraz
uszkodzenia tkanki migkkiej. Zidentyfikowano ciagi zdarzen prowadzacych do ich powstania. Wy-
niki tej identyfikacji zobrazowano za pomoca drzewa zdarzen, ktore nastepnie przeksztatcono w sie¢
bayesowska. Taka reprezentacja wiedzy umozliwia, poprzez zastosowanie algorytmow uczenia ma-
szynowego 1 automatycznego wnioskowania, uzyskiwanie praktycznie uzytecznych odpowiedzi na
szereg pytan dotyczacych poziomu ryzyka i jego dystrybucji po stronie producenta i uzytkownika
wyrobu medycznego.

Stowa kluczowe: zarzadzanie bezpieczenstwem wyrobéw medycznych, probabilistyczne modelowa-
nie incydentow medycznych

Wstep

Problem analizy zagrozen oraz konieczno$¢ jakosciowej i ilosciowej oceny ryzyka zwia-
zanaego ze stosowaniem wyroboéw medycznych jest przedmiotem norm i dyrektyw Unijnych
[4,5, 11, 12].

Normy dotyczace zarzadzania bezpieczenstwem proceséw i produktéw przewiduja sto-
sowanie drzew zdarzen i drzew bledow jako syntetycznego sposobu reprezentacji wiedzy
o tancuchach przyczynowo — skutkowych prowadzacych do okreslonych, niepozadanych
stanow finalnych.

Konstruktywna konceptualizacja i reprezentacja ryzyka w postaci modeli probabilistycz-
nych (sieci bayesowskich) zostala opracowana przez Fentona and Neila [6, 7, 8, 9, 13, 14].
Opracowana przez nich metodologia zostala zaiplementowana w systemie modelowania
AgenaRisk [1, 6, 18], ktory zostat zastosowany rowniez w tej pracy.

W pracy analizowano proces i wyrob medyczny (kompozyt stomatologiczny) z punktu
widzenia finalnego, niepozadanego zdarzenia okreslanego jako incydent medyczny. Pod po-
jeciem incydentu medycznego nalezy rozumiec ,.kazde wadliwe dziatanie, pogorszenie cech
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dziatania wyrobu medycznego, jak rowniez kazdg nieprawidlowos$é w oznakowaniach lub
instrukcjach uzywania, ktore mogty bezposrednio lub posrednio doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub osoby trzeciej oraz tech-
niczng lub medycznag nieprawidlowos¢ zwigzang z wlasciwosciami lub dziataniem wyrobu
medycznego prowadzaca z przyczyn okreslonych powyzej do systematycznego wycofywa-
nia wyrobow tego samego typu przez wytworcg” [17].

Celem pracy byto rozpoznanie mozliwych typow incydentow medycznych zwigzanych
ze stosowaniem kompozytdw stomatologicznych oraz ciggéw zdarzen prowadzacych do ich
powstania. Wyniki tej identyfikacji zobrazowano za pomocg drzewa zdarzen.

W celu zwigkszenia funkcjonalnosci takiej reprezentacji wiedzy drzewo zdarzen prze-
ksztatcono w probabilistyczng sie¢ boolowska bedaca szczegdlnym przypadkiem sieci bay-
esowskich.

Taka reprezentacja wiedzy umozliwia, poprzez zastosowanie algorytmow uczenia maszy-
nowego 1 automatycznego wnioskowania, uzyskiwanie praktycznie uzytecznych odpowiedzi
na szereg pytan dotyczacych poziomu ryzyka i jego dystrybucji dla producenta i uzytkownika.

1. Konstruowanie drzewa zdarzen

Rozpoznano cztery niepomijalnie prawdopodobne typy incydentow medycznych zwia-
zanych ze stosowaniem kompozytu stomatologicznego. Sa to:
— alergie,

— skaleczenia,
zadtawienia, zakrztuszenia,
— uszkodzenia tkanki migkkiej.

Ciagi zdarzen prowadzace do tych incydentdw opisano w formie dysjunktywnej przy
uzyciu bramek logicznych OR. Kazda bramka OR ma wejscia nalezace do dwoch grup zda-
rzen zwigzanych badz z wadami kompozytu stomatologicznego lub z btgdami jego uzytkow-
nika (stomatologa), przy czym kazde z tych zdarzen jest zdarzeniem wystarczajacym (stad
bramka OR). Uzyskane drzewo zdarzen przedstawiono na rysunku 1.

2. Reprezentacja wiedzy w postaci sieci bayesowskiej

Przeksztalcenie drzewa zdarzen w sie¢ bayesowska sprowadza si¢ do:

— odwzorowania poszczegoélnych zdarzen w binarne zmienne losowe reprezentowane
przez wezly sieci bayesowskiej potaczone tukami skierowanymi, reprezentujacymi rela-
cje przyczynowo — skutkowe pomie¢dzy zdarzeniami,

— zmiany bramek logicznych na wezly sieci reprezentujace te operacje.

W poréwnaniu z drzewem zdarzen sie¢ bayesowska umozliwia gltebsze uwzglednienie
niepewnosci wynikajacej z niewiedzy poprzez zastosowanie w miejsce probabilistycznych
bramek OR bramek NOISY OR.

Sie¢ bayesowska odpowiadajaca drzewu zdarzen z Rys. 1 przedstawiono na Rys. 2.
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Incydent
medyczny

Rys. 1. Drzewo zdarzen

T1 — alergia P2112 — niewystarczajace utwardzanie

T2 — skaleczenie P2121 — btad dozowania

T3 — zadtawienie, zakrztuszenie P2122 — sktadniki niewlasciwie wymieszane
T4 — uszkodzenie tkanki migkkiej P2123 — nieodpowiednie przechowywanie
P11 — pacjent miat alergi¢ na metakrylany P2124 — preparat przeterminowany

P12 — preparat wywotat alergi¢ na metakrylany P41 — uszkodzenie fragmentem preparatu
P21 — wypadnigcie wypelnienia zgba P42 — niewlasciwe dzialania

P22 — wykruszenie wypelnienia zgba P422 — awaria lampy

P211 — btad stomatologa P421 — btad stomatologa

P212 — nieodpowiednia adhezyjnos¢ preparatu  P4211 — zbyt diugi czas naswietlania

P2111 — niewlasciwe oczyszczanie P4212 — naswietlanie poza polem roboczym

Sie¢ ta jest gotowym modelem tancuchéw zdarzen prowadzacych do stanu okreslanego
jako incydent medyczny. Model ten moze funkcjonowac jako baza wiedzy odpowiadajaca na
szereg pytan takich jak:

— jakie jest prawdopodobienstwo graniczne powstania incydentu medycznego?

— jakie jest prawdopodobienstwo tego, ze incydent medyczny bedzie okreslonego typu?

— jakie jest prawdopodobienstwo tego, ze przyczyna incydentu medycznego bedzie lezala
po stronie producenta wyrobu medycznego?

— jakie jest prawdopodobienstwo tego, ze przyczyna incydentu medycznego lezy po stro-
nie uzytkownika wyrobu medycznego?

Do tych pytan ogodlnych, dla ktorych proces wnioskowania przebiega zgodnie z tancu-
chem relacji przyczynowo — skutkowych (predykcje), dochodza pytania typu wyjasniajacego
(diagnozy), w ktorych wystapienie okreslonych niepozadanych zdarzen specyfikowane jest
jako twardy lub migkki fakt a celem wnioskowania jest wyznaczenie najbardziej prawdopo-
dobnych ciagéw zdarzen wyjasniajace ich wystepowanie.
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Rys. 2. Sie¢ bayesowska

P11 — pacjent miat alergi¢ na metakrylany

P12 — preparat wywotat alergi¢ na metakrylany
P21 — wypadnigcie wypelnienia zgba

P21 _1 — btad stomatologa

P21 _1_1 —niewtasciwe oczyszczanie

P21_1 2 —niewystarczajace utwardzanie
P21_2 — nieodpowiednia adhezyjno$¢ preparatu
P21 _2 1 - btad dozowania

P21_2 2 — sktadniki niewtasciwie wymieszane
P21 _2 3 —nieodpowiednie przechowywanie
P21 _2 4 —preparat przeterminowany

P22 — wykruszenie wypetnienia zgba

P22 1 — btad stomatologa

P22 1 1 —niewtasciwe oczyszczanie

P22 1 2 —niewystarczajace utwardzanie
P22 2 1 - btad dozowania

P22 2 2 —sktadniki niewtasciwie wymieszane
P22 2 3 —nieodpowiednie przechowywanie
P22 2 4 —preparat przeterminowany

P31 — wypadnigcie wypetnienia zgba

P31 _1 — btad stomatologa

P31_1 1 —niewtasciwe oczyszczanie

P31_1 2 —niewystarczajace utwardzanie
P31_2 — nieodpowiednia adhezyjno$¢ preparatu
P31_2 1 - btad dozowania

P31_2 2 —sktadniki niewtasciwie wymieszane
P31 _2 3 —nieodpowiednie przechowywanie
P31 _2 4 —preparat przeterminowany

P32 — wykruszenie wypetnienia zgba

3. Podsumowanie

P32 1 - btad stomatologa

P32 1 1 —niewtasciwe oczyszczanie

P32 1 2 —niewystarczajace utwardzanie
P32 2 1 - btad dozowania

P32 2 2 —sktadniki niewtasciwie wymieszane
P32 2 3 —nieodpowiednie przechowywanie
P32 2 4 —preparat przeterminowany

P41 — uszkodzenie fragmentem preparatu

P41 — wypadnigcie wypetienia zgba

P41_1 — btad stomatologa

P41 _1 1 — niewtasciwe oczyszczanie

P41 _1 2 —niewystarczajace utwardzanie
P41_2 — nieodpowiednia adhezyjno$¢ preparatu
P41 2 1 - btad dozowania

P41_2 2 —sktadniki niewtasciwie wymieszane
P41_2 3 —nieodpowiednie przechowywanie
P41_2 4 —preparat przeterminowany

P42 — wykruszenie wypetienia z¢gba

P42 1 — blad stomatologa

P42 1 1 — niewtasciwe oczyszczanie

P42 1 2 —niewystarczajace utwardzanie
P42 2 1 —btad dozowania

P42 2 2 —sktadniki niewtasciwie wymieszane
P42 2 3 —nieodpowiednie przechowywanie
P42 2 4 — preparat przeterminowany

P42 — niewlasciwe dziatania uzytkowe

P42 1 — blad stomatologa

P42 1 1 - zbyt dtugi czas naswietlania
P42 1 2 —naswietlanie poza polem roboczym
P42 2 — awaria lampy

Celem pracy bylo zbudowanie modelu umozliwiajacego predykcj¢ wystepowania incy-
dentéw medycznych zwigzanych z uzytkowaniem kompozytéw stomatologicznych. Opra-
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cowany model zostal wykonany w technologii sieci bayesowskich. Moze on funkcjonowacé
jako adaptacyjna baza wiedzy (algorytmy uczenia maszynowego) umozliwiajaca predykcje
incydentéw medycznych oraz diagnozowanie przyczyn ich wystapienia poprzez zastosowa-
nie typowych dla sieci bayesowskich algorytmow inferencyjnych.

Zbudowany model nalezaloby jeszcze uszczegdtowi¢ poprzez rozciagnigeie tancuchow
przyczynowo — skutkowych zaréwno w kierunku doktadniejszego sprecyzowania mozliwych
zdarzen w postaci bledow uczestnikow procesu produkceji wyrobu medycznego, usterek przy-
rzadow pomiarowych oraz niesprawno$ci urzadzen technologicznych. Réwniez nalezatoby
uwzgledni¢ w modelu reprezentacje dziatan producenta zmniejszajacych ryzyko popehienia
btedu przez uzytkownikdéw wyrobu, np. dziatan takich jak umieszczanie odpowiednich informa-
cji na opakowaniach i instrukcjach uzycia wyrobu oraz prowadzenia szkolen uzytkownikow.

Interesujace byloby réwniez rozpatrzenie mozliwos$ci nadania wyrobowi takich wtasci-
wosci, ktore uniemozliwiatyby jego zastosowanie w przypadku, gdy jest wadliwy na przy-
ktad poprzez autodegradacje.
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MODELING OF CAUSE AND EFFECTS CHAINS IN RISK PROPAGATION AND
THE MODEL BASED SAFETY MANAGEMENT OF MEDICAL PRODUCTS

Summary. On an example of a dental composite there was shown the problem of medical device
evaluation from the viewpoint of final adverse event known as medical incident. We proposed the
model based method of description and analysis of such events. There are four likely types of medical
incidents concerned with the application of dental composite: allergies, scars, throttlings, chokings, and
soft tissue damage. Cause—consequence chains of events resulted with medical incidents were modeled
using Event Tree method. Resulted event tree was then converted into Bayesian network. Such repre-
sentation of knowledge allows for application of machine learning algorithms and automatic inference,
getting practically useful answers to several questions about the level of risk and its distribution on the
side of the product manufacturer and its user.

Key words: medical products safety management, probabilistic modeling of medical incidents
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