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LATOWOSC UZYCIA

OPLACALNOSC

mPOCT

Mobilny punkt opieki diagnostycznej

SZYBKOSC WYNIKOW
Jest to termin odnoszacy sie do zestawu urzadzen
diagnostycznych i punktu opieki, ktére razem umozliwiajg szybka
diagnostyke w réznych miejscach opieki nad pacjentem:
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Minimalizacja obciagzenia
pacjenta
Wystarczy jedna niewielka Metoda PCR

probka materiatu Mozliwo$é diagnostyki

zakazen bezobjawowych

Przyspiesza diaghostyke
Szybsza identyfikacja

zrodet zakazen i wdrozenie
celowanej terapii

Zalety implementacji systemu
diagnostycznego opartego na biologii
g y 8 P g g Precyzyjna technika
moleku larnej Zmniejsza ryzyko wynikéw

fatszywie dodatnich lub
fatszywie ujemnych

Rozszerzona identyfikacja

Wykrywanie patogendéw
trudnych do hodowli

Zautomatyzowana metoda
Redukcja ryzyka btedow
ludzkich i zapewnia
powtarzalnos¢ wynikéw
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Implementacja
systemow

diagnostycznych
mPOCT w
placowkach
medycznych

Odziaty ratunkowe, mobilne zespoty ratunkowe
Mobile punkty diagnostyczne
Oddziaty szpitalne z hospitalizacja
Prywatne kliniki i centra medyczne
Centra onkologiczne
Placowki medyczne na terenach wiejskich

Gabinety lekarzy rodzinnych

Kliniki leczenia nieptodnosci
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Technologie z dziedziny biologii molekularnej

Stosowane w diagnostyce mPOCT

\

Reakcja RT-PCR
Multiplex PCR

NASBA




Metoda RT-PCR Gtéwne cechy metody RT-PCR:
Reakcja taricuchowa Wszechstronna i doktadna metoda, ktdra pozwala na ilosciowe pomiary RNA i DNA

pOIImerazy Z Odertna - Wymaga cyklicznych zmian temperatury (denaturacja, przytaczenie starterow,

transkrypcja elongacja), co znacznie wydtuza proces.

- Jest bardziej czasochtonna i wymaga specjalistycznego sprzetu, ale oferuje wyjatkowa
czutosc i specyficznosé.

Reverse Transcription PCR it ) . _ o _ _ .
- Wrazliwos¢ na zanieczyszczenia: Metoda jest wrazliwa na zanieczyszczenia takie jak

Denaturation

Poly A sequence

B T TR I TR TR N FTAC TR A OR A NI T OO inhibitory polimerazy, ktére mogg obnizy¢ wydajnosc¢ lub catkowicie zahamowac
i m- aktywnosé polimerazy
Annealing ol
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¢ mRNA

Elongation w5 Zasada dziatania
<« cDNA
wummml 1. Denaturacja podwdjnej nici w temperaturze 95 °C
i 2. Hybrydyzacja: Starter, komplementarny do sekwencji docelowego RNA przytgcza sie w swojej
Product cDNA temperaturze topnienia.
5' oo s w3 3. Enzym odwrotna transkryptaza (RT) syntetyzuje komplementarny tancuch DNA (cDNA) na
l podstawie sekwencji RNA.
S _— W efekcie powstaje ni¢ cDNA, ktora jest stosowana jako matryca w kolejnym etapie.
- Rozpoczyna sie cykliczna faza reakcji PCR gdzie powiela sie sekwencje targetu:
ARnnig T 4. Denaturacja podwajnej nici w 95 °C

‘A00LURDI0ND000 0000001 00100001A0010000 R ORELONLIANDIUADIINIILIIIINIINY L 3
° ’ 5. Hybrydyzacja Para starteréw komplementarnych do sekwencji cDNA przytacza sie pod

l T . wptywem zmiany temperatury.
i mm;'—) ' 6. Elongacja: Polimeraza DNA syntetyzuje komplementarne tancuchy DNA na podstawie

Elongation szablonu cDNA.

W'm. 7. Detekcja: Odczyt sygnatu fluorescencji sond ktdre obecne sg w reakcji po kazdym cyklu
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Metoda Multiplex PCR

Technika skupiajgca sie na detekcji

wielu patogenéw w pojedynczej reakciji

Variant 1

Variant 2

Variant 4

X

Gtowne cechy metody Multiplex PCR:
Wysokoprzepustowa analiza wielu genow lub alleli jednoczes$nie

Wymaga cyklicznych zmian temperatury (denaturacja, przytaczenie starterow,
elongacja), co znacznie wydtuza proces.

Wykorzystuje wiele primerow, istnieje ryzyko interakcji co moze wptynac na
btedng interakcje wynikow

Koszt testow diagnostycznych jest duzo wyzszy ze wzgledu na niezbedng
optymalizacje procesu oraz wysokoprzepustowos¢

Zasada dziatania

1.

Powielenie fragmentow DNA odbywa sie wg klasycznej reakcji PCR

2. Analiza temperatury topnienia

Hybrydyzacja sond: Po zakoriczeniu cyklow PCR, sondy fluorescencyjne tagczg sie z
amplifikowanymi produktami.

Stopniowe ogrzewanie: Probka jest stopniowo ogrzewana, co powoduje denaturacje
(topnienie) dwuniciowych komplekséw DNA-sonda.

Monitorowanie fluorescencji: W miare wzrostu temperatury, fluorescencja jest
monitorowana. Gdy temperatura osigga punkt topnienia (Tm) dla danego kompleksu
DNA-sonda, fluorescencja spada, co pozwala na identyfikacje poszczegdlnych
fragmentow DNA.

. Interpretacja wynikow

Krzywe topnienia: Wyniki sg przedstawiane w postaci krzywych topnienia, ktore
pokazujg zmiany fluorescencji w funkcji temperatury. Kazdy fragment DNA ma
charakterystyczny punkt topnienia, co pozwala na jego identyfikacje.

Rozréznienie fragmentow: Rozne fragmenty DNA moga byc¢ rozréznione na
podstawie ich charakterystycznych punktow topnienia, co pozwala na jednoczesng
detekcje wielu fragmentéw w jednej probce.



Metoda NASBA

Nucleic Acid Sequence-Based Amplification
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Amplified RNA largets

Exponential amplification

Gtowne cechy metody NASBA:
Stosowana do amplifikacji i detekcji RNA

- Stata temperatura: Reakcja odbywa sie w statej temperaturze (zwykle
41°C), co upraszcza proces i zmniejsza czas potrzebny na amplifikacje.

- Szybkosé: Proces jest relatywnie szybki, poniewaz nie wymaga
cyklicznego zmieniania temperatury.

- Wrazliwos¢ na zanieczyszczenia: Metoda jest wrazliwa na
zanieczyszczenia, co moze prowadzi¢ do fatszywie dodatnich wynikéw.

- Prostszy sprzet: Nie wymaga termocyklera, co upraszcza proces i
zmniejsza koszty.

Zasada dziatania

1. Starter posiadajgcy sekwencje promotora dla polimerazy T7 RNA jest w
stanie przytaczyc sie do targetowanej sekwencji RNA — umozliwia
przytaczenie sie odwrotnej transkryptazy

2. Odwrotna transkryptaza syntetyzuje komplementarng ni¢ cDNA - powstaje
hybryda DNA-RNA

3. Matryca RNA zostaje zdegradowana przez RNAze H, pozostawiajac jedynie

fragment cDNA

taczy sie drugi starter, ktory rozpoczyna synteze komplementarnej nici DNA

Enzym T7 RNA na podstawie matrycy DNA syntetyzuje komplementarng ni¢

RNA - amplifikacja targetowanej sekwencji RNA

o A



Metoda LAMP

Loop-Mediated Isothermal Amplification

L P2
AY" Forward internal
primer (FIP)

5B \ "n-.n s
Backward internal 4
primer (BIP)

Exponential Amplification

Gtowne cechy metody LAMP:
Wszechstronna metoda stosowana do amplifikacji i detekcji DNA, co
czyni jg przydatng w szerokim zakresie zastosowan diagnostycznych.

- Stata temperatura: Reakcja odbywa sie w statej temperaturze (zwykle 60-
65°C), co upraszcza proces i zmniejsza czas potrzebny na amplifikacje.

- Szybkos¢: Proces jest relatywnie szybki, poniewaz nie wymaga
cyklicznego zmieniania temperatury.

- Wrazliwosé na zanieczyszczenia: Metoda jest mniej wrazliwa na
zanieczyszczenia w poréwnaniu z NASBA.

- Prostszy sprzet: Nie wymaga termocyklera, co upraszcza proces i
zmniejsza koszty.

Zasada dziatania

1. Proces wymaga przynajmniej czterech starterow, ktére rozpoznaja
specyficzne regiony targetowanej sekwencji

2. Starter FIP wigze sie zdocelowym DNA i inicjuje synteze
komplementarnego tancucha DNA przez polimeraze DNA

3. Starter BIP wigze sie z nowo utworzonym tancuchem DNA i inicjuje
synteze drugiego komplementarnego tancucha DNA

4. Podczas syntezy DNA, Startery FIP i BIP tworzg struktury petli na
koncach amplifikowanych produktéw.

5. Proces amplifikacji jest ciggty i wyktadniczy, poniewaz nowe
produkty DNA stuzg jako szablony dla dalszej amplifikacji - nowe
startery moga wigzac sie z petlami i inicjowac dalszg synteze DNA.



Szybka diagnostyka
molekularna mPOCT

Dla pacjentow z ostabionym uktadem
odpornosciowym

- Powykonanym przeszczepie

- Po chemioterapii

- Zinfekcja HIV / AIDS

- Ciezkie niedobory odpornosci

- Pacjenci immunosupresyjni

- Pacjenci na oddziatach intensywnej terapii

Infekcje
wirusowe

Infekcje
bakteryjne

Infekcje
grzybicze

Ostra mononukleoza zakazna
Wirus Epsteina-Barr (EBV)

Wirus opryszczki
Herpes Simplex Virus

Cytomegalia
Cytomegalovirus

Krztusiec
Bordetella Pertussis

Gruzlica
Mycobacterium tuberculosis

Legionelloza
Legionella pneumophila

Pneumokoki
Streptococcus pneumoniae

Pneumocystoza
Pneumocystis jirovecii

Kandydoza
Candida albicans

DA ARGENTA




Zastosowanie Technologii mPOCT
W diagnostyce krztusca

Krztusiec jest ostrg chorobg dréog oddechowych, gtownie wieku
dzieciecego, wywotywang przez bakterie Bordetella pertussis.

W 2024 roku odnotowano 28-krotny wzrost zachorowalnosci w
Polsce w stosunku do roku poprzedniego.

Co moze by¢ przyczynag?

* Zmniejszajaca sie liczba szczepien (85,5% - dzieci otrzymato petna
dawke)

* Wygasajgca odpornosc (ostatnia dawka w wieku 14 lat)

* Cykliczne epidemie (Srednio epidemia nawraca sie co 3-5 lat)

Objawy infekcji nie zawsze sg oczywiste lub powazne na poczagtku, ale
mogag prowadzi¢ do bardzo powaznych powiktan, jesli nie zostang
odpowiednio rozpoznane i leczone.

Najskuteczniejszag diagnostyke oferuja sprzety z systemem
zamknietym wykorzystujagce metody molekularne

Number of cases
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Month and year
Liczba pacjentéw z infekcja Bordetella pertussis w krajach Europy

Raport wydany przez ECDC - do okresu Q1 2024
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Zastosowanie Technologii mPOCT Pacjenci leczeni na oddziatach intensywnej terapii
W diagnhostyce Sepsy

14,6%
Sepsa jest powaznym stanem zakaznym, ktory stanowi powiktanie
ciezkiego zakazenia i charakteryzuje sie ogélnoustrojowg reakcjg zapalng z ek £l _—
towarzyszacym uszkodzeniem wielu tkanek i narzadow 10,9%
Sepsa rozwija sie w wyniku ogélnoustrojowego zapalenia, zwigzanego z
zakazeniem bakteryjnym, wirusowym lub grzybiczym

Bez objawow sepsy £ lekkimi objawami sepsy

Ponad 40% przypadkéw sepsy nie Udaje SIQ pOtWierdZié Czynnika £ objawami ciezkie] sepsy £ objawami wstrzasu septycznego

etiologicznego za pomocg badania bakteriologicznego.

Na podstawie danych Polskiej grupy roboczej ds. Sepsy

Najgrozniejsze patogeny

Pateczki Gram(-) z grupy Enterobacteriaceae: Bakterie z rodziny Streptococcus:
Escherichia coli, Streptococcus pyogenes (GAS)
Klebsiella pneumoniae, Streptococcus agalactiae (GBS)
Enterobacter, Proteus spp. Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Neisseria meningitidis Pseudomonas aeruginosa
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Zastosowanie Technologii mPOCT
W diagnostyce Infekcji HPV

Szacuje sig, ze w ciggu zycia kontakt z nosicielem wirusa
HPV ma okoto 80% populacji.

Okoto potowa nowotwordow raka szyjki macicy jest
spowodowana zakazeniem typem 16 wirusa HPV, a co
piaty przypadek zakazeniem typem 18 wirusa HPV .

Szybka i precyzyjna diagnostyka wirusa brodawczaka

ludzkiego jest gwarancja:

- wczesnego wykrycia zmian nowotworowych i
przednowotworowych

- Poprawy efektywnosci programéw przesiewowych

- Zwiekszenia Swiadomosci spotecznej i zachecenia do
regularnych badan przesiewowych oraz szczepien

Najskuteczniejsze metody diagnostyki HPV:

Prognoza pacjentdéw leczonych z powodu raka szyjki macicy w
Polsce
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Zastosowanie Technologii mPOCT
W diagnostyce gruzlicy Stosowanie technik biologii molekularnej gwarantuje:

Szybkie i skuteczne wykrycie infekcji
Zwiekszenie efektywnosci leczenia
Zapobieganie transmisji

Choroba zakazna - wywotywana przez bakterie
Mycobacterium tuberculosis
Globalne wyzwanie zdrowotne - jest jedng z gtéwnych
przyczyn zgonow z powodu choréb zakaznych na swiecie.
Zachorowalnosé¢ na gruzlice w Polsce
9000

8000

Gruzlica moze rozwinaé sie do 7000

zaawansowanych stadiéw i form 6000
choroby 5000
Postaé sl o
pozaptucha 3000

ptucna
2000
Gruzlica Gruzlica 1000
wielolekooporna 0

rozsiana 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Wspétczynnik 174 183 207 184 179 166 160 161 146 138 134 86 99 110 113
zapadalnosci
Na 100 000 Na podstawie danych z stat.gov.pl

ludnosci
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iPonatic Il S-Q36A

Nowoczesny system Point-Of-Care od Sansure

@ Wielomodutowosé

Waga 7,2 kg
391 mmx140 oy @ Wbudowana lampa UV
Wymiary mmx368 mm = u
(LxWxH)
Czas badania 15-45min Bezprzewodowe potaczenie
Maksymalna szybkoéé >10°C/sek
nagrzewania
Maksymalna szybko$é S 39C/sok 7 calowy ekran dotykowy HD

chtodzenia

Doktadnos¢ temperatury +0,5°C

USB2.0, RJ45, Type- Potaczenie LIS
Interfejsy/komunikacja C, WI-FI, Bluetooth,
LIS_LH7
Certyfikaty CE-IVD Podglad reakcji
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iPonatic

Cechy zestawow diaghostycznych Sansure

dozujacy

Tips 50ul z filtrem
L / Mechanizm

Komora reakcji
amplifikacji

Bufor uwalniajacy prébke

PCR mix

Enzym

] e e

Technologia
»One-Step”
Fast Release

NASTAW TEST
RT-PCR
W 5 MINUT

Niewymagane:
Podgrzanie probki
Wirowanie probki

Odczynniki
Reakcji PCR BRAK

Wprowadzane sa w KONTAMINACIJI

Zamknietych probowkach
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iPonatic

W petni zautomatyzowany system zamkniety

Wprowadz Wybierz Sprawd?
Przygotuj Dodaj do test wyniki
kasete prébke urzadzenia

— . : -; - . E

¥ fr=r o
— >
E KSTRAKCJA HPV13+2-20240508-001 —
MATERIALU

AMPLIFIKACIJA

ANALIZA DANYCH

PROSTA
ANALIZA

METODA RT-PCR

PODGLAD
PROCESUW
CZASIE
RZECZYWISTYM



iPonatic

Szeroki katalog testéw do wyboru

INFEKCJE BAKTERYJNE

Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Trichomonas vaginalis

Chlamydia Trachomatis
Ureaplasma Urealyticum
Neisseria Gonorrhoeae

INFEKCJE WIRUSOWE

Human papillomavirus
15 typdw wysokiego ryzyka

Human papillomavirus
Typy onkogenne 1618

INFEKCJE WIRUSOWE

Epstein-Barr Virus

Matpia ospa

INFEKCJE BAKTERYJNE

Acinetobacter Streptococcus
baumannii zgrupy B
Candida albicans

INFEKCJE BAKTERYJNE

Gen KPC - karbapenemaza
Klebsiella pneumoniae

Diagnostyka
urogenitalna

Zakazenia

oportunistyczne

Zakazenia
oportunistyczne

Ponad 30 testow diagnostycznych do wyboru

PDlagnao Drop ac
DQAUC U E : U
INFEKCJE BAKTERYJNE
Mycobacterium Mycoplasma
Tuberculosis Pneumoniae
Bordetella Legionella
Pertussis pneumophila
Streptococcus Pneumoniae

INFEKCJE WIRUSOWE
SARS-CoV-2 Parainfluenza Virus
Wirus Grypy Typ1,2,3

RSV
Adenovirus

BA ARGENTA




SZPITAL SW. LUKASZA

w Bolestawcu

— CS> Sansure
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Ewaluacja systemu zamknietego iPonatic llI
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MALDI Biotyper®
sirius System

B
1

Biofire
FilmArray® multiplex
PCR system

M

VIDAS®
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iPonatic lll
S-Q36A

VS

Six Respiratory Pathogens

SARS-CoV-2, Influenza Virus and

Respiratory Syncytial Virus
Mycoplasma Pneumoniae
Bordetella Pertussis
Epstein-Barr Virus (EBV)

Group B Streptococcus

1. Influenza A Virus

2. Influenza B Virus

3. Respiratory Syncytial Virus (RSV)
4. Adenoviruses (Adv)

5. Human Rhinovirus (HRV)

6. Mycoplasma Pneumoniae (MP)
1. SARS-CoV-2

2. Influenza Virus

3. Respiratory Syncytial Virus

Mycoplasma Pneumoniae

Bordetella Pertussis

Epstein-Barr Virus

Group B Streptococcus

Wykonane badania jakosciowe pokrywaja
sie w 100% z metodami odniesienia.




Dziekuje za uwage

Daria Kalkowska
Specjalista ds. Aplikacji

Dziat Klinika — Biologia Molekularna

+48 571 603 824
d.kalkowska@argenta.com.pl
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