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* Rendeltetésszer(i hasznalat
A PATHFAST B-R-A-H-M-S PCT egy in vitro diagnosztikai (IVD) alkalmazasra szolgald
termék, amelyet az in vitro diagnosztikdban hasznalt PATHFAST automata
analizdtorban torténd felhaszndlasra terveztek a prokalcitonin (PCT) kvantitativ
mérése céljabdl a human eredetd, heparinizalt vagy EDTA-val kezelt teljes vérben és
plazmaban. A PATHFAST B-R-A-H-M-S PCT rendeltetésszer(i felhasznalasa:
- segédeszkdz a klinikailag relevans bakteridlis fert6zések korai észlelésében és

differencialdiagnézisaban,

- segédeszkdz a szepszis sulyossaganak felmérésében, valamint a szisztémas
bakteridlis fertGzésben, szepszisben, sulyos szepszisben és szeptikus sokkban
szenvedd betegek kockdzati besoroldsaban,
segédeszkoz az also léguti fertézésben (LRTI) és a szepszisre gyanus vagy igazolt
szepszisben szenved§ betegek antibiotikumos terdpidjaval kapcsolatos
dontéshozatal soran,
- laboratériumi technikus, névér vagy orvos altal,
kérhazban, beleértve a stirgGsségi Ugyeletet, orvosi rendel6ben és Kklinikai
laboratériumban hasznalhato.
A PATHFAST B*R*A*H*M-*S PCT a betegagy melletti (near patient testing = NPT)
vizsgalatok egyik eszkoze.

= Osszegzés
A PCT egy 116 aminosavbdl allé protein, amely a kalcitonin prohormona. A PCT féleg
a pajzsmirigy parafollikularis sejteiben (C-sejtek) termel6dik, és a szekréciot kdvetGen
azonnal kalcitoninra, katakalcinra és N-termindlis fragmentumra hasad. Ezért
egészséges emberekben a PCT nem mutathatd ki a vérbdl. Sulyos bakteridlis
fertézések esetén azonban a proinflammatorikus citokinek hatdsara szamos
szervben, példaul tid6ben vagy majban is megindul a PCT termelédése és
szekrécidja. Ezért a PCT-t Ugy tartjuk szdmon mint a gazdaszervezet bakteridlis
fert6zésre adott valaszanak hasznos biomarkerét (1 - 3).
A PCT hasznos segitség a bakteridlis fert6zés altal kivaltott szisztémas gyulladasos
valaszreakcid soran a szepszis, a sulyos szepszis és a szeptikus sokk diagndzisaban (3 -
8), a szepszis sulyossagi fokanak felmérésében és a kritikus allapotu szeptikus
betegek kockdzatbesoroldsaban (9, 10).
A PCT az akut léguti fert6zésben és szepszisben szenvedd betegek antibiotikumos
kezelésének megkezdésére és ledllitdsara vonatkozd dontéshozatalban is hasznos
(11-17).

= Avizsgalat elve

A PATHFAST-B-R-A-H-M-S PCT eljards alapja a kemilumineszcencids enzimes
immunvizsgdlat (CLEIA) és a MAGTRATION. A vizsgdlat elvégzéséhez szikséges
Osszes vegyszert egyetlen reagenspatron tartalmazza. A PATHFAST B-R-A-H-M-S
PCT PATHFAST in vitro diagnosztikai rendszerbe valé betéltésével a PCT 17 percen
belll pontosan szamszerdisithet. Ezen eljards soran alkalikus foszfatazzal jelolt
anti-PCT monoklondlis antitestet (MoAb) és anti-PCT monoklondlis antitesttel
bevont magneses részecskéket kevernek a mintahoz. A mintaban 1évé PCT két6dik a
PCT-antitestekhez, amelyek immunkomplexet alkotnak az enzimmel jel6lt antitesttel
és az antitesttel bevont magneses részecskékkel egyutt. A meg nem kotott,
enzimmel jelolt antitestek eltdvolitdsa utdn kemilumineszcens szubsztratot adnak az
immunkomplexhez. Rovid inkubacié utan kimutathato6 az enzimreakcio altal generalt
lumineszcencia. A mintaban lévé PCT koncentracidjat egy standard gorbe
segitségével szamitjak ki.

*A ,MAGTRATION” a B/F elvédlasztas technoldgidja, amelynek soran a magneses
részecskéket a pipetta hegyében mossak, és amely a Precision System Science Co.,
Ltd. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

= A szdllitott anyagokat tartalmazo csomag
Reagenspatronok 6 patron x 10 télca
A reagenspatron 16 Ureget tartalmaz. A minta betéltésére szolgald Ureg (1.sz.) és a
szamlalasi treg (10.sz.) kivételével a tobbi lireget vonalkdddal ellatott aluminium
véddbevonat fedi. A vizsgalat Gsszes reagensét a reagenspatron minden Uregébe
bemérik. A reagenspatron Ujbdli felhaszndldsa tilos. Ezt csak egyszeri hasznalatra
tervezték.

Magyar

Uregek |Forma |Osszetevs Mennyiség | Forrds
1.sz. Ures  |Mintaiireg - -
2.sz. Folyadék|Alkalikus foszfataz 50 ! Mikroorganizmus
konjugalt anti-PCT Egér
monoklondlis antitest (MoAb)
2-metil-4-izotiazolin-3-on*
(0,0015-<0,01%)

7.sz. Folyadék|anti-PCT monoklonalis 50 ! Egér
antitesttel (MoAb) bevont
magneses részecskék
13.sz. Folyadék|Kemilumineszcens szubsztrat, (100 pl
CDP-Star

11.sz. Folyadék| Mintahigité puffer
2-metil-4-izotiazolin-3-on*
(0,0015-<0,01%)
3,4,5.sz. |Folyadék|Mosdpuffer 400 pl
Na-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
1,6,8,9, 10,12, 14, 15, 16. sz. ireg Ures.
A ,,CDP-Star” az Applied Biosystems, LLC. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

* Az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti szabélyozas: B6rszenzibilizacié (1A kategdria)
Lasd a készlet dobozdnak cimkéjén taldlhatd, veszélyekre és Ovintézkedésekre
vonatkozd informécidt.

50 ! -

1. sz. kalibrator (CAL-1) 2,0 mlx 1 flakon (oldat, Na-azid < 0,1%)
2. sz. kalibrator (CAL-2) 1,0 ml x 2 fiola (liofilezett)
Kalibratorhigitd 1,0 ml x 2 flakon (oldat, Na-azid < 0,1%)
MC ENTRY CARD 1lap

Hasznalati utasitas 1lap

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

PATHFAST analizator (termék cikkszama: 300929) és fogydeszkozok
PATHFAST TIP (termék cikkszama: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (termék cikkszama: 300950)

PATHFAST B*R*A*H* M-S PCT Control (termék cikkszama: PF0221C)

* Ovintézkedések és figyelmeztetések
1 Ne tévolitsa el a reagenspatron aluminium véd&bevonatat.
2. A reagenspatront a szélénél fogva kezelje, és ne érintse meg az ujjaival az
aluminium véddbevonatot és a fekete Ureget.

3. Amennyiben a reagenspatron leesik és megséril, ne hasznalja fel.

4. Kerdilje a fekete Uireg nyallal torténd szennyezdését.

5. Keriilie a minta idegen anyagokkal, példaul gombakkal, baktériumokkal és
tisztitoszerekkel torténd szennyez6dését.

6. Bizonyos tarolasi vagy szdllitasi id6 elteltével elGfordulhat, hogy néhany
reagens odatapad az aluminium védSbevonathoz. Amennyiben ilyesmit
észlel, hasznalat el6tt finoman Utdgesse a patront az asztal lapjahoz.

7. A reagenspatronokat mindig fliggéleges helyzetben térolja.

8. A hasznalt reagenspatronok human testnedveket tartalmaznak. Megfelelé
Ovatossaggal kell kezelni a bérrel vald érintkezés és az injektalas elkertilése
érdekében.

9. Az azid reagdlhat a vizvezetékrendszerekben haszndlt rézzel és dlommal, és ez

robbanékony sok képzddéséhez vezethet. Az azidtartalmi anyagok
artalmatlanitasakor ezeket b&séges vizzel kell ledbliteni.

10. Az Osszes kimért reagens és anyag drtalmatlanitdsit a szokdsos
artalmatlanitasi médszer szerint kell végezni. Példaul autoklavozza 121 °C-on
20 percig. Tartsa be az éltalanos 6vintézkedéseket, és minden komponenst
kezeljen potencidlisan fert6z& anyagként.

11. A PATHFAST jelentési rendszer hibakddokat tartalmaz, amelyek figyelmeztetik
a kezel6t a specifikus meghibasodasokra. Minden, hibakddot tartalmazd
jelentést kivizsgalas céligbdl meg kell Grizni. Ldsd a PATHFAST kezelési
Utmutatdjat.
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12. A betegekt6l szarmazd mintak heterofil antitesteket tartalmazhatnak,
amelyek az immunvizsgalat sordn hamisan magas vagy alacsony eredményt
mutathatnak. Ezt a vizsgalatot Ugy fejlesztették ki, hogy minimalizilia a
heterofil antitestek okozta interferenciat. Mindazonaltal nem garantdlhaté az
interferencia teljes kikiiszobolése az Gsszes minta esetében. A klinikai
kérképpel és a beteg kérel6zményeivel Gsszeegyeztethetetlen vizsgdlati
eredményeket dvatosan kell értelmezni.

13. Az eredményeket az 6sszes laboratériumi eredmény és a beteg teljes klinikai
allapota alapjan kell értékelni. Amennyiben a laboratériumi eredmények nem
egyeznek a klinikai képpel vagy az anamnézissel, tovabbi vizsgalatokat kell
elvégezni.

14.  Amennyiben barmilyen silyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,
jelentse a gyarténak és annak az illetékes hatdsagnak, amelyhez a felhasznald
és/vagy a beteg tartozik.

Tarolas és lejarat

1. 2 - 8°C hémérsékleten tarolandd.

2. A patrontdlcdt cimkével felfelé tarolja.

3. Tarolas kozben kertilje a viz okozta karosodast.

4, A patrontalcat csak kozvetlenll haszndlat el6tt nyissa fel.

5. Kerllje a szennyezGdést, illetve biztositsa, hogy a terméket ne érje kozvetlen
napsugarzas.

6. A CAL-1 kalibratort a felbontast kovet&en a lejarati id&ig lehet hasznalni.

7. A CAL-2 a feloldast kévetéen 1 hénapon at stabil 2 - 8 °C-on, és 2 hénapig
stabil -20 °C vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten.

8. A lejérati datum fel van tintetve minden reagenspatronon és a készlet
dobozanak cimkéjén.

9. Ne haszndljon lejart reagenseket.

Mintavétel

Haszndljon szérumot, telies vért vagy vérplazmat; a mintavételnez minGsitett
gy(jtGcsovet haszndljon. A teljes vért és a vérplazmat Na-heparint, Li-heparint vagy
EDTA-t tartalmazd csévekbe vegye le.

A minta stabilitasa
A teljesvér-minta az alabbi korilmények kozétt stabil:
15 és 25 °C kozott: 8 6ran at
2 és 8 °Ckozott: 24 6ran at
A plazma- és szérummintak az alabbi korilmények kozott stabilak:
15 és 25 °C kozétt: 8 6ran at
2 és 8 °Ckozott: 24 6ran &t
-20 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten: 2 hénapon at
(csak egyszer fagyaszthato)

Mintatérfogat: 100 pl
= El6készités és eljaras

Az analizdtor Uzemeltetésének részletes tdjékoztatdjat lasd a PATHFAST kezelGi
Utmutatdjaban.

A reagens el6készitése
1. Reagenspatron: Haszndlatra kész.
2. CAL-1: Hasznalatra kész. (Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozddik.)

3. CAL-2: Toltse &t egy flakon kalibratorhigito teljes tartalmat egy CAL-2 fiolaba.
Ne haszndljon kilonb6z6 kalibratorhigitokat a CAL-2 feloldasdhoz. A
rekonstitdicié utan 15 percig &lini kell hagyni szobahémérsékleten. Ovatosan
keverje Ossze, és ellendrizze, hogy a kalibrator teljesen feloldddott-e.
(Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozodik.)

A6 kalibracids gorbe bevitele

1 Uj reagenstétel hasznalata esetén uj 6 kalibracios gorbe bevitele sziikséges.
2. A f6 kalibraciés gorbe beviteléhez a PATHFAST kézi vonalkddolvaséval olvassa

be a minden csomagban megtalalhatd beviteli kartyan (MC ENTRY CARD)
szerepl& vonalkddot.

Felhasznaldi kalibralas

1 Felhasznaldi kalibralasra akkor van szikség, ha Uj reagenstételt hasznalnak a
f6 kalibracios gorbe beviteli kartyardl (MC ENTRY CARD) torténd bevitele
utan.

2. Az elsé felhaszndldi kalibralast kdvetSen négyhetente sziikséges felhasznaloi

kalibrélast végezni. (MC ENTRY CARD beviteli kartya nem sziikséges.)

3. A CAL-1 és CAL-2 kalibrdlékat duplikdtumban kell tesztelni. Tehat a
felhasznaldi kalibralas esetében 4 reagenspatronra van sziikség, kett6 a CAL-1
és kett6 a CAL-2 szamdra.

4, Tegye a reagenspatronokat a patrontartéba, majd tegyen kb. 100 pl CAL-1 és
CAL-2 kalibralét a mintdk betoltésére szolgdld, a PATHFAST analizatorba
helyezend6 mikrotiterlemez tregeibe.

5. Nyomja meg a PATHFAST készilék START gombjat, és végezze el a kalibrélast.

Mindség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

1 A minGség-ellenGrzési vizsgalat elengedhetetlen ahhoz, hogy a mintdk
vizsgalatabdl szarmazd eredmények érvényességét biztositani lehessen. A
mindség-ellenbrzési vizsgalatot minden kalibralds utan el kell végezni a
kalibraciés gorbék ellenbrzése céljigbdl és azért, hogy beszerezzik a
mindség-ellenbrzéshez sziikséges adatokat a mindség-ellendrzésre szant
mintakbdl. Minden kalibralast kovetGen, a korabban kalibralt tesztkészlet
minden Uj szallitmanyaval, illetve amikor az intézmény ellendrizni kivanja a
rendszer teljesitményét, elemezzen két minGség-ellenérzési anyagot ismert
PCT-koncentréciéval.

2. A szabdlyos laboratériumi gyakorlat megfelel6 mindség-ellenérzés
alkalmazasat irja el6. Ajanlatos az orszagos, szovetségi és helyi
mingség-ellenbrzési iranyelvek betartdsa. Amennyiben a kontrollok nem a
vart eredményekhez vezetnek, ne haszndlja fel a vizsgdlat eredményeit.
Ismételje meg a vizsgalatot, vagy hivja a hivatalos PATHFAST forgalmazdjanak
a mszaki szervizét.

Mintavizsgalat

1 Helyezze a reagenspatront a patrontartdba, majd tegyen kb. 100 pl mintat a
patronon taldlhato, a minta betdltésére szolgald tregbe.

2. Toltse be a patrontart6t a PATHFAST késziilékbe, és nyomja meg a PATHFAST
késziilék START gombjat a minta vizsgalatdnak elvégzéséhez.

Megjegyzés

1 Teljesvér-minta hasznalata esetén a vérgy(ijtd csében Iévé teljes vért finoman
fel kell razni kozvetlenll a bemérés el6tt. (Ne hasznéljon kémcsbkeveré
késziiléket.) A teljesvér-minta betoltése és a patronnak a PATHFAST
analizatorba vald behelyezése utan azonnal meg kell kezdeni a vizsgdlatot.

2. Biztositani kell, hogy fibrinszalak vagy alvadt vérrogok és mas oldhatatlan
anyagok ne legyenek a szérum- és plazmamintaban, kilonben ezeket az
anyagokat centrifugalassal vagy sz(iréssel el kell tavolitani.

3. Amennyiben a mintdkat a minta betoltésére szolgdld (liregbe torténd
bemérést kovetGen 5 percnél hosszabb ideig hagyjak allni, teljes vér
elemzésénél a vér llepedése miatt alacsonyabb, mig plazma elemzésénél
magasabb értéket fognak kapni, ugyanis a PCT koncentracidja a parolgds

miatt novekszik.

4. Teljesvér-minta esetén nem kotelez6 a minta egyedi hematokrit-értékének
megaddsa a PATHFAST analizatorban.

5. A 100 ng/ml feletti eredményt add mintdkat normdl plazméval vagy

szérummal kell higitani, és Ujra meg kell vizsgdlni, ha kvantitativ eredmény
szuikséges, vagy alternativaként >100 ng/ml értékként lehet jelenteni.

= Specifikus teljesitményadatok
Az aldbbiakban a PATHFAST reprezentativ teljesitményadatait mutatjuk be.

Metroldgiai nyomonkdvethetbség
Ezt a mddszert B-R+A*H*M:*S PCT szenzitiv KRYPTOR teszttel standardizaltak.

Pontossag (ismételhetGség)

A pontossagot teliesvér-, plazma- és szérummintakkal értékelték mind a 4
koncentracidszintnél. A mintakat 20 egymast kovet§ ismétlésben tesztelték. A
kovetkez6 eredményeket kaptak.

Teljes vér Atlag (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
1. szint 0,481 0,037 7,7
2. szint 2,13 0,104 49
3. szint 9,51 0,762 8,0
4, szint 63,1 5,45 8,6
Plazma Atlag (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
1. szint 0,493 0,018 3,7
2. szint 2,10 0,081 3,9
3. szint 10,9 0,484 44
4, szint 70,2 3,61 51
Szérum Atlag (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
1. szint 0,553 0,029 52
2. szint 2,04 0,075 3,7
3. szint 10,6 0,276 2,6
4, szint 80,4 4,82 6,0

Pontossag (reprodukalhatdsag)

A mérési tartomdnyon beliil a szérummintakat 4 koncentracidszinten vizsgaltak;
minden egyes futtatdsban duplan, 20 napon at napi 2 futtatassal, 1 mdszeren 1
reagenstételt futtattak le, sszesen 40 futtatasig. Az egy futtatason beldli és a teljes
variacios koefficienst (CV.) a standard szoras (S.D.) alapjan szamoltak ki a CLSI EP5-A2
protokoll szerint. A kdvetkez6 eredményeket kaptak.
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c Futtatdson bellli pontossag Teljes pontossag

Mi Atlag
Nt | (hg/mi) S.D. CV. SD. V.
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
1. szint 0,097 0,004 41 0,007 72
2. szint 2,02 0,105 52 0,113 5,6
3. szint 36,1 1,83 51 2,19 6,1
4. szint 80,5 4,30 53 5,05 6,3

Analitikai érzékenység

Vakprdba hatdrértéke (LoB): 0,005 ng/ml

Kimutatdsi hatdr (LoD): 0,010 ng/ml

Mennyiségi meghatarozas hatdrértéke (LoQ): 0,014 ng/ml (CV. 20%), 0,028 ng/ml
(CV.10%)

Linearitas

A PCT antigént 5 koncentracidszinten (0,088; 1,78; 31,3; 85,7; 114 ng/ml) adagoltak
a plazméhoz. A mintakat normal szérummal sorozatosan, 5-szorosen higitottak és
megvizsgaltak. A visszanyerési arany az elméleti értékhez képest 90,8 - 107% kozo6tt
volt egészen a 114 ng/ml értékig.

Vizsgélati tartomany: 0,02 - 100 ng/ml
A vizsgalati tartomanyt a kimutatdsi hatarérték (LoD) és a linearitds eredményei
alapjan hatdroztdk meg.

Nagy dézisu horoghatas

A PCT antigént hozzavetdlegesen 4200ng/ml koncentrdcidszinten adtak a
szérumhoz. A mintakat normal szérummal sorozatosan higitottak és megvizsgaltak.
4000 ng/ml-ig terjed6 PCT-érték mellett nem volt nagy dézist horoghatds.

Analitikai specifikussag

Az endogén anyagok interferencidja

Az aldbbiakban felsorolt tényezékrél kiderilt, hogy a zardjelben feltiintetett
koncentraciéknal kevesebb, mint 10% hatast gyakoroltak a vizsgdlatra.

Szabad bilirubin (25 mg/dI)
Konjugdlt bilirubin (40 mg/dl)
Lipémia (2500 FTU)
Triglicerid (2 000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolizis) (900 mg/dl)
Reumatoid faktor (1500 NE/ml)
Protein (Albumin) (4g/d)

Biotin (1500 ng/ml)

Exogén anyagok interferenciaja

A kovetkez8, célzott betegeken alkalmazhatd gydgyszerekrdl kideriilt, hogy a
zardjelben feltlintetett koncentracidknal 10%-ndl kisebb hatast gyakoroltak a
vizsgalatra.

Imipenem (1,28 mg/ml)
Cefotaxim (90 mg/dI)
Vankomicin (3,5 mg/ml)
Dopamin (13 mg/dI)
Noradrenalin (2 pg/ml)
Dobutamin (11,2 pg/ml)
Heparin (8000 U/I)
Furoszemid (2 mg/dl)
Keresztreaktivitas

A kovetkez6 anyagok nem mutatnak szignifikdns keresztreaktivitast a vizsgdlatban a
zardjelben feltlintetett koncentracioknal.

Kalcitonin (15 ng/ml)
Katacalcin (20 ng/ml)
a-CGRP (20000 ng/ml)
R-CGRP (10000 ng/ml)
Lazac kalcitonin (30 pg/ml)
Angolna kalcitonin (30 pg/ml)

Korrelacié a szérummintak és mas mintamatrixok kozott

X y n | Meredekség | Metszéspont r
Li-heparin Plazma 51 1,01 -0,018 0,989
P Teljesvér | 51 1,01 20005 | 0978
Na-heparin Plazma 51 0,96 -0,002 0,988
sérum P Teljes vér | 51 0,97 0001|0977
EDTA2Na Plazma 51 1,00 0,002 0,992
Teljesvér | 51 1,03 -0,002 0,978
Plazma | 51 1,01 0,003 0,992
EDTA-2K Teljesvér | 51 1,03 0,000 0,988

A regresszios egyenletet a Passing-Bablok-féle illesztéssel szamoltdk ki.

A mddszer 6sszehasonlitasa
y=0,95x- 0,001, r =0,977, n = 191 (EDTA plazmamintdk, y: PATHFAST B-R*A-H-M-
S PCT, x: B-R*A+H* M-S PCT szenzitiv KRYPTOR, Passing-Bablok-féle illesztés).

Vart értékek

1 Referenciahatar
A PATHFAST B*R*A+H*M-S PCT teszt referenciaintervallumat 150, latszélag
egészséges egyén tesztelése soran hatdroztdk meg. A referenciahatar 95.
percentilisét 0,051 ng/ml értékben hatdroztdk meg.

2. A szisztémas bakterialis fertézés/szepszis vart értékei (3, 4, 9, 18)
A SIRS-et, a szepszist, a sulyos szepszist és a szeptikus sokkot az American
College of Chest Physicians/Society of Critical Care Medicine konszenzus
konferenciajan kialakitott kritériumoknak megfelelGen kategorizaltak.

PCT (ng/ml) |Interpretacio
Alacsony kockazat a szisztémas bakteridlis fertézésre nézve,
<05 de lokalis fert&zés lehetséges
Meérsékelt kockazat a sulyos szisztémas fertGzés (sulyos
>0,5-<2,0 ; ; ; fcArn nd
szepszis vagy szeptikus sokk) kialakulasara nézve
Magas kockdzat a sulyos szisztémas fertGzés (sulyos
>2,0-<10 ; ; ; {cAra nd
szepszis vagy szeptikus sokk) kialakulasara nézve
Jelent8s szisztémads gyulladdsos valaszreakcid nagyon
>10 magas kockazattal a sulyos szepsisre és a szeptikus sokkra
nézve
3. Dontéshozatal az also léguti fertézésben (LRTI) és szepszisben szenvedd

betegek antibiotikumos terapiajara nézve (11 - 17)

PCT (ng/ml) |Interpretacio
A bakteridlis fert6zés hianyat jelzi. Az antibiotikumok
haszndlata ersen ellenjavallott, még a krénikus obstruktiv
<01 tudébetegség (COPD) akut exacerbacidjaban, kirosodott
pulmonalis rezerv esetén is.
Bakteridlis ~ fert6zés  valodszintitlen.  Antibiotikumok
20,1-<0,25 |hagznglata ellenjavallott.
Bakteridlis fert6zés valdszinl. Az antimikrobidlis terapia
20,25-<05 megkezdése javallott.
Bakteridlis fert6zés jelenlétére utal. Az antibiotikum-terapia
20,5 megkezdése ersen javallott.

Antibiotikum-terdpidt a PCT-t6l fliggetlenil akkor érdemes fontoléra venni, ha a
beteg éllapota klinikailag nem stabil, ha magas a karos kimenetel kockdzata, ha erés
bizonyiték utal bakteridlis kdrokozdkra, vagy ha a klinikai kép teszi indokolttd az
antibiotikumos terapidt. Ha megszakitjdk az antibiotikumos terapiat, a tunetek
tovabbi fennallasa/romldsa esetén Ujraértékelést kell végezni, és/vagy meg kell
ismételni a PCT mérését 6 - 24 éran bellil (< 0,1, 20,1 - <0,25 ng/ml).

A kezelés sikerének értékelése és az antibiotikum-terapia abbahagyasara vonatkozd
dontés aldtamasztasa érdekében az utankovetési mintakat 1 vagy 2 naponta egyszer
kell megvizsgdlni, az orvos dontése alapjan, és figyelembe véve a betegek
dllapotanak alakulasét is. Az antibiotikum-terdpia az aldbbi ledllitasi képlet szerint
modosithatd (> 0,25 - < 0,5, 20,5 ng/ml):

PCTesics: A legmagasabb észlelt PCT-koncentrécié
PCTielenieg: A legfrissebb PCT-koncentracio
APCT: A kévetkezd egyenlettel szdmolva:

APCT = (PCTesics - PCTieterieg)/PCTesics X 100%

Az antibiotikum-terapidt meg lehet szakitani, ha a APCT > 80%, vagy akkor, ha a

PCTeleriegi

. < 0,25 ng/ml az also léguti fertézésben (LRTI) szenvedd betegek esetében

. <0,5ng/ml a gyanithatdan vagy bizonyitottan szeptikus allapoti betegek
esetében

Az antibiotikum-terapia mas klinikai eredmények alapjan folytathato, ilyen

eredmények pl.:

. nyilvanvalé progresszi6 a mellkasrontgenen vagy folyamatos/névekvé
toxicitds az alsd léguti fertGzésben (LRTI) szenved§ betegek esetében, vagy

. a helyi fert6zés kontroll alatt tartdsanak kudarca, vagy folyamatos fiziologiai
instabilitds a gyanithatdan vagy bizonyitottan szeptikus allapotu betegek
esetében.

Amennyiben a klinikai kép nem javul, és a PCT értéke magas marad, végezzen
Ujraértékelést, majd mérlegelie, hogy a kezelés sikertelensége vagy egyéb okok
alinak-e a hattérben.
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Megjegyzés:

A PCT <0,5ng/ml nem zarja ki a fertézést, ugyanis el6fordulhat, hogy alacsony
PCT-koncentracidval jard lokalis fert6zésrdl (szisztémas tlinetek nélkil), esetleg egy
szisztémas fert6zés kezdeti szakaszardl (<6 6ra) van sz6. Mérsékelten emelkedett
PCT-szint (< 2 ng/ml) fertézés nélkl is kialakulhat (pl.: pajzsmirigy-, hasnyalmirigy- és
kortorténetének fényében kell értékelni (11, 19). Amennyiben fennall a bakteridlis
fertézés gyanuja, és alacsony kezdeti PCT-értékeket kaptunk, ajanlott 6 - 24 dran
belll Gjra elvégezni a tesztet.

A varhato értékek/referenciaértékek laboratériumonként és orszagonként
kilonboz6 tényezéktdl fliggben valtozhatnak. Ezért minden intézmény szdmdra
ajanlott a referenciaértékeket meghatarozni. Ezenkivil a laboratériumoknak
tisztdban kell lennilik intézménylik jelenlegi gyakorlataval a szepszis vagy a SIRS
(szisztémas gyulladasos valaszreakcid), a sulyos szepszis és szeptikus sokk, vagy az
also léguti fertzések (LRTI) értékelésére vonatkozdan.

= Hivatkozasok

1 Muller B, Becker KL, et al. Calcitonin precursors are reliable markers of sepsis
in a medical intensive care. Crit Care Med 2000; 28(4): 977-983.

2. Bartolovic D, Ignjatovic S, Stankovic S, et al. Procalcitonin and Other
Biomarkers of Sepsis in Newborns in the Intensive Care Unit. EJIFCC. 2011;
22(1): 24-30.

3. Harbarth S, Holeckova K, et al. Diagnostic value of procalcitonin, interleukin-6,

and interleukin-8 in critically ill patients admitted with suspected sepsis. Am J
Resp Crit Care Med 2001; 164(3): 396-402.

4, Wacker C, Prkno A, Brunkhorst FM, et al. Procalcitonin as a diagnostic marker
for sepsis: a systematic review and meta-analysis. Lancet Infect Dis. 2013;
13(5) :426-435.

5. Pontrelli G, De Crescenzo F, Buzzetti R, et al. Accuracy of serum procalcitonin
for the diagnosis of sepsis in neonates and children with systemic
inflammatory syndrome: a meta-analysis. BMC Infect Dis. 2017; 17(1): 302.

6. Wau JY, Lee SH, Shen CJ, et al. Use of serum procalcitonin to detect bacterial
infection in patients with autoimmune diseases: a systematic review and
meta-analysis. Arthritis Rheum. 2012; 64(9): 3034-3042.

7. Cabral L, Afreixo V, Almeida L, et al. The Use of Procalcitonin (PCT) for
Diagnosis of Sepsis in Burn Patients: A Meta-Analysis. PLoS One. 2016;
11(12): e0168475.

8. Hoeboer SH, van der Geest PJ, Nieboer D, et al. The diagnostic accuracy of
procalcitonin for bacteraemia: a systematic review and meta-analysis. Clin
Microbiol Infect. 2015; 21(5): 474-481.

9. Arora S, Singh P, Singh PM, et al. Procalcitonin Levels in Survivors and
Nonsurvivors of Sepsis: Systematic Review and Meta-Analysis. Shock. 2015;
43(3): 212-221.

10.  Liu D, Su L, Han G, et al. Prognostic Value of Procalcitonin in Adult Patients
with Sepsis: A Systematic Review and Meta-Analysis. PLoS One. 2015; 10(6):
€0129450.

11.  Christ-Crain M, Jaccard-Stolz D, et al. Effect of procalcitonin-guided treatment
on antibiotic use and outcome in lower respiratory tract infections:
cluster-randomised, single-blinded intervention trial. Lancet 2004; 363(9409):
600-607.

12.  Schuetz P, Christ-Crain M, et al. Effect of procalcitonin-based guidelines vs
standard guidelines on antibiotic use in lower respiratory tract infections: the
ProHOSP randomized controlled trial. Jama 2009; 302(10): 1059-1066.

13.  Schuetz P, Raad I, Amin DN. Using procalcitonin-guided algorithms to
improve antimicrobial therapy in ICU patients with respiratory infections and
sepsis. Curr Opin Crit Care 2013; 19(5): 453-460.

14.  Schuetz P, Chiappa V, Briel M, et al. Procalcitonin algorithms for antibiotic
therapy decisions: a systematic review of randomized controlled trials and
recommendations for clinical algorithms. Arch Intern Med. 2011; 171(15):
1322-1331.

15.  Schuetz P, Wirz Y, Sager R, et al. Procalcitonin to initiate or discontinue
antibiotics in acute respiratory tract infections. Cochrane Database Syst Rev.
2017 Oct 12;10(10):CD007498.

16. lankova |, Thompson-Leduc P, Kirson NY, et al. Efficacy and Safety of
Procalcitonin Guidance in Patients With Suspected or Confirmed Sepsis: A
Systematic Review and Meta-Analysis. Crit Care Med. 2018; 46(5): 691-698.

17.  Wirz Y, Meier MA, Bouadma L, et al. Effect of procalcitonin-guided antibiotic
treatment on clinical outcomes in intensive care unit patients with infection
and sepsis patients: a patient-level meta-analysis of randomized trials. Crit
Care. 2018; 22(1): 191.

18.  American College of Chest Physicians/Society of Critical Care Medicine
Consensus Conference: Definitions for sepsis and organ failure and guidelines
for the use of innovative therapies in sepsis. Crit Care Med 1992; 20(6):
864-874.

19.  Stocker M, van Herk W, et al. Procalcitonin-guided decision making for
duration of antibiotic therapy in neonates with suspected early-onset sepsis:
a multicentre, randomised controlled trial (NeoPIns). Lancet 2017;
390(10097): 871-881.

Szimbélumok

Az LS| Medience Corporation a kdvetkezd szimbolumokat és jeleket hasznalja az EN
ISO 15223-1: 2021 szabvényban felsoroltakon kiviil (Orvostechnikai eszkozok - A
gyarté altal megadott informaciokkal egyiitt haszndlandé szimbdélumok - 1. rész:
Altaldnos kovetelmények).

A szimbdlum jelentése: , Betegagy melletti tesztelésre vald eszkoz”.
(Azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél szl 2017/746/EU
rendeletnek megfelel6, az oOntesztelést és a betegdgy melletti
diagndzist jelz6 szimbdlumok. MedTech Europe. 2018. december 13.)
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: Beviteli krtya a f6 kalibracios gorbe telepitéséhez

Kémiai kockazat és el6vigyazatossagi felhivas(ok)

Figyelem!

Allergias bérreakciét valthat ki.

Keriilie a kod belélegzését. VédSkesztyii/védSruha/szemvéds
Jarcvédd haszndlata kételezd. HA BORRE KERUL: Lemosds bd
szappanos vizzel.

2-metil-4-izotiazolin-3-on anyagot [EC-szdm: 220-239-6, CAS-szam:
2682-20-4] tartalmaz

<

A biztonsagrdl és a teljesitményrdl sz616 Gsszefoglal a kévetkez6 cimen érhetd el:
Orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisa (EUDAMED).

Technikai segitségért keresse fel a kovetkezé weboldalt:
www.pathfast.eu/contact
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PHC Europe B.V.

@ Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,

LS| Medience Corporation

1-2-3 Shibaura, Minato-ku,
Tokyo 105-0023, Japan

Netherlands
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