CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA

Kit de ELISA indirecto para |la deteccidén en forma combinada y simultanea de anticuerpos
IgM e 1gG anti Escherichia coli 0157, 0145, 0121y 0103 en muestras de suero humano.

La manera mas eficaz de diagnosticar las infecciones por

Escherichia coli 0157, 0145, 0121y 0103

MAXIMA SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICA

Nuestra innovadora plataforma tecnoldgica GlycoEng nos
permite disefar un panel de glicoproteinas recombinantes
para el diagnostico de las infecciones por E. coli de los
serogrupos 0157, 0145, 0121y 0103, agentes causales de
diarrea sanguinolenta y Sindrome Urémico Hemolitico
(SUH), con las que producimos test diagnosticos de
maxima sensibilidad y especificidad que minimizan las
reacciones cruzadas.
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CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA ha sido especialmente disefiado
para detectar anticuerpos IgM e IgG especificos contra la cadena O del
lipopolisacarido de Escherichia coli de los serogrupos 0157, 0145, 0121y 0103.

CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA es el test ideal para ser
implementado como test de screening, y complementario a las pruebas
actualmente en uso, para el diagnostico temprano de las infecciones por
E. coli 0157, 0145, 0121y O103.

CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA se basa en el uso de antigenos
(glicoproteinas recombinantes) serogrupo-especificos. Por lo tanto,
CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA es una excelente herramienta para
el diagnostico confirmatorio y para la serotipificacion con fines
epidemioldgicos.

Caracteristicas y presentaciones
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+ Unico test basado en el
uso de glicoproteinas
recombinantes para el
diagnéstico de las infec-
ciones por E. coli 0157,
0145, 0121y 0103

* Maxima sensibilidad y
especificidad

» Detecta la infeccién
causada por los cuatro
serogrupos que con mayor
frecuencia causan SUH

* Permite detectar la
respuesta IgM especifica
en los primeros dias
post-diarrea

* Permite |3 serotipificacion
con fines epidemiol6gicos

* Puede ser usado como
prueba de screening para
el diagnoéstico temprano
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ELISA indirecto (iELISA) basado en glicoproteina
recombinante para diagnostico de las infecciones
por E. coli 0157, 0145, 0121y 0103

Formato Combinado. Permite analizar las muestras en forma
.f.':' s simultdnea para los cuatro serogrupos (0157, 0145,
' 0121y 0103) tanto para la determinacion de
* Permite analizar como maximo 9 muestras por duplicado anticuerpos IgM como IgG
0 18 muestras por simplificado para los cuatro serogrupos . ] ]
de E. coli (0157, 0145, 0121y 0103) tanto para I3 Articulo Determinaciones Placas
determinacion de anticuerpos IgM como IgG. 15-CLO8-2P 18* 2
** Permite analizar como maximo 18 muestras por 15-CLO8-4P 3EH* 4

duplicado o 36 muestras por simplificado para los cuatro

serogrupos de E. coli (0157, 0145, 0121y O103) tanto para
la determinacion de anticuerpos IgM como I1gG.



Producto Ensayo Referencia | Determinciones* | Placas
CHEMLIS® E. coli iELISA para la deteccion de 15-CLO4-2P 42 2
0157 Glyco-iELISA anticuerpos IgM e IgG anti E. coli 0157 15-CLO4-4P 84 4
CHEMLIS® E. coli iELISA para la deteccidon de anticuerpos 15-CLO5-2P 42 2
0145 Glyco-iELISA IgM e IgG anti E. coli 0145 15-CLO5-4P 84 4
CHEMLIS® E. coli iELISA para la deteccidon de anticuerpos 15-CLO6-2P 42 2
0121 Glyco-iELISA IgM e IgG anti E. coli 0121 15-CLO6-4P 84 4
CHEMLIS® E. coli iELISA para la deteccidon de anticuerpos 15-CLO7-2P 42 2
0103 Glyco-iELISA IgM e IgG anti E. coli 0103 15-CLO7-4P 84 4

* 2P: permite analizar como maximo 42 muestras por duplicado u 84 muestras por simplificado tanto para la determinacion de anticuerpos
IgM como 1gG. 4P: permite analizar como maximo 84 muestras por duplicado o 168 muestras por simplificado tanto para Ia determinacion de
anticuerpos IgM como IgG.

Desempeﬁo diagnéstico CHEMLIS® E. coli Combi G|YCO'IEL|SA

Alta sensibilidad y especificidad Serogrupo | Valor de corte | Sensibilidad Especificidad
diagnéstica 0157 (%) (%) (%)
Para determinar la sensibilidad y
especificidad diagnéstica del Ig/ >24* 100 94.6
CHEMLIS® E. coli Combi >43 923 100
Glyco-iELISA se analizaron mas de
150 muestras de suero obtenidas 196 247 100 5.9
. - >60 94,9 100
de ninos menores de 12 anos de
eda.d.. El g.rupo d,e muestras Serogrupo Valor de corte Sensibilidad Especificidad
positivas incluyd muestras de 0145 (%) (%) (%)
pacientes con diagnostico clinico
d? Diarrea sa’ng.umolenta ,(DS) 0 oM 518+ 100 986
Sindrome Urémico Hemolitico 546 85 2 100
(SUH) y aislamiento positivo para '
STEC 0157, STEC 0145, STEC 0121 I9G 523 100 82,4
o STEC O103. El grupo de S41* 963 100
muestras negativas incluyo
muestras obtenidas de nifos Serogrupo | Valor de corte | Sensibilidad Especificidad
$3anos 0 con patologias no 0121 (%) (%) (%)
relacionadas del mismo grupo etario.
Los valores de corte que IgW\ S5 100 973
maximizan la sensibilidad y >40 88,9 100
especificidad diagnostica fueron
calculados por analisis ROC. IgG >44 100 100
Serogrupo Valor de corte Sensibilidad Especificidad
0103 (%) (%) (%)
[gM >16* 100 96,3
>40 66,7 100
*Valor de corte que maximiza simultaneamente IgG >50* 100 96,3
la Sensibilidad y Especificidad diagnostica del >80 66,7 100
ensayo.
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Diagnéstico temprano

CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA ha sido evaluado exitosamente con muestras de suero
provenientes del sequimiento de pacientes con SUH o diarrea sanguinolenta (DS) pudiéndose
detectar una fuerte respuesta IgM e IgG especifica en los primeros dias post-diarrea. Estos resultados
indican que los Glyco-iELISA podrian ser utilizados para el diagnostico temprano de la infeccidon por
STEC. Por lo tanto, CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA constituye una herramienta muy eficaz para
evitar retrasos en el tratamiento de soporte o la aplicacion de un tratamiento especifico cuando este
se encuentre disponible.
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Analisis por CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA de muestras de suero provenientes de pacientes pediatricos con diagnostico de SUH (A)
0 DS (B). En cada caso se indica el tiempo de toma de muestra expresado en dias transcurridos a partir del inicio de los sintomas (vomitos,
diarrea o diarrea sanguinolenta).

Maxima eficacia diagndstica del SUH asociado a STEC

A partir de un estudio simple-ciego en el cual se incluyeron 57 muestras de pacientes con
diagnostico de SUH o DS se observd que 13 de 57 muestras (22,81%) resultaron positivas por
aislamiento y/o deteccion de la toxina Shiga en materia fecal. En cambio, 46 de las 57 muestras
(80,70%) resultaron positivas por CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA. Ademas, si se combinan Ias
técnicas de aislamiento y/o deteccion de toxina Shiga con el CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA, la
eficacia del diagnostico de laboratorio se incrementa del 22,81% al 82,46%.
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% Asociacion SUH-STEC

Aislamiento
y/o deteccidon de Stx

Glyco-iELISAs

CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA:
estudio simple-ciego. Se analizaron 57
muestras obtenidas de pacientes
pediatricos con SUH o DS positivas por
aislamiento y/o deteccion de toxina
(deteccion de toxina Shiga libre en
materia fecal y/o deteccién de los genes
stx1/stx2 por PCR).

Aislamiento
y/o deteccidn de Stx

y/o Glico-iELISAs

CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA ha sido transferido
al Laboratorio de Referencia Nacional para la vigilancia
de SUH (LRN, Servicio de Fisiopatogenia, INEI-ANLIS
Carlos G. Malbran). Sequn se informa en el Boletin
Integrado de Vigilancia publicado por el Ministerio de
Salud de la Nacion (Boletin Integrado de Vigilancia, N°
329 - SE 39 - Septiembre de 2016. Direccioén Nacional de
Epidemiologia y Analisis de la Situacion de Salud.
Ministerio de Salud - Presidencia de la Nacion. ISSN
2422-698X), gracias a la incorporacion de este producto
Ia eficacia diagnéstica del SUH asociado a STEC se
increment6 del 25,2% en 2011 al 65,4% en 2015.

Resultados similares se obtuvieron cuando el kit
CHEMLIS® E. coli Combi Glyco-iELISA se transfirid al
Radboud Institute for Molecular Life Sciences - Amalia
Children’s Hospital - Department of Pediatric Nephrology
- Radboud University Medical Center de Holanda. Cuando
se combiné el kit CHEMLIS® E. coli 0157 Glyco-iELISA
con la deteccidn a partir de materia fecal (MF), el
porcentaje de pacientes con STEC positivos aumenté
hasta un 86%.
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Proporcion de pacientes pediatricos con SUH con
resultado positivo para la infeccion por STEC con
diferentes herramientas de diagnostico. Se describe Ia
proporcion de pacientes con SUH asociado a STEC en
una cohorte de 51 pacientes. La proporcion de
pacientes STEC positivos (barra celeste) y negativos
(barra azul) se representa para el diagndstico a partir
de materia fecal (MF, deteccién de STEC por
aislamiento, deteccidon de toxina Shiga libre en
materia fecal por ensayo de células Vero y/o
deteccion por PCR de los genes de Ias toxinas Shiga),
LPS-ELISA (ELISA indirecto que utiliza como antigeno
el lipopolisacarido completo de E. coli 0157),
CHEMLIS® E. coli 0157 Glyco-iELISA (Glyco-iELISA) y la
combinacidn de la deteccion en MF con el
Glyco-iELISA
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