COVID-19 molekyylibiologinen diagnostiikka

Eristys-/PCR-laitevertailu
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Tyon tavoitteet

* Varmistaa uusien eristys- ja diagnostiikkalaitteiden
soveltuvuus COVID-19 testaukseen

» Selvittaa eristyslaitteiden kyky eristaa viruksen RNA
kayttamalla laboratorion referenssimenetelman reagensseja

* Arvioida tyohon kuluvaa aikaa ja kustannuksia uusia laitteita
kaytettaessa
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COVID-19

e COVID-19 on uuden aikaisemmin tuntemattoman
koronaviruksen, SARS-CoV-2:n aiheuttama
hengitystieinfektio

 Virus on aiheuttanut maailmanlaajuisen epidemian 2019 ->

* Tartunta todetaan osoittamalla viruksen nukleiinihappoja
hengitystie-eritenaytteesta
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COVID-19 testaus reaaliaikaisella RT-PCR:lla

@ Nenanielutikkunayte

Nayte otetaan potilaan nenanielusta
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@ RT-qPCR

Puhdistettu RNA
kaanteistranskriptoidaan cDNAksi
ja monistetaan qPCR:lI&.

Kaanteistranskriptio
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@ Naytteen sailytys

Nayte séilyy 2-8°C:ssa noin 72 tuntia
kuljetusmediassa

e

@ RNA eristys

Puhdistettu RNA eristetdan inaktivoidusta
viruksesta
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* Nukleiinihappojen eristysautomaatti
* RNeasy® Mini Kit

* Nukleiinihappo adsorptoituu spin kolonnissa
olevaan ohueen silikonikalvoon

* Ajon kesto noin 30 minuuttia

e 12 naytetta kerrallaan

QIAGEN QIlAcube Connect
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e Puoliautomaattinen eristysautomaatti
* chemagicViral DNA/RNA Kit special H96
* Perustuu magneettipartikkeleihin

* Magneettisauvat - laite ei pipetoi

» Laite eristaa 96 naytetta kerrallaan

* Eristys kestaa 65 minuuttia

* Paljon manuaalista tyota

Naytteen Nayte sitoutuu Pesu @ Pesu etanolilla
pipetointi levylle magneettipartikkeleihin natriumperkloraatilla ja
etanolilla

PerkinElmer chemagic™360

RNA pipetoidaan ‘ RNA eluoidaan @ ' Pesu vedella
levylta putkiin magneettipartikkeleista
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QIAGEN QIAsymphonySP/AS

Nukleiinihappojen eristysautomaatti ja PCR-
pipetointi
QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit

Nukleiinihappo sitoutuu
magneettipartikkelien pinnalla olevaan
silikonikalvoon

eristys 24 naytteen erissa, laitteeseen mahtuu
96 naytetta kerrallaan

24 naytteen eristys kestaa noin 2 tuntia

AS-moduuli pipetoi PCR-reaktioseoksen ja
RNA templaatin PCR-putkeen
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NeuMoDx™ 96 Molecular System
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Eristysja qPCR

Eristys perustuu magneettipartikkeleihin
Kayttajan omat alukkeet ja koettimet
Valmistajan lyofilisoitu MasterMix
Analyysin kesto noin 80 minuuttia
Analysoi 18 naytetta tunnissa
Laitteeseen voidaan syottaa 96 naytetta

Ei saasta RNA-eristystuotetta
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* EristysjagPCR
« Kayttomoduulija 1-4 analyysimoduulia

* Tunnistaa 23 hengitystieinfektiota
aiheuttavaa patogeenia

* Analyysin kesto noin 70 minuuttia
* Erittain helppo ja nopea kayttaa

* Pienikapasiteetti

QIAGEN QIAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel
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Esikasittely RNA-eristys PCR-pipetointi PCR Tulos
Nayte siirretaan Kasetti laitetaan
QlAstat kasettiin »  CllAstat-Dx-
kuljetusmediassa laitteeseen
Y
Lyysattu nayte
» analysoidaan
_ _ MNeuMoDx:lla l v
‘ +EpE LR L gPCR Tulos
mediassa
: h Ic360 1
chemagic
l RMNA-eristys
) N PCR-pipetointi
pasul i S N P :
RMNA-eristys
gPCR CFX36:la
}E}I;ﬂlsymphnnﬁ.rSF‘ QlAsymphonyAS A
RMNA-eristys PCR-pipetointi
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Laimennossarja

Alkuperaisen naytteen E-geenin Ct-arvo oli 15,66
Naytteesta valmistettiin laimennossarja 101 - 10

Nayte laimennettiin PBS:aan
Referenssimenetelma (RNeasy):

e 350 ul RLT-puskuria
e 100 ul naytetta

thi

Mikko Maatta

19.11.2021

12



Laimennos | _ QUcube | chemagic3so | Qiasymphony | NeuboDx | Qustat
3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
3/3 3/3 3/3 3/3 3/3
3/3 3/3 0/3 3/3 3/3
2/3 3/3 0/3 0/3 2/3
0/3 0/3 0/3 0/3 0/3

Laitteiden herkkyysvertailu
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Testin kesto

Aika, h

kasitellysta 2 60
naytteesta 4.0
tulokseen asti .
B —
0,0

Ajat suuntaa
antavia QlAcube chemagic360 QIAsymphony NeuMoDx

B Aika yhteensa tunneissa B Hands-on-time tunneissa

Tyoaikavertailu, 96 naytetta
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200%

XX 150%
96 naytteen )
kustannukset % 100%
kasitellysta naytteesta @
tulokseen asti x 50%
0%

Kustannukset ovat

laskennallisia QlAcube chemagic QIAsymp NeuMoDx

B Materiaalikustannukset B Henkilokustannukset

Kustannusvertailu, 96 naytetta
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Yhteenveto

* Chemagic360 on herkin, nopein ja halvin

* NeuMoDx on hyva ja suhteellisen herkka menetelma
kiireellisille naytteille

* QIlAstat-Dx on hyva kiireellisille esim. tehohoitopotilaille
* QIAcube on hyva, jos naytemaara on pieni

* QIAsymphonyn menetelma vaatii optimointia, mutta laitteen
hands-on-aika on suhteellisen pieni
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Pohdinta

Vertailun perusteella laboratorio on paatynyt lisaamaan
kapasiteettia sijoittamalla uusiin chemagic360 laitteisiin

Eri laitteiden olemassaolo lisaa reagenssien saatavuutta

Pipetointirobotti sujuvoittaisi diagnostiikkaa ja vahentaisi
inhimillisen virheen mahdollisuutta

Symphonyn AS-moduulin kaytto PCR-pipetointiin
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Kiitos!
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