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RCNT bada skutecznosc¢ ,,szybkich” testow na
koronawirusa

Regionalne Centrum Naukowo Technologiczne uczestniczy w ogdélnopolskim
badaniu rzetelnosci tzw. szybkich testow na koronawirusa, w ktéorych materialem
diagnostycznym jest slina. Wyniki takich testow porownywane sa z wynikami badan
typu Real-Time RT-PCR przeprowadzanych od ponad niemal dwoch lat w
Podzamczu. Testy PCR uznawane sa za najbardziej wiarygodne i obarczone
najnizszym ryzykiem bledu.

Projekt pod nazwa ,Porownawcze badanie genetycznej diagnostyki laboratoryjnej zestawu
do wykrywania zakazan SARS-CoV-2 bezposrednio na prébkach sliny w technologii Direct-
RT-LAMP wzgledem metody odniesienia Real-Time RT-PCR” RCNT realizuje we wspdtpracy
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z laboratorium Cellgenn.

Gléwnym zatozeniem projektu jest porownanie parametréw diagnostycznych zestawu
Genomtec do wykrywania zakazan SARS-CoV-2 bezposrednio z prébek sliny, z parametrami
uzyskiwanymi w badaniu metoda Real-Time RT-PCR, bazujacej na probkach wymazéw
pobranych z nosogardzieli.

Poza poréwnaniem skutecznosci obu metod diagnostycznych, analizowana jest réwniez
przepustowosc¢ (tj. ilosci wykonywanych testow) oraz ogolny koszt wykonania badania i
ocena komfortu uczestnikow badania podczas pobierania probki.

Walorem testowanego pod katem skutecznosci zestawu jest, ze procesie diagnostycznym
pomijany jest laboratoryjny proces oczyszczania oraz izolacji kwaséw nukleinowych
zawartych w pobranej probce - ktdry jest praco- i czasochtonny.

W badaniu prowadzonym przez RCNT moze wzig¢ udziat kazda osoba, powyzej 18 roku
zycia, u ktérej stwierdzono zakazenie wirusem SARS-CoV-2 metoda Real-Time RT-PCR - i
ktora wyrazi zgode na udziat w projekcie. Udzial jest catkowicie bezptatny i dobrowolny,
pobierane probki oraz dane beda przechowywane i wykorzystane w badaniu w sposob
anonimowy (zakodowany), zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa.

Przed pobraniem probki uczestnik wypetnienia odpowiednie dokumenty, m.in. ankiete
osobowo-medyczna. Po weryfikacji poprawnosci wypetienia dokumentacji pracownik RCNT
prosi uczestnika o przekazanie prébki sliny do specjalnego jalowego pojemnika. Taka prébka
zostaje zanonimizowana i przekazana do laboratorium. Probki sliny zostaja poddawane
badaniu Direct-RT-LAMP po wcze$niejszym potwierdzeniu pozytywnego wyniku badania w
kierunku obecnosci RNA wirusa SARS-CoV-2 metoda RT-PCR.

Na kazdym etapie badania uczestnicy moga podja¢ decyzje o wycofaniu zgody na udziat w
badaniu.
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