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CONTROL DE CALIDAD DEL
ANALISIS DE PROTEINA EN

VACUNAS ALERGENICAS

DE UN VISTAZO

» Objeto: Suministro de 11 analizadores de Nitrogeno para
diversas industrias farmacéuticas que se dedican a la

fabricacion de vacunas alergénicas y prick test

» Suministro: A lo largo de los ejercicios 2015-2018

» Laboratorios: En diversos laboratorios ubicados en Madrid,
Bilbao, Alicante y Murcia

DESARROLLO DEL PROYECTO

INYCOM, delamanode surepresentada ANALYTIKJENA, conlaque
tiene unarelacion de mas de 13 anos, se diferencia por disponer de
una tecnologia innovadora y de calidad para todas las soluciones
en analisis de parametros quimicos. Esta capacidad, unida a su
experiencia de mas de 35 afos en el suministro, asistencia de
aplicaciones y técnica pre y postventa con un grupo de personas
especialistas en el area quimica, hacen de esta relacion entre
Inycom y Analytik]Jena un grupo de confianza para todos nuestros
clientes.

Inycom ha suministrado 11 analizadores

de proteina Multi N/C 27005 con detector

de quimioluminiscencia en el 0% de los
laboratorios farmaceuticos espanoles que se
dedican a la fabricacion de vacunas alergeénicas
y prick test.

SITUACION DE PARTIDA

El equipo comercial de la Unidad de Laboratorio y Diagndstico
de Inycom, formado por personal cualificado en areas quimicas,
fisicas y entornos relacionados con laboratorio, se percato del
vacio y falta de soluciones existentes en el mercado para el
analisis de proteina en liofilizados, producto intermedio y producto
terminado, en la fabricacion de vacunas alergénicas y en pricks
test

Hasta ese momento el método en los laboratorios de Control
de Calidad en lo que hace referencia al analisis de proteina de
liofilizados procedentes de extractos alergénicos, se hacia
mediante Kjeldahl, una técnica que, aun siendo precisa, no deja
de ser via himeda (es necesario digerir la muestra, destilarla y
valorarla, lo que se convierte en una tarea tediosa, con tiempos
muy largos de analisis).

Para el analisis de producto intermedio y producto terminado,
se utilizaba el método Bradford, Este método es un ensayo
colorimétrico para la medicion de proteina total en una solucion
dada. Involucra la unién de un colorante (Azul de Coomassie) a
las proteinas en un medio acido y su cambio de absorbancia de
465 a 595. Pero en este tipo de muestras se observaban varias
intererferencias debidas a los excipientes utilizados, como el
glicerol y el Hidroxido de Aluminio

Inycom dio con la clave para resolver estos inconvenientes v,
junto con Analytiklena, propuso a los responsables de Control de
Calidad de estos laboratorios farmacéuticos una solucién que les
iba a ahorrar tiempo y dinero vy, sobre todo, les iba a proporcionar
unos resultados fiables y precisos en el control de calidad de todas
las etapas de la fabricacion de vacunas alergénicas

El personal del departamento de Aplicaciones y Servicio técnico de
Inycom hizo un trabajo excelente poniendo en marcha esta técnica
para cada tipo de muestra.

En cada laboratorio de control de calidad se ha instalado la
siguiente configuracion

» MULTINC 2100S con detector de quimioluminiscencia
» AUTOMUESTRADOR APG60 con rack para 120 posiciones

» INSTRUMENTACION Y COMPONENTES, S.A.

» Mas informacion: Teléfono. +34 902 995 820 / E-mail. info@inycom.es
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HITOS

La contratacion se llevo a cabo por una serie de hitos cumplidos

» Asesoramiento y demostracion preventa de la tecnologia de
interés.

» Negociacion previa del importe para el suministro, garantiay
mantenimiento preventivo del equipo.

» Preparacion de la documentacion por parte de los usuarios de
los laboratorios con colaboracion de Inycom para el expediente
de compra.

» Instalacion, puesta en marchay validacion de acuerdo a
protocolos 1Q/0Q.

PERFIL DEL CLIENTE

La mayoria de los principales laboratorios en los que hemos
implantado esta tecnologia, son empresas bio-farmacéutica
especializadas en alergia, que tienen como lineas estratégicas la
Calidad, la Investigacion y Desarrollo y la Internacionalizacion.

FACTORES CLAVE DEL EXITO

La tecnologia utilizada por AnalytikJena nos ha hecho abordar esta
aplicacion con un 100% de éxito.

» Detector de quimioluminiscencia podemos determinar
concentraciones de 5 ppb de Nitrogeno total.

» Combustion a alta temperatura: 950 ° C.

» Tecnologia VITA, capaz de gestionar los flujos de gases
producidos en la combustion.

» Automuestrador automatico con agitacion en la posicion de
muestra, lo que permite una homogeneizacion de la muestra.

» Inyecciones de muestra de 250 pl.
» Tiempo de analisis 3 minutos.

Nuestras capacidades nos hacen el mejor socio en quién confiar:
» Gestion de recursos vy coordinacion entre ellos.

» Flexibilidad, Reaccion y Adaptacion.

» Liderazgo para disenar estrategias globales de actuacion.

» Solidez Econémica.

» Conocimiento especializado en soluciones a medida.

» Capacidad Tecnologica.

» Experiencia en la gestion y puesta en marcha de los diferentes
proyectos.

ACERCA DE INYCOM

INYCOM es una empresa global con mas de 35 anos de experiencia
ofreciendo a las organizaciones soluciones de negocio innovadoras
relacionadas con las areas de Laboratorio y Diagnéstico.

Su decidida apuesta por la innovacion, la excelencia, su equipo
basado en el talanto vy la confianza de sus clientes, hacen de Inycom
su socio clave para abordar cualquier tipo de proyecto en el que
aunar tecnologia con éxito.
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