Rust prostrednictvim lékarskeé technologie:
Bosch a Randox investuji do analyticke
platformy Vivalytic

15.4.2024 - | Bosch

Crumlin, Severni Irsko / Gerlingen a Waiblingen, Némecko - U mnoha nemoci zalezi na
kazdé minuté a urcit, zda ma pacient priznaky obycejného nachlazeni, chripky nebo néceho
tak zavazného, jako je zivot ohrozujici meningitida, je obvykle mozné az po casové narocné
a nakladné laboratorni diagnostice. S vyuzitim analytické platformy Vivalytic si Bosch
stanovil za cil zpristupnit rychlou a vysoce presnou diagnostiku v misté poskytované péce
(POC) a do roku 2030 se chce stat vedoucim poskytovatelem molekularni diagnostiky na
trhu. Za timto ucelem se spolecnost Bosch nyni dohodla na strategickém partnerstvi s
Randox Laboratories Ltd., predni spolecnosti v oblasti diagnostiky a zdravotnické techniky.
Obé spolecnosti planuji investovat zhruba 150 milionu eur do spolecného vyzkumu, vyvoje
a prodeje novych testu pro analytickou platformu Vivalytic poskytovanou spole¢nosti Bosch
Healthcare. Jednim z cilu je vyvoj IVD1 testu na sepsi, ktery bude jako prvni vyuzivat vysoce
inovativni a novou technologii BioMEMS.

Spolecnost Bosch definovala zdravotnickou techniku jako strategickou oblast ristu. Ocekava se, ze
molekularni diagnostika v misté poskytované péce se v budoucnu stane miliardovym trhem. Bosch
chce vyuzit svou analytickou platformou Vivalytic k ziskani vedouciho postaveni na tomto trhu. ,Diky
Spickovym technologiim z nasich laboratori a nasim vyrobnim linkdm chceme spole¢né s partnery v
oblasti presné diagnostiky dlouhodobé rist,” rika Stefan Hartung, predseda predstavenstva
spolecnosti Bosch. ,Zde muze nase 1ékarské technika vyznamné tézit z nasi diverzifikace, expertizy a
prace, které jsme dosahli v oblasti automatizace, miniaturizace, molekularni diagnostiky, a také z
nasSich zku$enosti s vyvojem a vyrobou mikroc¢ipQ,“ dodava Hartung. ,Dlouhodobé investujeme do
velice zajimavé oblasti SpiCkovych technologii a spolecné s partnery ji neustéle rozvijime. Diky
technologii , Stvoreno pro zivot” mizeme ulehéit zZivot zdravotnickym pracovnikim a pomoci urychlit
diagnostiku i 1éCbu nemoci.”

Sdileny rust: Decentralizovana diagnostika v misté poskytované péce

Spolec¢nosti Bosch Healthcare Solutions a Randox nyni spojuji své sily ve snaze urychlit vyvoj a
uvadéni novych testl na trh a zefektivnit distribu¢ni kandly. Partnerstvi ma trvat vice nez deset let,
kdy obé spolecnosti chtéji s Vivalytic dosahnout do roku 2030 stredné velkého devitimistného
obratu. ,Zdravotnictvi celosvétové sméruje k decentralizované a personalizované diagnostice, ktera
umoznuje rychlé zéakroky a individudlni 1éCebné plany,” rika Marc Meier, generalni reditel
spolec¢nosti Bosch Healthcare Solutions GmbH. ,S nasim partnerem, spole¢nosti Randox, chceme
déle rozsirit portfolio testl naseho pristroje pro analyzu Vivalytic. Nase plné automatizované
molekuldrné-diagnostické PCR testy poskytuji jasnou informaci piimo v misté odbéru vzorku,
zkracuji Cekaci doby a odlehcuji zdravotnickému systému,“ dodava Meier.

Oba partneri se k sobé hodi: Bosch muze prispét svymi technologickymi a vyrobnimi zkuSenostmi v
oblasti molekuldrni diagnostiky, vyvoje a vyroby mikroCipu a miniaturizace. Univerzalni platformu
Vivalytic pro molekularni diagnostiku vyvijeli vyzkumnici Bosch vice nez deset let a spole¢nost Bosch
Healthcare Solutions ji nasledné uvedla na trh. Spolecnost Randox ma 40 let zkusenosti s
navrhovanim a vyvojem vysoce citlivych IVD testu provadénych na riznych technologiich, vCetné
mikrofluidnich platforem. V kombinaci s jejimi rozsahlymi znalostmi trhu a globalni prodejni a



distribucni siti to zvySuje prileZitosti pro vyrazny rist. ,Spolecnost Randox vzdy usilovala o zlepSeni
zdravi na celém svété a vnimé potrebu investovat do vyzkumnych a vyvojovych iniciativ, které
podpori klinické rozhodovani v riznych oblastech onemocnéni. Diagnostika byla vzdy
nepostradatelnou soucéasti zdravotni péce a spojeni védy a technologie se dokonale hodi do oblasti s
vysokym potencidlem dopadu, zejména v prostredi, kde je vyvijen tlak,” rika Dr. Peter Fitzgerald,
vykonny reditel spoleCnosti Randox Laboratories Ltd.

SpolecCnosti Bosch Healthcare Solutions a Randox spolupracovaly jiz béhem pandemie covid-19. Na
jare 2020 uvedla spolecnost Bosch na svétovy trh jeden z prvnich plné automatizovanych PCR testl
na koronavirus SARS-CoV-2. Se spolecnosti Randox byl rychly test pro pouziti v ordinacich 1ékaru,
pecovatelskych domech, testovacich stanicich a nemocnicich pripraven pro analytické zarizeni
Vivalytic béhem nékolika tydna.

Cil vyvoje: Test na sepsi zaloZeny na technologii BioMEMS

Jednim z hlavnich boda vyvojového partnerstvi s Randox je zavedeni vysoce citlivého multiplexniho2
testu na sepsi v analytické platformé Vivalytic. Sepse, znama také jako ,otrava krve“ je potencialné
zivot ohrozujici komplikace3, ktera se muze vyskytnout v souvislosti s riznymi infek¢nimi
onemocnénimi. Jedna se o akutni stav, ktery muze vést k selhani vice organu a vyzaduje okamzité
1ékarské oSetreni. Planovany IVD test na sepsi bude viibec poprvé zalozen na vysoce inovativni a
nové technologii BioMEMS, kterou vyvinuly tymy podnikového vyzkumu Bosch v Renningenu a
Bosch Healthcare Solutions ve Waiblingenu. , Stanovili jsme si ambicidzni cil, Zze do nasich
testovacich kazet pro platformu Vivalytic priddme funkce vysoce vykonného kremikového Cipu
zalozeného na mikrosystémové technologii. Spojime tak jedinecné odborné znalosti spole¢nosti
Bosch v oblasti ¢ipi MEMS, molekularni diagnostiky a mikrofluidiky," rika Marc Meier.

,Klinické vysledky na sepsi zaviseji na vCasné diagndze a vhodném casném terapeutickém zasahu.
Soucasné metody pro diagnostiku sepse jsou nedostatecné a casové narocné. S vice nez desetiletymi
zkuSenostmi v oblasti diagnostiky infekénich onemocnéni se snazime vyvinout nejmoderné;jsi test na
sepsi s vyuzitim vysoce multiplexni technologie BioMEMS. Takovy test by mohl znamenat revoluci v
diagnostice sepse, coz by v konecném dusledku vedlo ke zleps$eni vysledki 1éCby a snizeni tmrtnosti
na tuto zivot ohrozujici infekci," rika Dr. Peter Fitzgerald.

Mensi a rychlejsi: Od mikrofluidiky k nanofluidice - diky BloMEMS

Vykonny ¢ip BioMEMS doplniuje testovaci kazetu Vivalytic o dalsi inovativni metodu analyzy, ktera
umoznuje soucasné a vyrazné rychleji testovat velké mnozstvi ruznych patogenta. Nazyvé se
BioMEMS, protoze kombinuje mikroelektromechanické systémy (MEMS) s mikrofluidikou pro
aplikace v oblasti 1ékarské techniky. V mikrofluidice se ve velmi malém prostoru pohybuje velmi
malé mnozstvi tekutiny v fadu mikrolitri. Miniaturizace umoznuje, aby kvalitativni biochemické
polymerdazové retézové reakce (PCR) probihaly paralelné v realném case na jediném Cipu BioMEMS.
»,Ve srovnani s predchozimi reakcemi PCR se objemy kapalin snizuji tisicindsobné az na troven
nanolitri. Analyza kapalin je prenechana malému mikroc¢ipu,“ vysvétluje Marc Meier. Diky nové
technologii BioMEMS je v nékterych pripadech mozné plné automatické testovani az 250
genetickych charakteristik4 (napr. patogent) v jedné kazeté v nékterych pripadech za méné nez 15
minut. Testovaci kazeta je velmi slozita laborator velikosti chytrého telefonu. Dalsi budouci vyhodou
BioMEMS bude jednodussi a rychlejsi adaptace novych testt nebo stavajicich testt primo na Cipu.
Napriklad stavajici testy 1ze snadno rozsirit o dalsi funkce. , Technologie BioMEMS nam otevira
cestu k nanofluidice, kde bude kazdy patogen zkouman v reak¢ni nadobé o tloustce vlasu,“ rika
Meier. Za timto ucelem chce Bosch vytvorit vétsi kapacitu na ¢ipu MEMS a rozsitit ji o takzvané
ynanodutiny”. Diky témto velmi malym dutinkdm bude moci na Cipu paralelné probihat jesté vice
biochemickych procesu. S rostouci miniaturizaci mé tato technologie potencial pro dlouhodobé



vyuziti i v onkologii. Cipy BioMEMS se budou vyrabét v zévodé na vyrobu polovodi¢ Bosch v
Reutlingenu, pricemz biointegrace a montaz kazet se bude provadét v zavodé Bosch Healthcare
Solutions ve Waiblingenu.

Vivalytickd platforma: Snadné aplikace v misté odbéru vzorku

Vyhody provadéni PCR testt na platformé Bosch Vivalytic spoc¢ivaji nejen v rychlé analyze, ale také
ve snadném pouzivani: Jakmile je vzorek odebran, vlozi se do testovaci kazety. Kazeta, ktera
obsahuje vSechna potrebna ¢inidla pro prislusny test, se poté vlozi do analyzatoru Vivalytic k
automatickému vyhodnoceni. Zdravotnicky persondl potiebuje pouze kratké skoleni o jeho obsluze.
To umoznuje rychlou a cilenou diagnostiku primo v misté odbéru vzorku - bud v ordinaci 1ékare,
nebo v nemocnici - bez ¢asto zdlouhavé a ¢asové narocné cesty pres centralni laborator.

Spole¢nost Bosch Healthcare Solutions jiz distribuuje rizné testy na onemocnéni hornich a dolnich
cest dychacich, jako je SARS-CoV-2 - také ve varianté slucovaciho testu a jako slinny test nebo test
na rozliSeni viru SARS-CoV-2, viru RSV a chripky. K dispozici jsou také testy na patogeny zptusobujici
sexualné prenosné infekce (STI) a MRSA / SA (,nemocnicni bacil“). Od léta se planuje rozsireni
portfolia o testy na ¢erny kasel (Bordetella holmesii, Bordetella parapertussis a Bordetella
bronchiseptica), infekce mocovych cest (UTI), bakteridlni meningitidu, dvé nejcastéjsi sexualné
prenosné nemoci (Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae), plisnové infekce (Candida auris)
a tri testy na prujmovéa onemocnéni (norovirus, Clostridioides difficile, HSP).

1 Pri diagnostickych testech in vitro se z lidského téla odebiraji vzorky, napriklad krev nebo sliny,
které se analyzuji

2 Vysoce multiplexni test znamena, Ze test PCR muze testovat velky pocCet patogentu soucasné. Pro
srovnani, multiplexni test muze detekovat az 50 patogent, zatimco nizkoplexni (jednoduchy) test
maximalné 10 patogend.

3 Sepse je kazdorocné diagnostikovana u priblizné 50 miliona pacient a ma na svédomi 11 miliona
umrti, coz predstavuje priblizné 20 % vsech umrti na celém svéte.
[https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31954465/].

4 Genetické charakteristiky l1ze vyuzit k detekci patogent, jako jsou viry, bakterie, plisné a parazité,
a jejich odolnosti vici 1ékim nebo k identifikaci genetickych mutaci v nadorech.
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