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SARS-CoV-2 Variant |

PP El virus SARS-CoV-2 se detectd por primera vez en Wuhan (China) el 31 de diciembre de
2019. Durante el 2020, el virus se extendié de manera progresiva por todo el mundo y el 11
de marzo la OMS decreté el estado de pandemia. La aparicién de mutaciones es un evento
natural y esperado dentro del proceso de evolucion del virus. De hecho, algunas mutaciones
especificas definen los linajes que circulan actualmente a nivel mundial.

Desde la caracterizacién gendédmica inicial del SARS-CoV-2, el virus se ha dividido en
diferentes linajes. Gracias a la secuenciacién genética del patégeno, ha sido posible
establecer patrones de dispersion y evolucion del virus.

PP El 14 de diciembre de 2020, Reino Unido declaré un aumento en la incidencia del SARS-CoV-2
en algunas regiones de su pais asociado a una nueva variante del virus con una mayor
capacidad de transmision. A finales de diciembre, esta variante se habia detectado en 31
paises y en cinco territorios de las seis regiones de la Organizacién Mundial de la Salud. Esta
variante se denomina VOC 202012/01 (B.1.1.7) y se caracteriza por presentar la mutacion
N501Y asi como la delecién 69/70 entre otras.

pp La variante B.1.351 fue identificada por primera vez en Nelson Mandela Bay, Suddfrica, en
muestras que datan de principios de octubre de 2020. La variante también se identific
en Zambia a fines de diciembre de 2020, momento en el que parecia ser la variante
predominante en el pais. Esta variante tiene multiples mutaciones en la proteina Spike,
incluidas K417N, E484K y N501Y. Existen evidencias que demuestran que tiene una reduccion
potencial en la neutralizacién por algunos tratamientos con anticuerpos monoclonales EUA.

PP La epidemia de SARS-CoV-2 en Brasil estuvo dominada por dos lingjes designados como
P1 y P2 los cuales albergan mutaciones en el dominio de unién al receptor de la proteina
Spike (S). El linaje P.1 (previamente denominado linaje B.1.1.28) se considera una varian

de preocupacion (VOC) debido a la presencia de multiples mutaciones en la proteina

incluidas K417T, E484K, N501Y). Su aparicion se asocié con un se :
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VIASURE SARS-CoV-2 Variant | Real Time PCR Detection Kit es una prueba de RT-PCR en tiempo real diseshada
para la deteccion cualitativa de RNA de mutaciones genéticas en el gen S (E484K, K417N, K417T y N501Y) de
muestras nasofaringeas positivas para SARS-CoV-2.

El RNA es extraido a partir de muestras respiratorias, posteriormente el DNA complementario es sintetizado en un
solo paso y amplificado mediante PCR a tiempo real. La deteccidn se lleva a cabo utilizando oligonucledtidos
especificos y una sonda marcada con una molécula fluorescente y otra apantalladora (quencher) para
detectar mutaciones genéticas en el gen S (E484K, K417N, K417T y N501Y).

»» Sensibilidad analitica

Los resultados obtenidos al calcular el limite de deteccién (LoD) de VIASURE SARS-CoV-2 Variant | Real Time
PCR Detection Kit son los siguientes:

1. Limite de deteccién (LoD) de 40 copias/rxn para N501Y calculado utilizando RNA procedente del linaje SARS-CoV-2
B.1.1.7 y 80 copias/rxn para N501Y medido utilizando RNA del linaje SARS-CoV-2 B.1.351.

2. Limite de deteccién (LoD) de 40 copias/rxn para E484K calculado utilizando RNA de los linajes SARS-CoV-2 B.1.351 y P.1.
3. Limite de deteccién (LoD) de 40 copias/rxn para K417N calculado utilizando RNA del linaje SARS-CoV-2 B.1.351.
4. Limite de deteccion (LoD) de 80 genome copias/rxn para K417T calculado utilizando RNA del linaje SARS-CoV-2 P.1.

Ampites

Figura 1. Diluciones seriadas de un estandar de la mutacion E484K
(107-10' copias/reaccién). Experimento realizado en el equipo Bio-Rad
CFX96™ Real-Time PCR Detection System (canal FAM).

// i Figura 2. Diluciones seriadas de un estdndar de la mutacion K417N
e (10-10'copias/reaccién). Experimento realizado en el equipo Bio-Rad
CFX96™ Real-Time PCR Detection System (canal HEX).

Figura 3. Diluciones seriadas de un estdndar de la mutacion K417T
=4 (107-10'copias/reaccion). Experimento realizado en el equipo Bio-Rad
1 CFX96™ Real-Time PCR Detection System (canal ROX).
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2 £ / Vi /,/ / e / 1 Figura 4. Diluciones seriadas de un estdndar de la mutacion N501Y
Ll (107-10'copias/reaccion). Experimento realizado en el equipo Bio-Rad
CFX96™ Real-Time PCR Detection System (canal Cy5).
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pp Referencias -VIASURE SARS-CoV-2 Variant | Real Time PCR Detection Kit-

6 x 8-well strips, low profile VS-VART06L 6 x 8-well strips, high profile VS-VART06H
12 x 8-well strips, low profile VS-VART12L 12 x 8-well strips, high profile VS-VART12H
96-well plate, low profile VS-VART13L 96-well plate, high profile VS-VART13H
FORMATO TUBO: 4 tubes x 24 reactions VS-VART96T

Para mds informaciéon y procedimiento de uso, consultar las
er eSt instrucciones de uso incluidas en este producto.
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