ANALISE DE INOVACAO DE PRODUTO PARA PROCESSAMENTO DE GRANDES VOLUMES DE AMOSTRAS ATRAVES DO USO DE UM SISTEMA
AUTOMATIZADO ASSOCIADO AO METODO MULTIPLEX PARA 5 PARAMETROS EM TRIAGEM NEONATAL.
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INTRODUGAO ——
el I LD LR T4
A INTERCIENTIFICA tem como uma de suas caracteristicas promover a TSH
busca constante de Inovacado seja no desenvolvimento, no UusO oOu ha
aplicacao de novas tecnologias no campo da Triagem Neonatal. Um desses IRT
projetos, mais recentes, apresenta um conjunto de solucdoes que atende as >
necessidades dos Centros de Referéncia que fazem parte do Programa 17-OHP
Nacional de Triagem Neonatal (PNTN). Embora tecnologias como a - Analises Local ou Remota
Espect[ometrla de I\/Iassa_ possam promover um nlveIA consideravel Nde Processamento Aute et
aplicacoes no formato multiplex e inclusao de novos parametros, questoes e O codigo de barras da placa é registrado e verificado pelo sistema
relativas a essa incluséo, geram implicacfes téecnicas que dificultam sua ~ RN
. N ) . , e Os tampoes de eluicao sao pipetados
Implementacao no pais. Nessa busca por inovar e trazer o que € de real o Incubacio a temperatura ambiente
necessidade ao mercado brasileiro, a INTERCIENTIFICA desenvolveu um £l tg ‘1 fp'd | q . dentificad p—
novo produto que possibilita a realizacao de um painel multiplex, envolvendo ° ,léfn ede tr)ans crao para platas de ensalo € ldentificadas com seu
a analise de 5 parametros comumente utilizados e aplicados em varios codigo de barras _ _ _ L Sistema Automatizado
estados. Sdo eles PKU, TSH, T4, 17-OH, IRT. Esse trabalho tem como e Reagentes 1 e 2, Enzima, Coenzima e Diluente sao pipetados nas NEOMAP®
objetivo apresentar essa inovacdo revolucionaria, utilizando cerca de 3000 placas d~e ensalo. | ]
amostras analisadas por sistemas disponiveis no mercado, para avaliacio e * Incubagao a temperatura amblenteNe a37°C
comparativo do tempo de processamento, capacidade de analise, insumos, ® ReagentNe 3 e 0 Reagente de (?or sao pipetados
picotagem de amostras, entre outros. Tabelas comparativas demonstram as * Inguba(;ao a temperatura ambiente e a 37°C _ _ _ i _
vantagens de uso do sistema NeoMAP®, além dos valores numéricos que o Leituradasplacasde PKU CapaC|dade dos Sistemas D|Sp()n Ivels - N |
representam essa reducdo de maneira substancial. Esse tipo de inovacéo e Transferéncia para a placa de filtragao 4plex Estudo economico utilizando o kit NeoMAP® T4,
promove agilidade, economia e precisdo, assim como facilita aos programas e Sistema de Vacuo realiza filtracdo 4plex : "
viabilizar estratégias de inclusdo de novos parametros e agilizar a liberacéo e Sistema prepara e otimiza tempo para as placas de leitura TSH, 17-OH, IRT ( Rotina 16.000 amostras / mes )
de resultados, aléem de eliminar esgotamento de amostras. Por meio dos e Realizacao da Leitura
resultados obtidos, constata-se que o Sistema e os kits da linha NeoMAP e Analise de dados local ou remota. . . . ,
; | | ®
Inovam em praticamente todas as areas criticas e pontos de interesse dos NeoMAP Metodo Tradicional _ Me_tcfdo _
Laboratorios credenciados no PNTN, assim como dos laboratérios de apoio Luminex Tradicional Economia
ou especializados na realizacao da Triagem Neonatal de maneira mais RESULTADOS Nimero de
eficiente, precisa e econdmica. ' : o 16.000 64.000 48.000
P | . , Resultados / Dia 3762 972 Picotes/ Més
Economia de Custos e os Beneficios do Método )
Automatizado no formato Multiplex para Hipotiroidismo Numero de 198 790 592
METODOLOGIA AN i i AN i Placas/ Més
Congénito , Hiperplasia Adrenal Congénita e Fibrose
Cistica, com adicional da Fenilcetonuria, Tabela 1 e 2. . _
Os Kits NeoLISA® e NeoMAP® tem como finalidade a realizacdo de andlises Resultados / Mes 82764 21334 Placas / Dia 9 36 27
quantitativas para os parametros: PKU, T4, TSH_’ 17-OH e IRT_l_ e IRT 2 em Reducao de Volume de Ensaios: O kit no formato multiplex possibilita a _
amostras de sangue seco coletadas em papel filtro. O PKU utiliza o metodo andlise de 5 parametros em um Unico ensaio. Uma Unica rotina com 9 Capacidade do 18 12 3
en2|mat|.co colorlme.trlco tradicional adaptado para uso no mesmo equipamento olacas é suficiente para gerar mais de 3400 resultados. Esse mesmo Sistema (Placas)
automatlzado, seguindo em uma rotina de até 9 placas S|mult.aneamente aos volume levaria cerca de 4 dias ou mais para ser realizado no mesmo ’
ensaios de TSH, T4, 17-OH e IRT que correm no formato multiplex no mesmo equipamento. Automacao Completa Completa Numero de
orificio de uma microplaca. O método de anélise simultanea do T4, TSH, 17-OH Equipamentos 1 3 2
€ IRT 1 e 2 € o fluorimetrico multiplex. Reducdo de Uso da Amostra (Picotagem): Outras tecnologias Necessarios
necessitam de uma amostra por placa. Com o método multiplex, um unico T
, | ] | picote é suficiente para realizar 5 parametros . Isso resulta em uma €mpo para 30min 30min x 3 1hr
Contetdo do Kit NeoMAP® . Conteudo do Kit NeoLISA®: reducdo de 75% do volume de trabalho envolvido com a picotagem de Testes / Picote A+1 1 Preparo da rotina
e Reagente de Eluicao ° EnZImg amostras para esse painel de ensaios. Ao mesmo tempo promove reducao i
e Reagente 1Reagente 2 e Coenzima significativa no potencial de esgotamento de amostra, aumentando a Numero de 2376 0480 2 104
e Reagente 3 e Tampao de Diluigcao capacidade do laboratério no processamento e analise, reduzindo o tempo Padroes /| Mes ’
e Tampao de Lavagem e Reagente de Cor de resposta e promovendo a possibilidade de estudo para aplicacao de N q
~ Ve 3 ivei A umero de
e Padrdes (6 n.\/,e|s_) e Padrles (6 nl\/,els_) NOVOS parametros. Placas de Amostra / Controles / Ma 594 2370 1,776
e Controles (3 niveis) e Controles (3 niveis) _ 18 12 ontroles es
Padrées e Controles: Utilizando-se os métodos tradicionais ha a Equipamento
Preparo da Plataforma: necessidgde de picotar padfﬁ_es e c,o_ntroles para cada marcador, enquantc?
As amostras sdo picotadas nas placas fornecidas com o produto e sdo com o Kit NeoMAP® uma Unica série de padroes e controles multiplex & bela 2 Dados basead o '| ) et e
nosicionadas no sistema. utilizada. Isso diminui o nimero de perdas com padrdes e controles em Tabela 2: Dados baseados em uma rotina e,16 mi ar_nc_)stras mes. Aestlm_atlva ol calculada
mais de 75%, reduzindo custos e aumentando a capacidade de Calibracao intra- _ _ em _22 CiIaS de trabaIAho por meés. Pa_ra 0 metodo trNad|C|onaI Sa0 necessarios ,4_ picotes para
_ _ _ rocessamento de amostras bor rotina . Sim Nao realizacdo dos 4 parametros, em rotinas com padroes em duplicata e uma série simples de
O Sistema carrega as informacO0es da amostra através do sistema de P P ' orificio controles por placa.
Interfaceamento. N . . .
Reducao de volume de equipamentos : O sistema automatizado N
Iniciacio do Sistema: NeoMAP® é suficiente para substituir de 3 a 4 equipamentos gue realizam CONCLUSAO
. ES\(/;aziar ou Preencher 5 sistemna com os reagentes 0 método automatizado para esses 4 parametros de maneira individual e _ _ N _ _
PosiC iant q . gt q mais os Leitores e Pipetadores associados com o ensaio de Fenilcetondria. Tempo de Iniciacio ~30min ~30min Por meio d_este estudo r,e?l“ZOU'S@ analls_e de uma inovacao a qual tem
° 93_"3"?,”3(; recipientes com os demais reagentes de uso comum Isso significa reducéo significativa de tempo de trabalho, espaco fisico e P ¢ como principal caracteristica a ~economia ?ssouada a0 uso de uma
o I(r:n(:lagao o) _S.ltstema | o menor tempo para preparo e manutencio diaria dos equipamentos. pl?gl_lto_rrmalautc;nlzgtlzacllza e de a_nallseg Slml|J|taPeaS fpara T4, TSH, 1d7-Csz
e Carregar o sistema com as placas picotadas e otal + . Esse conjunto de solucdes oferece ao mercado de
o Verifi(_:a(;éo de placas pelo_sistema at_ra_v_és EIO C(’)dig(_) de barras Uso eficiente do Pessoal Especializado: Um sistema otimizado de triagem,n_eonatal uma te_duc;éo de 3 a 4 vezes o volume de equipamentos
O ISgg_uw p?sso a passo do sistema de iniciacao de rotina trabalho, com redugdo do volume de rotina promove um melhor nectes_s?rlos, espaco f|3|c;) do~ Iaboratorlg, uso da arrtl_ostrat, e_stoquet de
e Iniciar rotina - Lo - " material, preparo, manutencao preventiva e corretiva, treinamentos,
aproveitamento do Laboratorio junto a sua equipe, permitindo Tabela 1 Diferen : A1 - ® ; SRR _ _ _ _ ro _
o ~ : ; cas entre o sistema de analises multiplex (NeoMAP® ) e os métodos tradicionais
desenvolver outras atividades de gestdao e monitoramento com automatizados. mr;]ctgppr:?cas, S'SteTﬁ;eigt;e ggtrssétgnf;i[iﬁg]azglnd?)igorr]gcljz l;' cnoom r:)]erzrilg
controles mais apurados, envolvimento e melhoria do ambiente de ambiente € 05 princip " » P .
trabalho volume, ou seja 3 a 4 vezes, o0 volume de material contaminante, produtos

de ensaio, esgoto, plastico e agua.
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. *Produto em desenvolvimento — Lancamento previsto para 2011 . ‘
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