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Introdugio:

Gerenciamento e manutengdo da rastreabilidade e confiabilidade de dados
sd0 essenciais para o ciclo de vida do produto farmacéutico: desenvolvimento,
transferéncia de tecnologia, producéo e descontinuidade, sendo sua integrida-
de parte fundamental do Sistema da Qualidade. Os processos laboratoriais em
cada fase demandam grande custo e mao de obra, porém, apresentam eficién-
cia aquém do potencial, além de alto risco de retrabalho e ndo conformidade
com as exigéncias regulatérias - consequéncia direta da baixa informatizagéo,
elevado niimero de planilhas eletrénicas e registros em papel. A necessidade
de aquisicdo do LIMS foi identificada em analise de risco executada pela GSK
no Projeto Dengue.

Objetivo:

A implantagdo do Sistema de Gerenciamento de Informagdes Laboratoriais
(LIMS), capaz de gerenciar os dados gerados no ciclo de vida de amostras no
ambito do Projeto Dengue-GSK, desde a recepgdo das amostras nos centros de
pesquisa até a emissdo dos resultados de ensaios de read-outs.

Metodologia:

Andlise de processos: As equipes DIBOP, ASCLIN, LATEV e ESPRO mapea-
ram os processos existentes (as is) de logistica de amostras, assim como a exe-
cugdo dos testes de RT-PCR e yu-PRN, através da Gestdo de Processos de Ne-
gbcio. Andlise de risco: Os processos foram analisados pela DIBOP, ASCLIN
e LATEV através do Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) para identificar,
classificar e mitigar os riscos a rastreabilidade, qualidade da amostra e integri-
dade dos dados para geracio de suas versoes (to-be) otimizadas. Implementa-
¢do: As representagdes dos processos otimizados no sistema foram agrupadas
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nos seguintes moédulos: gestido de amostras, RT-PCR e u-PRN. A implementa-
¢80 de cada médulo dividida em: desenvolvimento e validagdo, ambas executa-
das pela Abbott Informatics e suportadas pela SEDES e LAMEV.

Todas as etapas do projeto foram coordenadas pela equipe do Projeto Dengue.

Resultado:

A Andlise de Processos permitiu as partes interessadas identificar as atividades
influentes na rastreabilidade, integridade dos dados e qualidade das amostras.
A Andlise de Riscos evidenciou diversos riscos, dos quais baixa adesdo aos
procedimentos devido a alta demanda de trabalho e risco a integridade de da-
dos e qualidade na manipulagéo das amostras e resultados, devido ao uso de
planilhas Excel e documentos em papel. Na Implementa¢ao, os riscos foram
mitigados através de configurag6es no sistema em cada médulo. Temos como
exemplos: criagdo de Workflows que guiam os usudrios pelas etapas do proces-
s0, ndo permitindo que nenhuma dessas etapas seja ignorada; transferéncia
automatizada de dados e resultados de andlises; impressdo de etiquetas com
cddigo de barras para amostras, equipamentos, reagentes e padrdes, minimi-
zando o input manual de dados; consolidagdo de informag¢des em relatérios.

Conclusio:

O LIMS permitira controle total da gestdo das informagdes geradas no ciclo de
vida dos produtos em Bio-Manguinhos, garantindo a rastreabilidade através
da informatizagdo de processos, acessibilidade e portabilidade da informagéo,
resultando em potencial redugao de custo dos processos.
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