


Allplex™

Deteccao e identificacao simultanea de
8 genes de resisténcia antibiotica

As bactérias resistentes a antibioticos tornaram-se uma preocupacao global
em aspectos de saude publica e clinica, devido a sua capacidade de resistén-
cia aos efeitos de antibidticos. As bactérias resistentes a antibidticos propag-
am-se de pessoa para pessoa na comunidade (transmissao comunitaria) ou
de paciente para paciente no hospital (transmissdao hospitalar).

As trés principais bactérias com resisténcia adquirida a antibidticos incluem
a Enterobacteriaceae produtora de carbapenemase (CPE), a Enterococci resist-
ente a vancomicina (VRE) e a Enterobacteriaceae produtora de beta-lactama-
ses de amplo espectro (ESBL).

O aumento da resisténcia a antibioticos limita fortemente as opcdes de
tratamento, o que resulta numa maior incapacidade e em taxas de mortali-
dade mais elevadas. Como tal, é importante disponibilizar rapidamente
tratamentos antimicrobianos adequados para os pacientes e diminuir a
transmissao de resisténcia a antibidticos com um diagndstico precoce.

Allplex™ Entero-DR Assay é um teste PCR multiplex em tempo real que
detecta e identifica 8 genes de resisténcia a antibidticos em simultaneo. Com
base na tecnologia MuDT™, propriedade da Seegene, este teste indica
valores Ct multiplos de cada alvo num Unico canal, sem andlise da curva de
fusdo.

Principais caracteristicas

- Monitoramento das 3 principais resisténcias a antibioticos (carbapenem, vancomici-
na e beta-lactamase de amplo espectro) numa Unica reacao
- Identificacéo de resisténcias a antibioticos para controle adequado
- Diferenciacao de cada gene resistente

- Multiplexing num breve TAT
- 3 principais resisténcias a antibiéticos em 3 horas

- Controle de todo o processo para a validacdo do ensaio

- Indicacdo individual de valores Ct para todos os 8 alvos numa Unica reacdo

Analitos

Enterobacteriaceae Enterococci com

produtora de carbapenemase (CPE) resisténcia a vancomicina (VRE)
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Espécime
- Esfregaco retal
- Colonia bacteriana

|nstrumenta§50 Compatl've| (com marcacao CE-IVD)

- Instrumentos Compativeis
Seegene NIMBUS
Seegene STARlet

- Extragdo automatizada
NucliSENS® easyMAG® (BioMérieux)

- PCR em tempo real
CFX96™ Dx

1 tubo

Enterobacteriaceae
produtora de ESBL (ESBL)

-KPC -VIM -NDM -IMP -OXA-48 -vanA -vanB

-CTX-M - Controle Interno(IC)



Porque é necessario um teste molecular?

Para gestao efetiva de infec¢oes CPE/VRE/ESBL
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O Allplex™ Entero-DR Assay detecta
resisténcia a antibidticos em 3h,
enquanto o método convencional

requer um maximo de 96 h.

Cultura O Allplex™ Entero-DR Assay diminui

significativamente a transmisséo de
bactérias resistentes a antibidticos.

Diminuicao

« Custos e despesas de gestdo da higiene
« Casos e surtos de infeccoes

« Incapacidade e taxas de mortalidade

Aumento

- Controle eficiente de doentes
« Tratamentos adequados

« Gestao eficiente de infeccdes
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Para a gestao adequada de pacientes
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OTAT breve permite a obtencao de resultados mais rdpidos e a eliminacdo de cargas de trabalho.

Esfregago retal Extragdo e configuracao de PCR PCR em tempo real

hrs

4
U1 w

Interpretagdo automatizada

Tempo requerido para gestao correta

Colonia PCR em tempo real

e/ou isolamento de pacientes
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Interpretacéo automatizada



Por que Allplex™ Entero-DR Assay?

Aumenta a produtividade

Allplex™ Entero-DR Assay Outros testes MDx e sistemas existentes

Teste para CPE

Tudo de uma vez s6 Teste para VRE

8 genes resistentes a antibiéticos

Teste para ESBL

- Teste Multiplex
Processado simultaneamente para detectar 3 resisténcias
diferentes a antibidticos num Unico teste, utilizando uma
Unica amostra

- Aplicacao na One Platform

- Diferentes testes necessarios para cada gene de
resisténcia a antibidticos

- Diferentes sistemas necessarios para realizar cada teste

<Em 3h>

Proporciona mais perspectivas

160 pontos de dad CPE
pontos de dadps para Allplex™ Entero-DR Assay apresenta 768 pontos de dados

(8 alvos/teste) para 96 amostras em 3 horas com esfregaco retal.
96 pontos de dados para VRE

240 pontos de dados para ESBL

Contém cobertura maximizada
O amplo espectro de cobertura em cada gene resistente a antibiéticos permite a deteccdo precisa de 3 resisténcias a antibioticos

Gene de resisténcia a antibiéticos Cobertura de Allplex™ Entero-DR Assay Cobertura de testes MDx existentes

KPC 25 variantes 15~17 variantes
NDM 18 variantes 9~10 variantes
CPE IMP 57 variantes 24 variantes
VIM 48 variantes 33~37 variantes
OXA-48 20 variantes 4~10 variantes
vanA () o
VRE
vanB [ L4
ESBL CTX-M 5 variantes 3 variantes




Allplex™, Next Generation of Real-time PCR Assay

Exemplo de resultados do Allplex™ Entero-DR Assay

O multiplexing do Allplex™ Entero-DR Assay permite a deteccdo de 3 principais resisténcias a antibioticos (CPE, VRE, ESBL) de uma Unica vez,
apresentando valores Ctindividuais para cada gene resistente

' Caso positivo CPE
Canal Grafico 1 Grafico 2 Canal Grafico 1 Grafico 2
OXA48
O FAm H £ [ FAm g c &
[ CalRed 610 [ CalRed 610 i
O Quasar 670 Ce21 I!rauasar 670 Ce31
HEX [ HeX
T G S e S e T G
[ ]
' Caso positivo VRE
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Necessidades de triagem de CPE/VRE/ESBL

Exposicao a unidades de cuidados intensivos (UCI) "2"4
Transmissao prévia com VRE " ou ESBL ¥/ CRE ?
Exposicao a ambientes de cuidados continuados 24
Uso de cateter urinario/intravenoso "2

Exposicao a alas de transplantes 23

Exposicao a unidades de dialise ©
Grupo de idade avancada " 2+#

Sistema imunitario comprometido 234

Uso de ventilacio ?

(Gram-positivo) (Gram-negativo)

As triagens de CPE, VRE e ESBL sdao aconselhadas
rotineiramente para gerir e controlar doentes
com elevado risco de infec¢oes.

1) Clinical guideline for the management of patients with VRE: Version 6.2 (Jan2017),
Department for Health and Ageing, Government of South Australia

2) CDC’s Guidance for Control of Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae (CRE): 2015
CRE Toolkit

3) https://www.cdc.gov/hai/organisms/vre/vre.html

4) Management of Extended Spectrum Betalactamase (ESBL) Producing Enterobacte-
riaceae in health care settings (2012), Dr. Mary Vearncombe, Public health Ontario,
Canada

5) Screening of ESBL-producing Enterobacteriacae concomitant with low degree of
transmission in intensive care and bone marrow transplant units, Society for
Scandinavian Journal of Infectious Diseases, 2017, Giuseppe Valenza et al.

6) Glycopeptide resistant enterococci: How to prevent HAI due to these organisms?
(ESCMID training course, 2015), Frauke Mattner
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