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1. DESCRIGAO DA INOVAGAO

A leptospirose € uma doenga zoonaotica negligenciada e de alta prevaléncia a
nivel mundial. Causada por bactérias patogénicas do género Leptospira, sua
transmissao ocorre principalmente pelo contato com agua ou solo contaminado
por urina de animais infectados, como roedores, e € favorecida por condigdes de
enchentes e saneamento basico precario (HAAKE, D. A.; LEVETT, P.N., 2014).
No Brasil, 3.792 pessoas foram afetadas e 346 morreram em decorréncia da
infeccdo por Leptospira spp. patogénicas em 2024 (MINISTERIO DA SAUDE,
2025), esse dado foi inflacionado em fungao das grandes enchentes que afetaram
o Rio Grande do Sul no periodo.

O diagndstico, especialmente precoce, € uma das estratégias para reduzir a
subnotificagdo e prevenir os surtos de leptospirose. Atualmente, o teste de
aglutinagao microscopica (MAT) é considerado pela OMS o método de referéncia
para o diagndstico da leptospirose. Contudo, o MAT apresenta limitagdes: requer
manutencdo de cepas vivas de Leptospira, infraestrutura laboratorial
especializada, profissionais treinados e tempo consideravel para execucgido e
interpretacdo  (MUSSO, D.; LA SCOLA, B., 2013). Essas limitacbes tém
impulsionado a busca por novas tecnologias diagnosticas que combinem rapidez,
sensibilidade e portabilidade (point-of-care), permitindo o seu uso em ambientes
de poucos recursos e em situagdes de surtos.

Entre essas tecnologias, destacam-se 0s imunossensores eletroquimicos,
que baseiam-se na interagdo antigeno-anticorpo (MALHOTRA, B. D.; ALI, MD. A,
2018). Durante a leitura, o processo de transdugéo do sinal elétrico ocorre por
reagdes de oxirreducdo (redox). Técnicas eletroquimicas, como a voltametria de
pulso diferencial (DPV), permitem monitorar variagdes de corrente e potencial
gerando perfis eletroquimicos que refletem a presencga e a concentragéo do alvo
analitico.

Para o funcionamento eficaz de um imunossensor, a etapa de bloqueio &
fundamental, pois previne ligagdes inespecificas e minimiza o ruido de fundo.
Comumente, usa-se a albumina sérica bovina (BSA) como agente bloqueador
fisico. No entanto, este trabalho explora outras duas alternativas: o leite
desnatado (SKI), um bloqueador proteico de baixo custo, e a glicina, que atua
quimicamente ao reagir com grupos ativos promovendo maior especificidade.
Mediante a importancia da leptospirose globalmente e a necessidade do
desenvolvimento de novos métodos para seu diagndstico, este trabalho visa
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avaliar o desempenho de diferentes agentes de bloqueio (BSA, SKI e glicina),
essenciais para o aumento da acuracia de biossensores eletroquimicos, em um
imunossensor point-of-care inovador para diagnostico da leptospirose.

2. ANALISE DE MERCADO

Esse trabalho traz trés opgdes de agente de bloqueio que otimizem o
diagnostico da leptospirose, suprindo uma lacuna no setor nacional, visto que
biossensores similares sdo de origem asiatica (india e Tailandia). Além disso,
tecnologias semelhantes demandam mais insumos para seu desenvolvimento
quando comparadas ao imunossensor aqui proposto e requerem um longo
periodo de tempo para as analises. Neste produto, busca-se uma analise rapida e
point-of-care, com alta sensibilidade e especificidade promovida em parte pelo
uso de agentes de bloqueio efetivos.

O publico-alvo do imunossensor séo: (1) profissionais do setor agropecuario
e da (2) area da saude que tem o intuito de monitorar a ocorréncia de casos de
leptospirose de forma rapida e in loco; (3) 6rgaos do governo (Secretaria de
Vigilancia em Saude - MS, secretarias de saude e do meio ambiente estaduais e
municipais); (4) empresas de frigorifico para que haja um monitoramento
constante e eficaz de seus produtos; (5) empresas de tratamento de agua que
buscam se certificar da qualidade microbiolégica da agua e (6) empresas de
biotecnologia e de monitoramento ambiental que procuram solugdes eficientes e
seguras para o desenvolvimento de seus produtos e servigos.

O espaco no mercado para esta nova tecnologia € amplo e com tendéncia de
crescimento, devido ao aumento da populacao afetada pela leptospirose e da
demanda por testes point-of-care de baixo custo. Isso ocorre por conta do
aumento da ocorréncia de desastres climaticos extremos, como enchentes,
causados pelas mudangas climaticas. O TAM engloba o mercado global de
biossensores, avaliado em US$ 55,78 bilhdes para 2032. O SAM foca no mercado
de biossensores com base em point-of-care, avaliado em US$ 28,6 bilhdes para
2033. O SOM abrange os biossensores para diagnostico point-of-care de doengas
infecciosas, estimado em US$ 12,46 bilhdes até 2030 (FORTUNE BUSINESS
INSIGHTS, 2025).

3. ESTRATEGIA DE DESENVOLVIMENTO E IMPLEMENTAGAO

O modelo de negdcios baseia-se na produgcédo e comércio dos biossensores
para o diagndstico de leptospirose. Por meio de vendas para setores de empresas
mencionados no item anterior (modelo B2B). Em termos de precificacéo,
estima-se que o valor unitario para a produgdo do sensor seja de: R$ 2,24 reais.
No que se refere a propriedade intelectual, o imunossensor ainda ndo possui
registro, esta em tramite, sendo o préximo passo a realizagdo do depdsito junto
ao INPI. Entendemos também a possibilidade de depdsito em outros paises, por
meio do Tratado de Cooperagao em Matéria de Patentes (PCT), a fim de possuir
exclusividade comercial em outros paises fora do Brasil.

O imunossensor desenvolvido foi caracterizado por técnicas eletroquimicas,
tendo seu limite de deteccdo (LOD) determinado tanto em amostras contendo
apenas o analito quanto em amostras de Leptospira sp. patogénica, além de ter
sido avaliado frente a espécies interferentes. Dentre as etapas de producéo,
destaca-se a fabricagdo dos sensores, a funcionalizagdo com o ligante de
superficie e bioreceptor, sendo posteriormente bloqueados com diferentes
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agentes. ApoOs essa etapa, ocorre a analise eletroquimica por voltametria de pulso
diferencial (DPV) no equipamento AUTOLAB da Metrohm. Apds a coleta dos
dados gerados pelo equipamento, realizam-se as analises dos dados pelo
software Origin. Atualmente, a inovagdo encontra-se em TRL 4, pois o
imunossensor ja foi testado em condicdo de laboratério com amostras similares
as reais.

O obstaculo majoritario sera o registro do produto nos 6rgaos regulatérios,
como a ANVISA, devido ao longo tempo de aprovagao, ainda mais se tratando de
uma tecnologia pouco estabelecida e pelo alto custo. No entanto, possiveis
parcerias publicas-privadas podem auxiliar nesse quesito.

4. RESULTADOS ESPERADOS E IMPACTO

O imunossensor descrito possui potencial de facilitar e ampliar o diagndstico
da leptospirose no Brasil. Os impactos sociais € ambientais esperados apds uso
do imunossensor estdo associados aos ODS da ONU (Agenda 2030), sendo
alguns deles: (1) aumento da testagem de amostras humanas, animais e
ambientais para leptospirose (ODS 3, 6 e 15); (2) redugao de custos de métodos
convencionais (ODS 9); (3) equidade no acesso ao diagndstico (ODS 10).

Nas analises obtidas (Figura 1), em relagdo aos sensores bloqueados com
SKI, conforme houve o aumento da concentracdo, a corrente maxima também
aumentou. Desse agente, observou-se a baixa corrente média do sensor
bloqueado com SKI 1% (39,3 uA), em comparagao ao grupo contendo o ligante
de superficie (99 uA) e o grupo contendo o bioreceptor (99 uA), indicando que
houve o bloqueio da superficie do sensor de maneira eficiente e que 0 mesmo
obteve o melhor desempenho em relacdo aos demais. Esse resultado € diferente
de alguns outros encontrados na literatura, em que o SKI 5% demonstrou melhor
desempenho como agente de bloqueio em biossensores para diagndstico de
leptospirose (JAMPASA et al., 2019). Esse trabalho traz a inovagéo do uso da
glicina como agente de bloqueio, visto que sua utilidade para o diagndstico da
leptospirose ainda nao havia sido relatada. O sensor bloqueado com GLI 5%
apresentou resultados consideravelmente melhores que o com BSA 1%, agente
comumente usado para bloqueio desses biossensores.

A fim de que a inovagéo possa evoluir e ser escalada futuramente, almeja-se
o aumento da produgdo, visando o mercado exterior, principalmente as regides
endémicas, suprindo as demandas locais pelo produto e as necessidades
mundiais.
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Figura 1. Voltametria de pulso diferencial para analise de desempenho de diferentes agentes de
bloqueio em biossensor eletroquimico para diagnéstico da leptospirose. Os resultados
representam a média e desvio padrdo dos grupos CNTRL, LS e AB (n= 9 sensores cada), € dos
agentes de bloqueio albumina sérica bovina (BSA), leite desnatado (SKI) ou glicina (GLI) (n= 3
sensores cada).

5. CONCLUSOES

Este trabalho testou trés agentes de bloqueio a fim de otimizar o desempenho
de um imunossensor para o diagnostico da leptospirose em amostras humanas,
animais e ambientais. Através dos dados obtidos, pode-se constatar que o SKiI
1% foi o agente de bloqueio que obteve o melhor desempenho nesse estudo.

Mediante a elevagéo dos casos de leptospirose globalmente e a necessidade
do desenvolvimento de um teste point-of-care, é interessante o estabelecimento
de parcerias com o setor publico-privado para investir na solugédo, produzir em
larga escala e difundir o produto para diversos setores da industria.
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