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Country Income Groups
W Low income - §1,045 or less

High Income Countries

[ Lower middle income - $1,046-54,125 1
Jpper le income - 54 -$12.735
igh in nonQECD - 512,736 or more
i re
ar; 201

Ricchezza e salute

Mortalita materna (su
100.000):
5 in Italia

525 in Africa

o D D LN
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Accesso a sanita di base: 23% I

associazione

ingegneri clinici

N° medici (su 1000): 2.9

Income Countries

N° posti letto (su 10.000): 10

7

Morti per malaria: 602.000
(80% sotto i 5 anni)
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YW= Una soluzione poco efficace

High Income Countries
v Infrastrutture
v" Regolamentazione
v" Personale addestrato
" _ Y,

[ Donazioni

Low- to Middle Income Countries
X Infrastrutture
X Regolamentazione
X Personale addestrato
\_ J
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Una soluzione poco efficace

High Income Countries
v Infrastrutture
v" Regolamentazione
v" Personale addestrato

\ , y,

[ Donazioni

Low- to Middle Income Countries
X Infrastrutture

X Regolamentazione

X Personale addestrato

G J
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/1 Dispendio di risorse
/1 Rischio clinico
~> Risultati
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YWN\=p Una soluzione poco efficace

«Donations may also create the impression that the medical devices are
“substandard” or even waste that donors have “dumped” on receiving
countries»

WHO Global Model Regulatory Framework for medical devices including in vitro diagnostic medical

\devices, Annex 3, 2017 /

Abolizione delle donazioni di apparecchiature usate da parte dei
paesi ricevent
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WARDS Una soluzione alternativa

Dal contesto...

[ Accessibilita alle cure ridotta

...al requisiti

)
)

[ Necessita di analisi di base

Scarsita di personale e di
conoscenze

[ Scarsita di risorse

Portabilita

Ridotto uso di reagenti e
trattamento dei campioni

J

-
Performance analitiche sufficienti

\

J

Automatizzazione

\

Facilita di utilizzo e
interpretazione
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Basso costo
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Diffusione di framework regolatori
per DM e IVD in Africa

* 40% nessuna regolamentazione
* 32% regolamentazione parziale
* 28% nessun dato disponibile

WHO Global Model Regulatory Framework for
medical devices including in vitro diagnostic medical

devices, 2017
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Una soluzione alternativa

4 N

Oggi i Paesi tendono ad allineare
e conformare i loro processi
regolatori con Direttive e
Regolamenti Europei

* Direttiva 93/42/CEE

* Direttiva 98/79/CEE

* Direttiva 90/385/CEE

—> Regolamento 2017/746 (IVDR)

o v
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WARDS Una soluzione alternativa

f Dispositivi per analisi decentrate (o Point-Of-Care) \

Vengono classificati in base al rischio e alla destinazione d’uso, i requisiti di
progettazione e fabbricazione tengono conto di:

—> L'ambiente d’uso (Capo Il punto 9.4.b)
—> La capacita dell’utilizzatore e dei mezzi a disposizione (Capo Il punto 19.1)

= La necessita di ridurre errori di manipolazione e interpretazione dei risultati
(Capo Il punto 19.2)

Inoltre:

— La domanda di valutazione della conformita deve dimostrare 'idoneita del IVD
Kin relazione alla destinazione d’uso (Allegato X punto 2) j
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WARDS Una soluzione alternativa

Screening e diagnostici R Portabilita
Detection creatinina, biomarkers, Piccoli, leggeri, stabili
glucosio, G6PD, SARS-CoV-2, Con o senza sorgente energetica
cellule tumorali, bilirubina, HIV,
\_ malaria, tubercolosi, ... Y, lJ.PADS /

9
¢

Facilita di utilizzo
Reagente incorporato o nessun reagente
Lettura automatizzabile
Training ridotto
\_ Manipolazione del campione ridotta )

/ @
Economicita
Basati su carta

Elettronica minima o assente
Diverse tecniche di fabbricazione

Rapidita
Turnaround time ridotto

AS30CIAZ0NS
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WARDS Case study: il bilirubinometro

35 plL di sangue intero \
Nessun reagente

Portatile a batteria

Lettura automatica

Tempo richiesto 2 minufti
Ottima accuratezza
Cartucce monouso
Certificato IVD /

(Rt ss Q)
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WARDS Case study: il bilirubinometro

ﬂ Sensors @\py

Atrticle

Characterization of a Novel Approach for Neonatal Hematocrit
Screening Based on Penetration Velocity in Lateral Flow

Test Strip

Lorenzo Zucchini !, Milo§ Ajéevi¢ 19, Carlos Daniel Coda Zabetta 2, Chiara Greco 2, Cristina Fernetti 2,
Carlo Moretto 3, Simone Pennini 3 and Agostino Accardo *

eaica Fotheing a e Pt o Europezn ""‘“‘1\}“ for
: : : % EAVIE
A novel algorithm for the compensation of hemoglobin S e i @S
Medical and Biological Engineering & Science
interference on bilirubin measurement applied to a two- /
wavelengths reflectance photometer i

Lorenzo Zucchinil'l, Milos Ajéevié!!l and Agostino Accardol'l %i I F M B E
\

Liepaja Latvia June 12-14]2023

Temperature influence on reflectance
photometers for bilirubin measurement

L. Zucchini!, M. Ajéevié!, A. Accardo'
! Department of Engineering and Architecture, University of Trieste, Trieste 34127, Italy

VIII NATIONAL
CONGRESS OF
BIOENGINEERING

PADOVA, JUNE 21-23, 2023
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