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PP El 26 de noviembre de 2021, la OMS designd la variante B.1.1.529 como variante de preocupaciéon
(VOC, por sus siglas en inglés, Variant of Concern), y le dié el nombre de Omicron. Se trata de
una variante muy divergente, presenta entre 26 y 32 mutaciones, algunas de ellas asociadas
con la evasion de la respuesta inmunitaria humoral y con una mayor transmisibilidad.

Deteccidn

Esta variante es mds transmisible que Delta VOC, lo que lleva a una rdpida propagacion a nivel
comunitario y a niveles de incidencia mds altos que los vistos anteriormente en esta pandemia.
A pesar de que la gravedad de la infeccién y la tasa de letalidad es menor que con las variantes
antferiores del SARS-CoV-2, su fransmisibilidad ha provocado un aumento significativo de las
hospitalizaciones, lo que conlleva a una demanda abrumadora para los sistemas de atencién
sanitaria, pudiendo ocasionar un aumento en la morbilidad, especialmente en las poblaciones
vulnerables.

Figura I: Evolucién de los principales linajes del virus SARS-CoV-2 durante la pandemia COVID-19.

Un diagndstico eficaz es crucial para monitorizarla propagaciéon de las nuevas variantes, controlar
su prevalencia o detectar cambios en el genoma. Se han uftilizado diferentes enfoques, como
la secuenciacion del genoma completo o las pruebas PCR para la deteccién de mutaciones
especificas. Se han utilizado otros algoritmos para identificar la variante Omicron, como el fallo
en la amplificacién del gen S. Sin embargo, la aparicién de otros sub-linajes de Omicron que no
contienen la delecién en la proteina Spike, aumenta la importancia de unas herramientas de
diagndstico especificas y sensibles.

33 Omicron comprende, cuatrolinajes queincluyenB.1.1.529,BA.1,BA.2y BA.3. Ellinaje BA.2 Omicron,
también llamado “Omicron silenciosa” porque no presenta la delecién, estd sustituyendo al
linaje BA.1 en algunos paises. BA.2 ha superado a BA.1 en Dinamarca, India, Nepal o Filipinas.
En Europa el nUmero de casos de BA.2 estd aumentando, se ha secuenciado en el Reino Unido,
Alemania, Bélgica, Italia y Francia.

Por otro lado, la prevalencia del linaje BA.3 es todavia muy bajay solo se han notificado algunos
casos en todo el mundo.
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Kit ha sido disenhado para la deteccion de dos mutaciones W y ; 6—!
especificas de la variante Omicron: Q954H, localizada en ‘Q {‘ A
el gen S y A2710T, localizada en el gen ORFla. Ademds, la

*

amplificacion de estas mutaciones permite la diferenciacion
de los linajes mds prevalentes de la variante Omicron y . *
discernir entre BA.1'y.BA.2:
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Kits de uso sencillo, listos Transporte y almacenamiento a Validado segun
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VIASURE SARS-CoV-2 Variant Ill Real Time PCR Detection Kit est¢ disenado para la deteccion cualitativa de ARN
de mutaciones genéticas en el gen S (Q954H) y en el gen ORFla (A2710T) de muestras nasofaringeas positivas
de SARS-CoV-2.

La intencion de uso de este kit es monitorizar prevalencia de mutaciones genéticas presentes en el gen $
(Q954H) y en el gen ORF1a (A2710T) para ayudar en las medidas de control.

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 (Q954H) y en el gen ORFla (A2710T).

Sensibilidad analitica
VIASURE SARS-CoV-2 Variant Ill Real Time PCR Detection Kit tiene un limite de deteccién 2 100 copias

gendmicas por reaccion para la mutacion A2710T (ORF1a gen) y 2 12.5 copias gendmicas por reaccion
para la mutacidén Q954H (S gen) con una tasa de positividad del 95%.
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Figura 1. Figura 2.

Diluciones seriadas de un estandar de la mutacion A2710T Diluciones seriadas de un estandar de la mutacion Q954H
(ORF1a gen) (107-10' copias/reaccion). Experimento (S gen) (107-10' copias/reaccion). Experimento realizado
realizado en el equipo CFX96TM Real-Time PCR Detection en el equipo CFX96TM Real-Time PCR Detection System
System (Bio-Rad) (canal FAM). (Bio-Rad) (canal HEX).

References - VIASURE SARS-CoV-2 Variant Ill Real Time PCR Detection Kit -

1 x 8-well strips, low profile VS-VAOI10I1L 1 x 8-well strips, high profile VS- VAOI101H
6 x 8-well strips, low profile VS- VAO106L 6 x 8-well strips, high profile VS- VAO106H
12 x 8-well strips, low profile VS- VAO112L 12 x 8-well strips, high profile VS- VAO112H
96-well plate, low profile VS- VAO113L 96-well plate, high profile VS- VAO113H
FORMATO TUBO: 4 tubes x 24 reactions VS- VAO196T

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