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Reaktivita analyz VIDAS® SARS-CoV-2 IgM a VIDAS® SARS-
CoV-2 IgG ve srovnani snovymi variantami viru SARS-CoV-2

Véazeny zékazniku spole¢nosti bioMérieux,

Uvod

VIDAS® SARS-CoV-2 IgM je automatizovana kvalitativni analyza uréena k pouZiti na pfistrojich Fady VIDAS® k detekci
imunoglobulinu tfidy M (IgM) specifického pro SARS-CoV-2 v lidském séru nebo plazmé (lithium-heparin) za pouziti
techniky ELFA (enzymaticka fluorescen¢ni analyza).

Tato analyza je uréena k pouziti jako pom(icka ke stanoveni, zda mohli byt jedinci vystaveni kontaktu a infikovani timto
virem a zda tvofi specifickou IgM imunitni odpovéd proti SARS-CoV-2. To zahrnuje detekci IgM protilatek proti RBD
domeéné Spike proteinu SARS-CoV-2.

VIDAS® SARS-CoV-2 IgG je automatizovana kvalitativni analyza uréena k pouZiti na pfistrojich fady VIDAS® k detekci
imunoglobulinu tfidy G (IgG) specifického pro SARS-CoV-2 v lidském séru nebo plazmé (lithium-heparin) za pouZiti
techniky ELFA (enzymaticka fluorescenéni analyza).

Tato analyza je ur€ena k pouziti jako pomUcka ke stanoveni, zda mohli byt jedinci vystaveni kontaktu a infikovani timto
virem a zda tvofi specifickou IgG imunitni odpovéd proti SARS-CoV-2. To zahrnuje detekci IgG protilatek vaci RBD
doméné Spike proteinu SARS-CoV-2.

Bylo pozorovano nékolik variant SARS-CoV-2 ve Spojeném kralovstvi (UK) nebo Jizni Africe. U téchto variant je
uvadéna zvySena infekénost a/nebo prenositelnost viru.

Nova UK varianta SARS-CoV-2

Mohou byt analyzy VIDAS® SARS-CoV-2 nepfiznivé ovlivnény variantou UK SARS-CoV-2?

Z genetickych zmén identifikovanych u UK varianty (B.1.1.7 linie) by mutace N501Y v RBD mohla ovlivnit analyzy
VIDAS® SARS-CoV-2. U této mutace v3ak byla popsana pouze zvy$ena vazebna afinita k receptoru ACE2 (Starr et al.
2020). V dostupné literatufe neexistuji dikazy, Ze by byl tento konkrétni receptor spojen s rozpoznavanim protilatkami
a/nebo s neutralizaénimi epitopy. Tato mutace navic zahrnuje pouze 1 aminokyselinu ze 193 aminokyselin domény
RBD.

Dukazy v literatufe naznacuji, ze mutace N501Y neni lokalizovana v imunodominantnich doménach RBD, které byly
identifikovany jako zasadni pro rozpoznani protilatkami. Zhang et al. ve své préaci (Cell research, 2020) zmapovali
imunodominantni (ID) mista na RBD doméné (autofi hodnotili ID mista co do procentualni shody s konvalescentnimi
séry od pacientd s COVID-19 s pozitivnimi reakcemi na dany epitop). Mapovani epitopu detekovalo 4 linearni
imunodominantni mista na RBD s nasledujicimi lokalizacemi: 330-349, 375-394, 450-469, 480-499. N&ktera vazebna
rezidua specifickych protilatek proti SARS-CoV-2 v podobé konformacnich epitopll jsou dle hlaseni ulozena v téchto
imunodominantnich doménach, které nezahrnuji mutaci N501Y.

Na zakladé aktualnich védeckych poznatkil a nasich hloubkovych internich analyz by varianta UK SARS-CoV-
2 neméla mit Zadny vliv na uéinnost analyz VIDAS® SARS-CoV-2.
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Nova jihoafricka varianta SARS-CoV-2

Mohou byt analyzy VIDAS® SARS-CoV-2 nepfiznivé ovlivnény jihoafrickou variantou SARS-CoV-2?

Jihoafricka varianta (linie B.1.351 nebo 501Y.V2) obsahuje 3 mutace v klicovych mistech RBD (K417N, E484K
a N501Y). Mutace N501X je stejna jako mutace detekovana u UK varianty viru, u niZ byla zjiSténa vy3&i vazebna afinita
vUci receptoru ACE2, ktera vSak dle popisu neovliviiuje antigenicitu RBD. U dvou dalSich mutaci K417N a E484K je
popisovana snizena citlivost viru vUci ur€itym protilatkam. E484K je misto na RBD, kde maji mutace obvykle nejvétsi
vliv na vazbu a neutralizaci (Greaney et al. 2021). Mutace E484K by proto mohla mit vliv na Géinnost analyz VIDAS®
SARS-CoV-2. Sérologické protilatkové odpovédi proti SARS-CoV-2 detekované u nasich analyz VIDAS® SARS-CoV-2
nejsou zaméieny vyluéné proti tomuto epitopu. RBD je v3ak vyznamnym cilem protilatkové odpovédi a minimalné u 486
epitopl bylo hlaSeno zaméreni proti RBD, pficemz 290 mélo méfitelnou neutralizaéni aktivitu (Review by Yuan et al.
2020).

Kromé toho byla publikovana znacéna interindividualni variabilita vlivu mutaci na vazbu sérovych protilatek a neutralizaci
sérovymi protilatkami (Greaney et al. 2021).

Na zakladé aktualnich védeckych poznatk( by jihoafricka varianta SARS-CoV-2 neméla vyznamné ovliviiovat
u€innost analyz VIDAS® SARS-CoV-2. Tento vliv bude peclivé kontinualné monitorovan s dal8im vyvojem viru.

Zavér

Probihaiji dalSi laboratorni Setfeni s cilem stanovit vliv UK nebo jihoafrickych variant na vykonnostni parametry uvadéné
v pfibalovych informacich.

Spolecnost bioMérieux se zavazala, Ze bude svym zakaznikim poskytovat vyrobky nejvyssi mozné kvality.
V pfipadé zajmu o dalsi informace kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti bioMérieux.
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