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PRZEGLAD ZGODNOSCI GENECOUNT®
Odnosi sie do:
Zalecenie Komisji Europejskiej z dnia 17 marca 2021 r
Wspdlne podejscie do ustanowienia systematycznego nadzoru nad SARS-CoV-2 i jego odmianami w $ciekach w UE
C (2021) 1925 wersja ostateczna
Kluczowe punkty:

Strona 4

(4) Stanowczo zacheca sie panstwa cztonkowskie do wdrazania testow WW (do badania $ciekéw) - dlatego
pochodzg one z wysokiego szczebla UE i majg wptyw na wszystkie panstwa cztonkowskie.

(5) Pobieranie probek powinno pochodzi¢ ze wszystkich miast liczacych > 150000 mieszkancow, z
czestotliwoscig 2 probek / tydzien - oznacza to, ze wiele laboratoriow musi by¢ w stanie wykonac test, a przy
tak duzej liczbie testéw koszt testéw staje sie wazny.

¢ Dzieki GeneCount nawet mniejsze laboratoria bedg mogty wykonac test, poniewaz potrzebny jest tylko
podstawowy sprzet.

e Koszt to mniej niz 200 PLN za test. To jest catkowity koszt, obejmujacy zaréwno ekstrakcje, oczyszczanie, jak
i test gPCR (z wyjatkiem koniecznosci dodania etanolu).

(9) Wyniki nalezy zapisa¢ jak najszybciej, najlepiej nie pdzniej niz 48 godzin po pobraniu prébki - bedzie to
bardzo trudne, jesli probki bedg musiaty zostac przestane do osrodka centralnego. Dzieki GeneCount mozna
wyposazy¢ nawet mate laboratoria lub mobilne laboratoria testowe. Dane mogg by¢ raportowane tego
samego dnia.

Strona 5

(12) Prébki powinny sktadad sie z 24-godzinnych kompozytéw - aby to zrobic, projekt bedzie musiat pozyskac
autosamplery. Te urzadzenia nalezy pozyskac¢ we wtasnym zakresie.

b Nalezy uzy¢ RT-PCR - GeneCount to RT-qPCR

Zatacznik - Szczegdtowe normy jakosci

Najwazniejsze cechy i zalety testu sciekéw GeneCount SARS-CoV-2

* Nie jest potrzebny zaden specjalny sprzet, z wyjgtkiem samego qPCR, bloku grzejnego i magnesu - mogg go
obstugiwaé nawet mate laboratoria

e Brak dtugich etapdw wirowania lub filtracji membranowej - metoda oszczedza godziny w poréwnaniu z
ekstrakcjg PEG lub ekstrakcja membranowa. Wyniki mozna szybko zgtasza¢ i podejmowaé odpowiednie
dziafania.

e Bardzo wysoki wspodtczynnik odzysku RNA w poréwnaniu z wirowaniem lub ekstrakcja membranows -
potrzebna jest tylko niewielka objetos¢ probki, tatwa w obstudze.

® Niski koszt.

e Zaroéwno zestaw testowy, jak i sprzet sg kompletnymi rozwigzaniami zawierajgcymi wszystko, czego bedzie
potrzebowat uzytkownik (z wyjatkiem etanolu) - nie ma potrzeby kupowania i tgczenia komponentéw od
réznych dostawcow laboratoryjnych.

e Zestaw Q16 jest przenosny - gPCR i wszystkie akcesoria mogg by¢ uzywane w mobilnym laboratorium i fatwo
transportowane

e Zestaw testowy moze by¢ uzywany na innych maszynach gPCR (uzytkownik musi tylko wygenerowad wtasng
krzywa kalibracji)

¢ Dane mogg by¢ przesytane na platforme cyfrowg MyLuminUltra (opcjonalnie) i dostepne zdalnie - tatwe
udostepnianie wynikdw, wyniki szybko dostepne dla decydentow.
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Sekcja 1; Standardy dla PCR / Digital-PCR (reakcja taricuchowa polimerazy)

rownowazne RT-gPCR i stosujg wymagania
jakosciowe rownowazne z RT-qPCR.

Specyficzne wymagania dla standardu GeneCount Zgodnosé

(a) | Wartosc¢ cyklu progowego dla tancuchowej Wartos¢ graniczna Ctw

reakcji polimerazy w czasie rzeczywistym (RT- oprogramowaniu GeneCount wynosi 40

gPCR) powinna wynosi¢ ponizej 40, aby prébka

byta pozytywna zaréwno do analizy gPCR v

(ilosciowej reakcji tancuchowej polimerazy), jak

i do sekwencjonowania.
(b) | Mozna zastosowac alternatywne metody Wszystkie instrumenty z serii

kwantyfikacji RT-qPCR (jak cyfrowa reakcja GeneCount Q to RT-gPCR

taricuchowa polimerazy - dPCR), pod Nie

warunkiem, ze osiggajg one wyniki dotyczy

Wszystkie prébki nalezy analizowad co najmniej
w dwéch powtdrzeniach, aby unikngé wynikéw
fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych

Oprogramowanie GeneCount jest
elastyczne i uzytkownik moze fatwo
wprowadzac repliki dowolnej probkii /
lub kontroli

(d)

Procedura analityczna stosowanej reakgcji
tancuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym
powinna obejmowaé odpowiednie kontrole,
aby oceni¢ przynajmniej efektywnos¢ etapdéw
zatezania / ekstrakcji i brak znaczacego
hamowania reakgji.

» Kazda reakcja obejmuje kontrole
wewnetrzng, ktéra wskazuje na brak
zahamowania reakg;ji.

» Uzytkownik moze fatwo dodac
pozytywna kontrole ekstrakcji (na
przyktad Human Coronavirus 229E).

(e)

Kazda seria powinna zawierac¢ odpowiednie
standardy (co najmniej 3-punktowe seryjne
rozcienczenia w trzech powtdérzeniach z
uzyciem syntetycznego RNA SARS-CoV-2) oraz
kontrole pozytywne i negatywne w celu
ustalenia, czy seria PCR / gPCR data wiarygodne
wyniki.

= W zestawie znajduje sie kontrola
negatywna (woda wolna od nukleaz).

* Dodatnia kontrola SARS-CoV-2 jest
dostarczana jako opcja dodatkowa
(zawiera gen N2 i gen E, kazdy w ilosci
2000 kopii / rxn).

» Krzywa standardowa SARS-CoV-2 jest
wbudowana w oprogramowanie
GeneCount

(f)

Wartos$¢ odciecia cyklu kwantyfikacji (Cq) dla
probek dodatnich nalezy ustawié [na] 5 cykli
przed zakonczeniem protokotu amplifikacji, aby
unikngé btednego przypisania pdznych
sygnatéw fluorescenciji.

Warto$¢ odciecia cyklu kwantyfikacji
(Cq) dla prébek dodatnich jest ustalona
na 13 cykli.

(8)

Nalezy uzy¢ negatywnej kontroli ekstrakcji, aby
uwzglednic¢ wszelkie zanieczyszczenia podczas
ekstrakcji RNA.

Kontrola wewnetrzna uwzglednia
wszelkie zanieczyszczenia podczas
ekstrakcji i udowadnia, ze wynik
negatywny jest prawdziwie negatywny
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