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calidad de los IVDs dentro de la OMS

- La OMS ha evaluado las caracteristicas operativas y de
rendimiento de los IVDs desde 1988:

VIH desde 1988
Hepatitis B desde 2000
Hepatitis C desde 2000
Sifilis desde 2001
Chagas desde 2002
Paludismo desde 2002
Tecnologias para conteo de CD4 ad-hoc en 1996 & 2003



Presenter
Presentation Notes
La OMS ha evaluado la calidad de los IVD desde 1988.
Comenzamos con pruebas del VIH y a lo largo de los años, ampliamos nuestro alcance para incluir otras enfermedades infecciosas que afectan la seguridad de bancos de sangre.
Los reportes que hemos publicado muestran el rendimiento y las características operativas de cada prueba que la OMS ha evaluado en el laboratorio.
El objetivo de estos reportes era difundir la información a los Estados Miembros de la OMS, para su uso, por ejemplo, al decidir sus algoritmos para diagnóstico de VIH con pruebas rápidas 
El último de estos informes fue el Reporte 18, publicado en 2017. Los reportes ya no se producirán. En cambio, la OMS se centrará en publicaciones científicas.


PQDx: objetivo, alcance e impacto

El objetivo de PQDx es
promover y facilitar el acceso a
IVD seqguros, apropiados y
asequibles de buena calidad.

Se hace hincapié en los IVD
para enfermedades prioritarias
y su idoneidad para su uso en
entornos de recursos limitados
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Presenter
Presentation Notes
Trabajamos con los programas  enfocados a enfermedades dentro de la OMS, quienes dirigen los tipos de productos que deben estar bajo nuestro alcance de revisión.

Nuestro alcance continúa creciendo, mas productos se van a agregando al marco de PQ, conforme a las necesidades
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PQDx: objetivo, alcance e impacto
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) ., Paludismo
Los resultados de PQDx generan informacion

técnica independiente sobre la seguridad, la
calidad y el rendimiento de los IVD, utilizada
principalmente por otros organismos de las Hepatitis B
Naciones Unidas, Estados Miembros de la OMS  FEEEELG)

y otras organizaciones interesadas.

Hepatitis C

VPH

El “status de PQDx", junto con otros criterios SobD

de adquisicion, es usado por éstas, para

orientar sus adquisiciones de IVD. Colera
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Presentation Notes
nuestros hallazgos están disponibles públicamente en nuestro sitio web y son utilizados por agencias de adquisiciones, como PEPFAR, PSI y ONGs, como MSF.
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Componentes de PQDx

PQDx realiza una evaluacion exhaustiva de IVD a traves de un
procedimiento estandarizado destinado a determinar si el producto
cumple con los requisitos de precalificacion de la OMS.

El proceso de evaluacion de precalificacion incluye tres componentes:

Revision de un dossier del producto

Evaluacion de laboratorio

Inspeccion de la planta de fabricacion
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Documentos de referencia

PQDx esta alineado con las mejores practicas
Internacionales para IVDs

« Normas ISO (y EN)

e Guias GHTF/IMDRF

e Guias del Clinical & Laboratory Standards Institute

 Requisitos de las autoridades reguladoras nacionales
gue incluyen: FDA, UE, TGA, HC, Ministerio de Salud,

Trabajo y Bienestar de Japon
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Presentation Notes
ISO (and EN) standards:
QMS, risk management, stability, labelling, performance evaluations, etc.

Global Harmonization Task Force/International Medical Device Regulators Forum guidance: 
Table of Contents,  Medical Device Single Audit Programme,  labelling, Essential Principles, Post Market Surveillance.

Clinical & Laboratory Standards Institute CLSI guidance: 
stability,  interference testing, precision, etc.

Requirements of mature national regulatory authorities including: FDA, EU, TGA, HC, Japanese Ministry of Health, Labour and Welfare
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¢{Qué hace PQ de manera diferente a los
reguladores?

Los requisitos estan basados en el
Mismo conjunto de estandares
Internacionales

PERO

PQ revisa aspectos relevantes para
entornos con recursos limitados
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Presentation Notes

Evaluación de riesgos, estabilidad, estudios de robustez (Flex studies), etiquetado, capacitación y servicio al cliente.

Tener en cuenta el entorno y las habilidades del usuario.
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Prequalificacion de IVDs

Evaluacién completa de precalificacion : Evaluacion abreviada de precalificacion
[
Formulario de pre-solicitud : Formulario de pre-
Producto prioritario | Sl
\lﬁ No : prioritgrio=——s
Si I si
: \Z
M : Decision
isi i Evaluacion
Revision del dossier : . o - - Ia
I de PQ evaluacion
——————>  Dossier incompleto | gbreviada
\ 4 |
Dossier completo : Si
| |
v \ \ :
Revision (técnica) . Evaluacion de | Inspeccién Evaluacion
de Dossier INEOEEEE laboratorio I Abreviada de
I A0 01rale
Decision de precalificacion : Decision de precalificacion

Mantenimiento del status de PQ
(PMS, cambios, compromisos, informe anual, reinspeccion)


Presenter
Presentation Notes
Evaluacion completa
La revisión de PQ es muy completa y requiere tiempo. Para optimizar los recursos, también hemos desarrollado un proceso de revisión más corto llamado evaluación abreviada.

La intención es aprovechar la evidencia existente que es recopilada y revisada por otras jurisdicciones reguladoras.
Todavía revisamos algunos elementos pero con menos intensidad

Elegibilidad para evaluación abreviada:
Al considerar si un producto califica para un procedimiento de evaluación abreviado,
La OMS tiene en cuenta dos factores: si el producto se ha evaluado rigurosamente y, en caso afirmativo, si la versión reglamentaria del producto presentada para la precalificación es la misma versión reglamentaria que se evaluó rigurosamente.

La evaluación para las siguientes clases de riesgo se considera estricta:
Anexo II de la Unión Europea, Lista A
Administración de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. Clase III
Health Canadá Clase IV
Administración de Productos Terapéuticos, Australia Clase 4
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar, Japón Clase III
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Componentes de PQDx

El proceso de evaluacion de precalificacion incluye los siguientes
componentes:

Revision de un dossier del producto

Evaluacion de laboratorio

Inspeccion de la planta de fabricacion
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Objetivo del dossier: caracteristicas tinicas de P
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Demostrar que el fabricante ha considerado la calidad, la seguridad y el
rendimiento de su producto en los paises donde se adquieren los IVD PQ de la
OMS

Idoneidad programatica: énfasis especifico en temas de particular relevancia
para entornos con recursos limitados, tales como:

= Estabilidad de los productos (ej. calor y humedad extremos)
= Tipo de muestra adecuada
= Etiquetado de productos

= Facilidad de uso (por ejemplo, capacitacion y material)

= Desempeiio evaluado en la poblacion mundial

=  Gestion del ciclo de vida de los productos.
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Presentation Notes
Debera demostrar que el fabricante ha considerado la seguridad y el rendimiento en los Estados Miembros de la OMS.

Idoneidad programática:

Gestión del ciclo de vida: la precalificación respalda un producto desde su desarrollo hasta su uso en el mercado, a través de:
- Asistencia al fabricante
- Aseguramiento de calidad (QA), es decir, precalificación, más evaluación de variaciones / cambios
- Registro nacional acelerado mediante el “procedimiento colaborativo” .
- Control de calidad (QC), es decir, monitoreo a través de muestreo y pruebas
- Vigilancia posterior a la comercialización (PMS), es decir, monitoreo de eventos adversos

El dossier contiene un subconjunto de la documentación técnica en poder del fabricante para demostrar que el IVD al que se aplica se ajusta a los "Principios esenciales de seguridad y rendimiento de los dispositivos médicos" tal como los define GHTF
El dossier refleja el estado del IVD en un momento particular en el tiempo
También debe proporcionar información suficiente para informar al equipo de inspección de PQ sobre:
Sitios responsables del diseño y fabricación para permitir la planificación de inspección / s
Información sobre la madurez del sistema de gestión de calidad del fabricante
Debe proporcionar información suficiente para determinar la versión reglamentaria presentada a PQ y garantizar que los datos del expediente sean relevantes para esta versión
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Contenido del dossier del producto

Tener en cuenta el uso previsto, la poblacion de prueba, el usuario y la configuracion de uso

Descripcion del producto

INSTRUCTIONS FOR COMPILATION OF A

Informacién de disefio y fabricacion PRODUCT DOSSIER

Prequalifical

Especificaciones de rendimiento del producto y estudios de S wone
validacion y verificacion asociados ‘

bedarnat v el
Dot Ribatis Forusm

Etiquetado S——

Historia comercial ma e

Historia regulatoria

Sistema de gestiéon de calidad
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Presentation Notes
Alineado con las mejores prácticas internacionales de orientación GHFT e IMDRF.

Trabajando para la implementación de TOC a partir de 2019. Implementación 2020.
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Componentes de PQDx

Revision de un dossier del producto

Evaluacion de laboratorio

Inspeccion de la planta de fabricacion
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Evaluacion de laboratorio del desempeno del
producto

LL‘({T

- Verificacion independiente del desempeno de los IVD presentados para
la evaluacion de precalificacion.

-  Los tests son desafiados con un enfoque en su uso en entornos de
recursos limitados y en el contexto de las directrices de la OMS (las
autoridades reg. nacionales tienen diferentes prioridades basadas en las
poblaciones locales y el uso de productos)

- El conjunto de datos obtenido complementa los datos de verificacion y
validacion presentados por el fabricante en el expediente del producto y
encontrados en la inspeccion del sitio

- Actualmente se lleva a cabo en un Centro Colaborador dela OMS y /o
en un sitio designado por la OMS
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Presentation Notes
Características operacionales
Las características operativas se evalúan con un enfoque en el uso de IVD en entornos con recursos limitados. Los técnicos utilizan una hoja de evaluación estándar:
Tiempo para el primer resultado
Requisitos de infraestructura (huella del instrumento, requisitos ambientales, necesidades eléctricas, etc.)
Eliminación de residuos y bioseguridad.
Almacenamiento y transporte de muestras y reactivos.
Materiales requeridos pero no proporcionados
Nivel de habilidad requerido
Necesidades de calibración y mantenimiento.
Gestión de datos
Instrucciones de uso
Etc.
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Componentes de PQDx

Revision de un dossier del producto

Evaluacion de laboratorio

Inspeccion de la planta de fabricacion
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Inspeccion de la planta de fabricacion

- Cumplimiento de los requisitos de PQ, incluidos los
de la norma ISO 13485, Sistemas de Gestidon de la
Calidad en Productos Sanitarios
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Decision de precalificacion

Revision de un dossier del
producto

Evaluacion de laboratorio »

Inspeccion de la planta de

fabricacion
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Decision de

precalificacion
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Presentation Notes
El resultado final de la precalificación depende de:
Resultados de la evaluación del dossier y aceptación del plan de acción.
Resultados de las inspecciones y aceptación del plan de acción.
No hay incumplimientos de nivel 5 pendientes para el expediente o para la inspección
Cumplir con los criterios de aceptación para la evaluación de laboratorio.

El Informe Público PQDx de la OMS se publica en el sitio web de la OMS y el producto se agrega a la lista de productos precalificados por la OMS

El producto es elegible para la adquisición de la OMS y la ONU
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Actividades post-precalificacion

Mantenimiento del status de precalificacion

izacion
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Orientacion para

fabricantes que solicitan

PQDx

v Ejemplo de un dossier
v Series de orientacion técnica

v Serie de especificaciones tecnicas

http://www.who.int/diagnostics laboratory/g

Guidance and training

Guidance for Manufacturers

1. TECHNICAL GUIDANCE FOR WHO FEEQUALIFICATION

The Prequalification Team — Diagnostics is developing a Technical Guidanes Series
for manufacturers interested in pregualification of their IVD and will assist
manufacturers in mesting prequalification, requirements. It should be read in
conjunction with relevant, international and national standards and guidance.

TGS51 | Standards applicable to the WHO Prequalfication of
in witro diagnostics

TGS 2 | Establishing stability of an in vitro diagnosties for the Cnmsérldent period

WHO Prequalifization clo
TGS 3 | Principles of perfformance studies Comment period
closed
TGS 4 | Test method validation of in vitro diagnostic medical NEW
devices

— Technical guidance series

1. SAMPLE PRODUCT DOSSIER FOR WHO PREQUALIFICATION

The Prequalification Team — Diagnostics have prepared sample product, dossiers
based on a fictitious [WD to provide manufacturers with an,example of the type of
information that may be included in a produet, dossier submitted to WHO
Pregualification.

Sample Produet, Dessier for 3 CD4 VD

Sample Product Dossier for an WD intended, for HIV self-testing | Under review

Sample Produet Dossier for a Qualitative, Nuckeic Acid Test to Comment period

detect HV-1 and HIV-Z closed
Sample Product Dossier for 3 Quantitative Nucleic Acid Test to NEW
deteot HIV-T RHA

— Sample product dossier for WHO pregualificstion

3_TECHNICAL SPECIFICATION SERIES S5UBMIS5I0N TO WHO PREQUALIFICATION
— DIAGNOSTIC AS: SMENT

The Prequalification Team — Diagnostics is developing a Technical Specification
Series for manufacturers interested in WHO, prequalification of their in vitro diagnostic
medical device (VD). This series will s=t out appropriste, performance evaluation
criteria to meet PO requirements.

T35 1 | Technical specifications for WHO prequalification of
HIV rapid diagnostic tests for professional use andlor
self-testing

T55 2 | Technical specifications for WHO pregualification of
VD medical devices to identify Glucose-8-phosphate
dehydrogenase (GEFD) activity

TS5 3 |[Draft] Technical Specification Series for submission NEW
to WHO Pregualification — Diagnostic Assessment:
Malaria rapid diagnostic tests

rdancefent



http://www.who.int/diagnostics_laboratory/guidance/en/
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Contactenos

Contactenos a través de nuestro
correo electréonico o suscribase a
nuestra lista de correo

diagnostics@who.int

Consulte nuestro sitio web

http://www.who.int/diagnostics laboratory/evaluations/en/
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http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/en/
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Preguntas
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