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Respiracni panely BioFire® FilmArray®
(RP2.1, RP2.1plus a RP2.1-EZ)
SARS-CoV-2 reaktivita

Uvod

BioFire® RP2.1, RP2.1plus a RP2.1-EZ jsou multiplexni testy nukleovych kyselin ur€ené k pouziti se systémy
BioFire® FilmArray®k simultanni kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin vicero respiracnich virG a
bakterii v nasofaryngealnich stérech (NPS) ziskanych od osob se suspekci na infekce dychacich cest. Panely
zahmuji i detekci SARS-CoV-2, ktery je identifikovan ve dvou nezavislych testech. SARSCoV2-1 cileny na S
(hrotovy, ,Spike“) gen a SARSCoV2-2 cileny na M (membranovy) gen. Pozitivita kteréhokoliv z testovanych
cilt dava vysledek SARS-CoV-2 detekovan.

Poznamka: Testy BioFire® neposkytuji hodnoty threshold cyklu (Ct) a analyzy BioFire® RP2.1 SARS-CoV-2
nejsou urc¢eny k monitorovani novych mutaci.

Globalni analyza variant SARS-CoV-2 in silico

Tabulka 36 v ndvodu k pouZiti BioFire® RP2.1 a RP2.1plus a tabulka 28 v navodu k pouziti RP2.1-EZ shrnuji
hodnoceni analytické reaktivity testu BioFire® RP2.1 SARS-CoV-2 (SARSCoV2-1 a SARSCoV2-2) na zakladé
sekvencni analyzy in silico dostupnych sekvenci v databdzich NCBI a GISAID v dobé podani EUA (kvéten, resp.
zari 2020). Spoleénost BioFire® provadi pravidelné aktualizace analyzy in silico a nejnovéjSi byla provedena 21.
1. 2021, vysledky jsou uvedeny v tabulce 1 niZe.

Tabulka 1. In silico predikce detekce SARS-CoV-2 pomoci analyzy BioFire® SARSCoV2-1 a SARSCoV2-
2 (prosinec 2019 az 21. 1. 2021)

+/+ oznacuje detekci obéma analyzami bez naru$eni, +/- oznacuje detekci jednou analyzou bez naruseni a
potenciélni narudeni detekce druhé analyzy , -/- oznaduje potencial narudeni detekce ob&ma analyzami

SARSCoV2-1 (S-gen) Pocet (%) sekvenci, u kterych je
predikovana detekce bez
omezeni (jedna nebo obé
analyzy pozitivni)

sekvenci

+ 301525 2689
SARSCoV2-2 304,764/304,768

Gy (99,999%)*
- 550 4

*Cty¥ sekvence vykazuji neshodu v 3 poloving primeru (primerd) pro analyzu SARSCoV2-1 i SARSCoV2-2. Neshody pro primery jsou
identické u téchto 4 sekvenci. Neshody jsou pfedpokladané u nizkych koncentraci analytd.

Tato analyza ukazuje, ze testy skupiny BioFire®RP2.1 jsou schopny amplifikovat a detekovat 100 %
sekvenci ziskanych k 21. 1. 2021. Analyza zahrnuje sekvence z linii uvedenych nize

e varianta 501Y.V2, linie B.1.351 (Jizni Afrika)

e linie B.1.1.28 (Brazilie)
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varianta P.1, linie B.1.1.28 (Brazilie)

linie B.1.1,B.1.1.7 a B.1.258 s A69-70 a N501Y (Spojené kralovstvi)
linie B.1.429 (USA)

varianta CAL.20C, linie B.1.429 (USA)

Ctyfi velmi vzacné sekvence, reprezentuji pouze 2 unikatni sekvence (2 sady duplicitnich sekvenci, které predstavuji
~0,001 % vSech zaznamenanych sekvenci), indikuji potencial naruSeni detekce u obou analyz (viz tabulka 1). Tyto
dvé unikatni sekvence nejsou v3ak Cleny linii uvedenych vyse (tj. UK linie, jihoafricka linie atd.). Neshody pro
primery jsou identické mezi 4 sekvencemi uvedenymi v tabulce 1.

Byl proveden experiment s pouzitim syntetické matrice nukleovych kyselin, s cilem odhadnout vliv neshod u 4
sekvenci uvedenych v tabulce 1, na amplifikaci a detekci u obou analyz. Testovani ovéfilo, ze identifikovana
neshoda pro primery analyzy SARSCoV2-1 méla vyznamny (10 000n&sobny) dopad na amplifikaci a detekci

v porovnani s kontrolni sekvenci, zatimco neshoda pro primery analyzy SARSCoV2-2 méla pouze mensi (2- az
4nasobny) dopad na amplifikaci a detekci v porovnani s kontrolni sekvenci. Pozitivita kteréhokoliv z testovanych
cilu BioFire®RP2.1, RP2.1plus a RP2.1-EZ pro analyzu SARS-CoV-2, dava vysledek ,SARS-CoV-2 detekovan“.
U téchto 4 velmi vzacnych variant se proto oéekava spravna detekce testd skupiny BioFire® RP2.1, mize vSak
dojit k mirnému poklesu analytické senzitivity v blizkosti meze detekce.

Tato analyza podporuje zavér, ze vSech 304 768 sekvenci hodnocenych k 21. 1. 2021 Ize amplifikovat a

detekovat testy ze skupiny BioFire®RP2.1, i kdyZ pro 0,0013 % sekvenci (4 / 304 768) se pfedpoklada
limitace nebo naruseni detekce pfi nizkych koncentracich (<10x limit detekce).

Nové UK varianty SARS-CoV-2

Nedavno byly ve Spojeném kralovstvi pozorovany dvé varianty SARS-CoV-2 spojené s uritymi obavami

v souvislosti s detekci testy skupiny BioFire® RP2.1. Tyto varianty nebyly zahrnuty do globalni analyzy in silico
(tabulka 1). Spole¢nost BioFire® provedia tedy nezavislou analyzu in silico s predikci analytické reaktivity pro
varianty sekvence SARS-CoV-2 linie VUI-202102/01 (Linie A + E484K) a linie VOC-202102/02 (VOC1 +E484K).
Celkem bylo zachyceno a analyzovano 74 sekvenci kment UK linie (44 sekvenci VUI-202102/01 a 30 sekvenci
VOC-202102/02; vSechny dostupné GISAID sekvence a vSechny kompletni sekvence s vysokym pokrytim
dostupné do 9. 2. 2021).

Celkové u 100 % ze 74 UK sekvenci SARS-CoV-2, hodnocenych z VUI-202102/01 (linie A + E484K) a VOC-
202102/02 (VOC1 +E484K), je predikovana detekce jednim nebo obéma analyzami bez omezeni (tabulka 2 a
tabulka 3).

Tabulka 2. In silico predikce detekce SARS-CoV-2 pomoci analyzy BioFire® SARSCoV2-1 a SARSCoV2-2
pro linii VUI-202102/01 (linie A + E484K)

+/+ oznaduje detekci obéma analyzami bez narudeni, +/- oznaduje detekci jednou analyzou bez narudeni a
potencialni naruseni detekce druhé analyzy , -/- oznacuje potencial naruseni detekce obéma analyzami

SARSCoV2-1 (S-gen) Pocet (%) sekvenci, u kterych je
predikovana detekce bez omezeni (jedna
nebo obé analyzy pozitivni)

Pocet

sekvenci

SARSCoV2-2 44]44 (100,0%)
(M-gen)
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Tabulka 3. In silico predikce detekce SARS-CoV-2 pomoci analyzy BioFire® SARSCoV2-1 a SARSCoV2-2
pro linii VOC-202102/02 (VOC1 +E484K)

+/+ +/+ oznaduje detekci obéma analyzami bez naruseni, +/- oznaduje detekci jednou analyzou bez naruseni a
potenciélni narudeni detekce druhé analyzy , -/- oznacuje potencial narudeni detekce ob&éma analyzami

SARSCoV2-1 (S-gen) Pocet (%) sekvenci, u kterych je
predikovana detekce bez limitaci
(jedna nebo obé analyzy pozitivni)

Pocet

sekvenci
SARSCoV2-2 30/30
(M-gen) (100,0%)

* Jedna sekvence obsahuje neshodu 3' ve vnitfnim reverznim primeru Spike proteinu. Umisténi této neshodné pozice miize ovlivnit
senzitivitu analyzy, ale nepfedpoklada se vliv na celkovou interpretaci testu, protoze primery analyzy membranového genu perfekiné
odpovidaji sekvenci.

Zaveéry

1. Celkova detekce SARS-CoV-2 pomoci respiracnich panell BioFire®2.1 RP2.1, RP2.1plus a RP2.1-
EZ neni ovlivnéna Zadnymi cirkulujicimi liniemi SARS-CoV-2 identifikovanymi k 21. 1. 2021.

2. Celkova detekce SARS-CoV-2 pomoci respiraénich panell BioFire®2.1 RP2.1, RP2.1plus a RP2.1-
EZ) neni ovlivnéna sekvencemi novych UK variant SARS-CoV2 linii VUI-202102/01 (linie A +
E484K) a VOC-202102/02 (VOC1 +E484K).

3. Globalni analyza in silico (k 21. 1. 2021) predikuje, ze respira¢ni panely BioFire®(RP2.1,

RP2.1plus a RP2.1-EZ) detekuji SARS-CoV-2 u vSech hodnocenych sekvenci.

4. Testy BioFire® neposkytuji hodnoty threshold cyklu (Ct) a analyzy BioFire® RP2.1 SARS-CoV-2

nejsou ur¢eny k monitorovani novych mutaci.

Bioinformatika viru SARS-CoV-2 prochazi rychlou expanzi od objeveni viru pasobiciho infekci u lidi koncem
roku 2019. Tisice virovych celogenomovych sekvenci jsou kazdy mésic hodnoceny a zadavany do vefejnych a
soukromych databazi. S pfetrvavajici pandemii a vyvojem virovych genomd, je sledovani analytické reaktivity
v(i¢i novym sekvencim duleZité pro porozuméni a ovéfeni vykonnostniho stavu analyz SARS-CoV-2 ve skupiné
produktl BioFire®RP2.1 (RP2.1, RP2.1plus a RP2.1-EZ).

Spole¢nost BioFire® nadale sleduje tyto nové sekvence a provadi pravidelné in silico analyzy pro testy skupiny
BioFire® RP2.1 SARS-CoV-2.
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Kontaktni informace na technickou podporu

Spolecnost BioFire® poskytuje svym zékaznikim tu nejlepsi moznou podporu. V pfipadé jakychkoli dotazd nebo
obav ohledné tohoto procesu se obratte na tym technické podpory.

E-mail na technickou podporu

BioFire®:

support@BioFire®dx.com

Telefon: +1-801-736-6354, zvolte moznost 5

Podpora pro Eeské a slovenské zékazniky:
ivana.barinova@biomerieux.com
Telefon: +420 736 631 691

Technicka poznamka

BioFire Diagnostics, LLC
BIO 8 FIRE www.biofiredx.com

BFR0001-2371-02

BY BIOMERIEUX

QS-339B-03



http://www.biofiredx.com/
mailto:support@biofiredx.com
mailto:support@biofiredx.com
mailto:ivana.barinova@biomerieux.com

