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Particularidades da Bl para DM-DIVs

a) Naotenho

b) Tenho como investigador
Qual é o seu background em IVD?

c) Tenho como Developer

d) Tenho como fabricante

e) Tenho como utilizador
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Produtos usados em testagem in vitro de amostras

humanas e fornecem informacodes para: :
(o P Reagente Calibrador Material de
controlo
«  Diagndstico
. AUX"'al_’ de diagnostico Recetaculos de Instrumentos
» Screening amostras relacionados
« Monitorizacao
: IlzrechIII_SEOSIgaO Software Aparelhos Artigos
redicao relacionados relacionados

« Determinacao
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

A Brochura do Investigador DM-DIV é um resumo dos dados clinicos e
pré-clinicos sobre o(s) DIV(s) que sao relevantes para o estudo de

desempenho dos mesmos em seres humanos.
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

a) Sempre
Quando precisamos de Bl em DIVs? b) Nunca

c) Depende do tipo de estudo
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Amostras e Estudos

( R
- De repositorios

Aqu|VO Ex: bancos de tecidos

\_ J

(" 7y Remanescentes néo
SObraS adulterados apos todas as

E o & ) analises padrao terem sido
specime realizadas

Porcao discreta
retirada do corpo

Parte representativa

[ Amostra J retirada do Espécime
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

WA

CDx Study using Left-over/ archived
samples ' only

Preambile 73

Perdommance
studies  using
Ieft-over
specimens 1)
need nof be
authonsed

Article 56 — 59
General
requiremanis

Inter alia
- CA
Motification

- Ethical
Resview

Interventional CDx studies and sample specimen collection

posing additional risk to the subjects
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Annex Xl
General

raquiraments

For studias
using left-over
samples
saveral
requiresments
of the CPSP do
not apphy

Article 66 - 69
Genaral
mequiremeants

Articie 66
Authonzahon
needed
(Eudamed)

Il i
Article 60-76 Annex XilI
Intear alia Genaral
— Ethical Review requirements
— Informed Consent
— Considerations  to
ensure patient Annex XIV
sty Adcitional
— CA anaﬂon Vel o
— Hectronic  system for e
perfarrmarnce
studies
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Os requisitos da Brochura do Investigador para um estudo de
desempenho de DIV estao listados no Capitulo | do Anexo XIV do

RDIV e...
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Ponto 2, anexo X1V, RDIV

A Dbrochura do investigador (Bl) deve conter as informacdes relativas ao dispositivo para
estudos de desempenho que sejam relevantes para o estudo e estejam disponiveis a data de
apresentacdo do requerimento. Todas as atualizagcbes da Bl ou quaisquer outras informacodes
relevantes que venham a estar disponiveis devem ser atempadamente comunicadas aos
investigadores. A Bl deve ser identificada de forma clara e conter, designadamente, o0s

seguintes elementos:




Particularidades da Bl para DM-DIVs

* Identificacdo e descricdo do dispositivo
* Asinstrucdes do fabricante

 Desempenho analitico

* Dados clinicos existentes

* Resumo da andlise beneficio-risco e da gestdo dos riscos

* Particularidades de dispositivos que incorporem uma substancia medicinal
* Lista que especifique o cumprimento para com anexo | do RDIV

* Descricao detalhada dos procedimentos clinicos e testes de diagndstico utilizados no decurso da investigacao
clinica
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Requisitos

Avaliacéo de Desempenho

/\

Performance Evaluation

Scientific Analytical Clinical
validity performance performance




Particularidades da Bl para DM-DIVs

Requisitos

Ponto 2.4, anexo XIV, RDIV

Dados Clinicos Existentes
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Requisitos

Avaliacéo de Desempenho

Performance Evaluation

Scientific Analytical Clinical
validity performance performance
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

A Validade cientifica refere-se a associacdo de um analito a uma condicao clinica ou estado

fisiologico especifico

» Arelacéo deve ser cientificamente comprovada, mesmo para dispositivos estabelecidos que ja

tenham sido comercializados de acordo com a IVDD
» Pode ser verificado por meio de uma revisao sistematica e estruturada da literatura cientifica

» Os resultados sao documentados no Relatorio de Validacao Cientifica (que podem ser

transpostos para a Brochura do Investigador)
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Fontes:

 Literatura cientifica (revista por pares)

* Informacéo sobre dispositivos semelhantes que medem o mesmo analito ou marcador

* Normas técnicas

» Pareceres/posicdes de associacdes profissionais / orientacdes da sociedade medica relevantes
» Resultados de estudos de prova de conceito

» Resultados de estudos de desempenho clinico “de equivalentes”
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

A Validacao cientifica pode ser também demonstrada por dispositivos estabelecidos

(“equivalentes”)
» Testes estabelecidos e (ndo) padronizados:

« Existem guidelines ou normas internacionais sobre materiais de referéncia

Exemplos: testes para marcadores hepaticos (por exemplo, AST, ALT, bilirrubina), marcadores
metabolicos (por exemplo, glucose, calcio), testes para doencas infeciosas (ex. Hepatite C), marcadores

tumorais (ex. PSA)
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Novos testes

» Os testes nao sao estabelecidos ou padronizados

« Envolve um novo analito, nova tecnologia, nova populacao alvo, nova aplicacdo de uma

tecnologia estabelecida, ou uma nova finalidade prevista

Nota: Muito provavelmente, s6 no estudo de desempenho clinico sera possivel demonstrar a

conformidade com alguns dos RGSD
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

* Revisédo e avaliacao dos dados relevantes no contexto de
« estado da arte
» materiais/medidas de referéncia

* histoérico clinico

A informacéo fornecida deve ser suficiente (qualidade e quantidade ) para permitir uma clara

apresentacdo dos pressupostos
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Requisitos

Ponto 2.3, anexo XIV, IVDR

Desempenho analitico
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Desempenho analitico T —

Performance Evaluation

Scientific Analytical Clinical
validity performance performance
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

O desempenho analitico é a capacidade de um dispositivo para detetar ou medir

corretamente uma determinada substancia a analisar.

 Demonstracdao do desempenho analitico com base em todos os parametros descritos na alinea a) da

seccao 9.1 do Anexo |

* Geralmente verificado por meio de estudos de desempenho analitico
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Exemplos de caracteristicas a verificar:

« Sensibilidade analitica (por exemplo, limite de detecé&o)
« Especificidade analitica (por exemplo, Espec. do alvo, espec. da doenca)
« Valores de cut-off

« Auséncia de vulnerabilidades (Reactividade cruzada, interferéncias, ciberseguranca, etc...)
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

a) EN 13612
b) 1SO 14155
Para além do IVDR quais das seguintes
normas conhece? c) 1SO 20916

d) Conheco todas

e) Na&o conheco nenhuma
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

EN ISO ISO
13612 20916 14155

« 7 clausulas * 9 clausulas * 9 clausulas

» Especifico IVD » Especifico IVD » Especifico MD .......




Particularidades da Bl para DM-DIVs

INTERNATIONAL ISO ,
STANDARD 20916 > Detalhes Boas Praticas de Estudo

Performance

First oditio

> Tem em consideracao as especificidades

In vitro diagnostic medical devices —
Clinical performance studies using dO DIV

specimens from human subjects —
Good study practice

Dispasitifs médicows de diagnostic in vitro — Eeudes des
performances clinig wtitivant des prélévements de sujets humaing

KR » Ajuda a abordar os requisitos do I¥BR
RDIV
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Particularidades da Bl para DM-DIVs

Os requisitos da Brochura do Investigador para um estudo de
desempenho de DIV estao listados no Capitulo | do Anexo XIV do

RDIV e no Anexo C da 1S020916 (2019).
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Sandra Balseiro
sandrabalseiro@ipn.pt

MEDICAL
mediczldevices@ipn.pt 4351239700 233 AGENDAR UMA REUNIAC
by

Sobrs  Sorvigos ¥ Noticias  Contactos Q
DISPOSITIVOS MEDICOS

0 Instituto Pedro Nunes (IPN). através do seu Laboratdrio de Automdtica e Sistemas (LAS), esta capactado para apoiar & Sus
< i no processo do certificagdo de D sitivos Médicos @ de Dispositivas Médicos in vitr. Através doc necessidsdes >

identificadas, o IPN apoia 3 sua organizagdo através de um servico personalizado.

. Celeste Oliveira Ana Brito l Natdlia Lescura
- coliveira@ipn.pt abrito@ipn.pt nlescura@ipn.pt

SOBRE NOS CONTACTE-NOS

www.medicaldevices.ipn.pt
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