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* Przeznaczenie Studzienki [Posta¢ |Sktadnik llog¢ |Zrédto
PATHFAST Presepsin to produkt do stosowania w diagnostyce in vitro z Nril Pusta |Studzienka na probke - -
automatycznym  analizatorem do  diagnostyki in vitro (VD) PATHFAST do Nr2 Ciecz |Fosfataza alkaliczna sprzezone PoAb |50 il | Mikroorganizm
ilosciowego pomiaru presepsyny w ludzkiej krwi petnej heparynizowanej lub EDTA i antypresepsyna, Azydek sodu Krélik
osoczu. Produkt PATHFAST Presepsin jest przeznaczony do stosowania: (<0,1%)
- jako pomoc w diagnostyce i prognozowaniu sepsy, Nr7 Ciecz |Czasteczki magnetyczne pokryte (50l |Mysz
- W ocenie stopnia nasilenia septycznego, MoAb antypresepsyna
- wstratyfikacji ryzyka krytycznie chorych pacjentdw z sepsa, Nri3 Ciecz |Substrat chemiluminescencyjny,  [100ul |-
- przez technikéw laboratoryjnych, pielegniarki lub lekarzy, CDP-Star
- w szpitalu, f3cznie z oddziatem ratunkowym, gabinetem lekarskim i laboratorium Nril Ciecz | Bufor do rozciericzania prébek o |-
Kinicznym. ) . Azydek sodu (< 0,1%),
PATHFAST Presepsin jest wyrobem przeznaczonym do badar przytézkowych (ang. Triton X-100 (< 0,1%)
near patient testing —NPT). Nr3,4,5 |Ciecz |Bufordo ptukania 400l |-
. Azydek sodu (< 0,1%),
. Podsymowanle ' _ ) ] o Triton X-100 (< 0,1%)
CD14 Jest gllkoprotelnq wyrz?zanq. .na btonie powmrzchmovyej Studzienkinr 1,6, 8,9, 10, 12, 14, 15, 16 s3 puste.
monocytéw/makrofagéw (mCD14) i stuzy jako receptor dla komplekséw ,CDP-Star” jest znakiem towarowym lub zastrzezonym znakiem towarowym
zawierajgcych wzorce molekularne zwigzane z patogenem, takich jak kompleksy firmy Applied Biosystems, LLC.

lipopolisacharyddw (LPS) i biatek wigzacych LPS (LBP). mCD14 znajduje sie w tym
samym miejscu co receptor Toll-podobny 4 (TLR4). Po zwigzaniu kompleksu LBP i
LPS, CD14 aktywuije prozapalng kaskade sygnalizacyjng specyficzng dla TLR4, tym
samym rozpoczynajac reakcje zapalng gospodarza przeciwko czynnikom zakaznym.
Rozpuszczalny CD14 (sCD14) jest uwalniany do krazenia przez wydalanie z btony
komorkowej. Jednak aktywnos$¢ proteazy generuje rdwniez inng czasteczke sCD14
zwang podtypem sCD14 (sCD14-ST) lub presepsyng (1-3). Stwierdzono, ze
poziomy presepsyny sg istotnie wyzsze u pacjentdw z sepsg nhiz u pozornie
zdrowych osdb, a takie u pacjentow z SIRS (zespotem ogdlnoustrojowej
odpowiedzi zapalnej) (3). Wydzielanie presepsyny jest réwniez zwigzane z
fagocytozg i cieciem przez enzymy lizosomalne (4). Poziomy presepsyny byty
podwyzszone wczeshiej niz IL-6 i D-dimerdw wraz z wystepowaniem bakterii krwi
w modelu podwigzania i naktucia katnicy (CLP) krdlika (5).

Oznaczenie stezenia presepsyny moze byC stosowane w Izbach Przyjec (i
Szpitalnych Oddziatach Ratunkowych) i oddziatach intensywnej opieki medycznej
(OIOM), jak wykazaty badania kliniczne, nie tylko do diagnozowania (6-9) i
prognozowania (10-12) sepsy, ale takze monitorowania przebiegu choroby i reakcji
na interwencje terapeutyczne (13-21).

= Zasada badania

Procedura PATHFAST Presepsin jest oparta na oznaczeniach immunologicznych z
uzyciem enzymdéw chemiluminescencyjnych (CLEIA) i MAGTRATION. Wszystkie
elementy niezbedne do wykonania badania s3 umieszczone w jednej kasecie z
odczynnikiem. Poprzez wprowadzenie PATHFAST Presepsin  do systemu
diagnostycznego in vitro PATHFAST, presepsyny mozna doktadnie okresli¢ ilosciowo
w ciggu 17 minut. W tej procedurze, czastki magnetyczne optaszczone
poliklonalnym  przeciwciatem anty-presepsyng (PoAb) i monoklonalnym
przeciwciatem anty-presepsyng (MoAb) znakowane fosfatazg alkaliczng sa
mieszane z probka. Presepsyny zawarte w probce wigzg sie z przeciwciatami
anty-presepsyn tworzgc immunokompleks z przeciwciatami  znakowanymi
enzymem i drobinami magnetycznymi pokrytymi przeciwciatami. Po usunieciu
niezwigzanego przeciwciata znakowanego enzymem do immunokompleksu
dodaje sie substrat chemiluminescencyjny. Po krétkiej inkubacji wykrywa sie
luminescencje, ktdra wytwarza reakcja enzymatyczna. Stezenie presepsyny w
prébce oblicza sie na podstawie krzywej wzorcowej.

* MAGTRATION” to technologia rozdziatu czastek zwigzanych/wolnych, w ramach
ktérej drobiny magnetyczne s3 wymywane w koricdwce pipety; nazwa ta jest
zastrzezonym znakiem towarowym Precision System Science Co., Ltd.

= Sktad pakietu z dostarczanymi materiatami

Kaseta z odczynnikiem 6 kaset x 10 tacek

Kaseta z odczynnikiem skfada sie z 16 studzienek. Wszystkie studzienki z
wytaczeniem studzienki na prébke (nr 1) oraz studzienki do zliczania (nr 10) s3
pokryte aluminiowg plomba z kodem kreskowym. Wszystkie odczynniki niezbedne
do przeprowadzenia testu s umieszczane w kazdej studzience kasety z
odczynnikiem. Kasety z odczynnikiem nie nalezy uzywa¢ ponownie. Jest ona
przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0 mlx 1 butelka (ciecz)

Kalibrator 2 (CAL-2) Do fiolek 1,2 ml x 2 (liofilizowany)
Rozcierczalnik kalibratora 1,2 mlx 2 butelki (ciecz, azydek sodu < 0,1%)
MCENTRY CARD 1karta

Instrukcja obstugi 1karta

CONTROL DATA SHEET 1karta

Materialy wymagane, lecz niedostarczane

Analizator PATHFAST (nr produktu: 300929) i materiaty eksploatacyjne
PATHFAST TIP (nr produktu: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (nr produktu: 300950)

PATHFAST Presepsin Control (nr produktu: PF0201C)

PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (nr produktu: PFO2D)

» Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1 Nie odrywac aluminiowej plomby z kasety z odczynnikiem.

2. Z kasetg z odczynnikiem nalezy postepowaé przytrzymujac krawedz i nie
dotykac palcami aluminiowej plomby ani czarnej studzienki.

3. Jesli kaseta z odczynnikiem zostanie upuszczona i ulegnie uszkodzeniu, nie
nalezy jej uzywac.

4. Unikaé zanieczyszczenia czarnej studzienki $ling.

5. Unika¢ zanieczyszczenia probki obcymi substancjami, takimi jak grzyby,
bakterie i detergent.

6. Po pewnym czasie przechowywania lub uptynieciu pewnego czasu od
wysytki do aluminiowej plomby mogg zacza¢ przylega¢ odczynniki. Jesli
takie zjawisko wystgpi, nalezy delikatnie stukna¢ kaseta o stét przed
uzyciem.

7. Kasety z odczynnikiem nalezy zawsze przechowywaé w pozycji pionowej.

8. Zuzyte wktady kasety z odczynnikiem zawierajg ptyny ustrojowe. Nalezy
postepowac z nimi zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci, unikajac
kontaktu ze skorg i wstrzyknied.

9. Azydek moze reagowa¢ z miedzig i otowiem uzywanymi w niektorych
instalacjach, tworzac sole o wtasciwosciach wybuchowych. Przy usuwaniu
materiatéw zawierajgcych azydek nalezy je sptukac duzg iloscig wody.

10.  Wszystkie zmierzone odczynniki i materiaty nalezy usuwac zgodnie ze
standardowa metodg usuwania. Na przyktad, autoklawowaé w
temperaturze 121 °C przez 20 minut. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkéw
ostroznosci i obchodzi¢ sie ze wszystkimi elementami tak, jakby mogty
przenosi¢ czynniki zakazne.

11.  System raportowania PATHFAST wykorzystuje kody btedéw, ktdre ostrzegaja
operatora o okreslonych usterkach. Wszystkie raporty zawierajace takie
kody btedéw nalezy przechowywaé¢ w celu podjecia dalszych dziatan.
Zapoznac sie z instrukcjg operatora PATHFAST.
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12.  Probki pobrane od pacjentéw mogg zawiera¢ przeciwciata heterofilne,
ktére mogg reagowa¢ w oznaczeniu immunologicznym, dajac fatszywie
wysoki lub niski wynik. Oznaczenie zostato zaprojektowane tak, aby
zminimalizowac interferencje z przeciwciatami heterofilnymi. Mimo to nie
mozna zagwarantowac¢ catkowitego wyeliminowania tej interferencji w
przypadku wszystkich prébek pobranych od pacjentéw. Wynik badania,
ktdry jest niezgodny z obrazem klinicznym i historig choroby pacjenta,
powinien by¢ interpretowany z zachowaniem ostroznosci.

13.  Wyniki nalezy ocenia¢ w kontekscie wszystkich wynikdw badan
laboratoryjnych i ogélnego stanu klinicznego pacjenta. W przypadkach, w
ktérych wyniki laboratoryjne nie zgadzajg sie z obrazem klinicznym lub
historig, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

14. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu
zwigzanego z produktem nalezy poinformowac o tym producenta i organ
wiasciwy dla miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Przechowywanie i data waznosci

1 Przechowywaé w temperaturze 2-8°C.

2. Tacke z kasetami przechowywac etykietg do gory.

3. Podczas przechowywania unika¢ uszkodzeri spowodowanych wodg

4. Tacke z kasetami otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

5. Unika¢ zanieczyszczenia i narazenia na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego.

6. Po otwarciu kalibrator CAL-1 mozna stosowaé az do uplyniecia daty
waznosci.

7. Kalibrator CAL-2 jest stabilny przez 14 dni w temperaturze 2-8°C i 6
miesiecy w temperaturze -20°C lub nizszej po rozpuszczeniu.

8. Data waznosci jest podana na kazdej kasecie z odczynnikiem i kazdej
etykiecie pudetka z zestawem.

9. Nie uzywac odczynnikdw po uptywie wskazanej daty waznosci.

Pobieranie probek

Uzywaé krwi petnej lub osocza pobranych do odpowiedniej fiolki do pobierania
zawierajacej heparyne sodowa, heparyne litowg lub EDTA.

Podczas pobierania prébek nalezy pobra¢ krew petng z probéwki do pobierania
pierwotnego i unika¢ dtugotrwatego wstrzasania, takiego jak liczenie krwinek (22).
Unikaj energicznego mieszania, w tym mieszania wirowego i dtugiego delikatnego
mieszania. Przed obrébka wymieszac, a nastepnie odwirowac przy 2 500-3 000 x g
przez 10 minut wszystkie probki wezesniej zamrozone i przechowywane diuzej niz
12 godzin.

Stabilnos¢ probki
Prébki krwi petnej musza by¢ przechowywane w temperaturze od 2 do 25°C i
zosta¢ poddane analizie w ciggu 4 godzin od pobrania.
Prébki osocza pobrane na EDTA i heparyne sg stabilne w ponizszych warunkach:
temperatura od 2 do 25°C: 24 godziny
temperatura -20°C lub nizsza: 2 miesigce (zamrozic tylko raz)

Objetosé probki: 100 pl
* Przygotowanie i procedura

Szczegdtowe informacje dotyczace dziatania analizatora znajduja sie w instrukgji
operatora analizatora PATHFAST.

Przygotowanie odczynnika

1 Kaseta z odczynnikiem: Gotowa do uzytku.

2. CAL-1: Gotowy do uzytku. (Ograniczone do uzytku z odczynnikiem z tej
samej partii.)

3. CAL-2: Przenie$¢ catg objetos¢ jednej butelki rozcienczalnika kalibratora do

jednej fiolki CAL-2. Nie wolno uzywaé réznych partii rozciericzalnika
kalibratora do rozpuszczania CAL-2. Po rozpuszczeniu nalezy pozostawi¢ na
15 minut w temperaturze pokojowej. Wymiesza¢ ostroznie do chwili
catkowitego rozpuszczenia sie kalibratora. (Ograniczone do uzytku z
odczynnikiem z tej samej partii.)

Wprowadzanie krzywej wzorcowej

1. Woprowadzanie krzywej wzorcowej jest niezbedne w przypadku uzycia
nowej partii odczynnika.

2. Woprowadzi¢ krzywg wzorcowa, odczytujac kod kreskowy na dotgczonej do
kazdego opakowania MC ENTRY CARD za pomocg recznego czytnika kodéw
kreskowych PATHFAST.

Kalibracja uzytkownika

1 Kalibracja uzytkownika jest konieczna, gdy nowa partia odczynnika jest
uzywana po wprowadzeniu krzywej wzorcowej z MC ENTRY CARD.

2. Wykonanie kalibracji uzytkownika jest réwniez konieczne co 4 tygodnie po
pierwszej kalibracji uzytkownika. (MC ENTRY CARD nie jest wymagana.)

3. Muszg zostac zbadane po dwie prébki kazdego z kalibratoréw, CAL-1 i CAL-2.

Kalibracja uzytkownika wymaga wiec 4 kaset z odczynnikami, dwéch kaset
CAL-1idwdch CAL-2.

4. Umiesci¢ kasety z odczynnikiem w stojaku na kasety, a nastepnie dozowac
po okoto 100 pl CAL-1 i CAL-2 do studzienek na prébki, jakie majg zostaé
wprowadzone do analizatora PATHFAST.

5. Nacisng¢ przycisk START na analizatorze PATHFAST i wykona¢ oznaczenie w
celu uzyskania kalibragji.

Oznaczenie kontroli jakosci (oznaczenie KJ)

1 Oznaczenie KJ jest niezbedne do zapewnienia prawidtowosci uzyskanych
wynikdw prébek. Oznaczenie KJ jest wykonywane po kazdej kalibracji w
celu sprawdzenia krzywych kalibracyjnych i uzyskania danych z prébek KJ do
kontroli jakosci. Po kazdej kalibracji, przy kazdej nowej dostawie uprzednio
skalibrowanego zestawu testowego lub gdy instytucja zechce zweryfikowac
dziatanie systemu, nalezy przeanalizowa¢ dwa poziomy materiatu kontroli
jakosci 0 znanym stezeniu presepsyny.

2. Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie odpowiednich metod
kontroli jakosci. Zaleca sie postepowanie zgodne z krajowymi, federalnymi
(regionalnymi) i lokalnymi wytycznymi kontroli jakosci. Jesli wyniki kontroli
s3 niezgodne z oczekiwaniami, nie nalezy korzysta¢ z wynikéw badan.
Nalezy powtdrzy¢ badanie lub skontaktowa¢ sie z autoryzowanym
dystrybutorem urzadzeri PATHFAST w celu uzyskania pomocy technicznej.

Oznaczenie probek

1 Umiescic kasete z odczynnikiem na stojaku na kasety, a nastepnie dozowaé
okoto 100 pl prébki do studzienki na prébke kasety.

2. Umiesci¢ stojak na kasety w analizatorze PATHFAST i nacisna¢ przycisk

START w analizatorze PATHFAST, aby wykonac oznaczenie prébki.

1 W przypadku uzycia probki krwi petnej krew petng zawartg w probéwce do
pobierania krwi nalezy ostroznie wymieszac tuz przed jej dozowaniem. (Nie
uzywac wstrzagsarki.) Po dozowaniu krwi petnej i umieszczeniu kasety w
analizatorze PATHFAST nalezy natychmiast rozpocza¢ oznaczenie.

2. Jesli w probce osocza obecne sg nici lub skrzepy fibryny i inne
nierozpuszczalne materialy, muszg one zosta¢ usunigte przez odwirowanie
lub filtracje.

3. W przypadku pozostawienia prébek na dtuzej niz 5 minut po dozowaniu do

studzienki z probkami wynik analizy z krwi petnej bedzie nizszy z powodu
opadania krwinek, za$ wynik z osocza bedzie wyzszy z powodu wzrostu
stezenia presepsyny wskutek odparowania.

4. Gdy uzywana jest prébka krwi petnej, wprowadzenie indywidualnej
wartosci hematokrytu probki w analizatorze PATHFAST jest opcjonalne.

5. Prébki o wyniku powyzej 20 000 pg/ml nalezy rozciericzy¢ rozciericzalnikiem
do prébek (nr produktu: PFO2D) i podda¢ ponownemu badaniu, jesli
wymagany jest wynik ilosciowy lub alternatywnie mozna podac¢ wynik jako
>20 000 pg/ml. Zalecane rozcieficzenie to 1:5.

* Szczegdlne dane dotyczace wydajnosci
Reprezentatywne dane dotyczace wydajnosci oznaczeri PATHFAST podano ponizej.

Identyfikowalno$¢ metrologiczna
Kalibrator PATHFAST Presepsin jest identyfikowalny z wewnetrznym materiatem
wzorcowym przypisanym przez analize aminokwasow (23).

Precyzja (powtarzalnos¢)

Precyzje oceniono uzywajac probek krwi petnej i osocza na kazdym z 4 poziomdw
stezenia. Prébki testowano w 20 kolejnych powtdrzeniach. Uzyskano nastepujace
wyniki.

Krew petna | Srednia (pg/ml) 0S (pg/ml) WZ (%)
Poziom 1 76,8 6,06 79
Poziom 2 2061 57,2 2,8
Poziom 3 8793 324,8 3,7
Poziom 4 17198 478 2,8

Osocze Srednia (pg/ml) 0S (pg/ml) WZ (%)
Poziom 1 66,6 4,30 6,5
Poziom 2 1987 67,4 3,4
Poziom 3 8147 203 2,5
Poziom 4 15851 428 2,7

Precyzja (odtwarzalnosc)

W kazdej serii badano dwukrotnie prébki osocza przy 4 poziomach stezenia w
zakresie pomiarowym, 2 serie dziennie, przez 20 dni z jedng partig odczynnika na
jednym urzadzeniu, w sumie 40 serii. Wewnatrzseryjne i catkowite wspétczynniki
zmiennosci (WZ) zostaly obliczone z uzyciem odchylern standardowych (OS)
zgodnie z protokotem CLSI EP5-A2. Uzyskano nastepujace wyniki.

Dokfadnos¢ Dokfadnos¢ catkowita
, Srednia wewnatrzseryjna

Probla | og/mi) 05 Wz 05 Wz
(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)

Poziom 1 445 19,8 44 20,0 45
Poziom 2 882 259 29 37,8 43
Poziom 3 4801 154 3,2 197 41
Poziom 4 19292 753 39 956 5,0
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Czutosé analityczna

Wartos¢ graniczna dla proby zerowej (LoB): 2,53 pg/ml
Granica wykrywalnosci (LoD): 8,86 pg/ml

Granica oznaczalnosci (LoQ): 38,4 pg/ml (WZ 10%)

Liniowos¢

Antygen presepsynowy dodano do osocza w 4 poziomach stezenia (3 629, 9462,
15453, 22 975 pg/ml). Prébki seryjnie rozciericzano 5- lub 10-krotnie i badano.
Procent odzysku w stosunku do wartosci teoretycznej miescit sie w granicach 86—
105% do 20 000 pg/ml.

Zakres oznaczenia: 20-20 000 pg/ml
Zakres oznaczenia zostat okreslony w oparciu o wyniki LoD i liniowos¢.

Efekt duzej dawki

Antygen presepsynowy dodano do osocza w stezeniu okoto 4 000000 pg/ml.
Prébki rozciericzono osoczem i zbadano. Nie byto efektu haka przy duzym stezeniu
dla prébek z ich wartosciami presepsyn do 4 000 000 pg/ml.

Swoistos¢ analityczna

Interferencja substancji endogennych

Stwierdzono, ze nastepujace czynniki majg wptyw na mniej niz 10% oznaczent w
stezeniach wskazanych w nawiasach.

Bilirubina wolna (40 mg/dl)
Bilirubina sprzezona (40 mg/dI)
Lipemia (2000 FTU)
Tréjglicerydy (1000 mg/dl)
Hemoglobina (hemoliza) (600 mg/dl)
Czynnik reumatoidalny (500 j.m./ml)

Interferencja substancji egzogennych

Stwierdzono, ze nastepujace leki, ktére mogg by¢ stosowane u docelowych
pacjentéw, majg wptyw na mniej niz 10% oznaczen w stezeniach wskazanych w
nawiasach.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Kwas acetylosalicylowy (65,2 mg/dI)
Allopurynol (4,0mg/dl)
Ampicylina (5,3 mg/dl)
Kwas askorbinowy (6 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Kofeina (10 mg/dl)
Kaptopryl (5 mg/dl)
Digoksyna (0,61 pg/dl)
Dopamina (65 mg/dI)
Erytromycyna (20 mg/dl)
Furosemid (6,0mg/dl)
Metylodopa (2,5mg/dl)
Nifedypina (6 mg/dl)
Fenytoina (10 mg/dl)
Teofilina (25 mg/dI)
Werapamil (16 mg/dl)
Biatko (albumina) (4g/d)
Imipenem (2,0mg/dl)
Cefotaksym (200 mg/dl)
Wankomycyna (4,0 mg/ml)
Noradrenalina (4 pg/ml)
Dobutamina (25,0 pg/ml)
Reaktywno$¢ krzyzowa

PATHFAST Presepsin nie wykazuje znaczacej reaktywnosci krzyzowej z sCD14
(9,09 pg/ml).

Korelacja miedzy prébkami osocza z heparyng sodowa i innymi macierzami

prébek
X y n | Nachylenie Puert' r
przeciecia

Osocze EDTA-2K 104 0,989 -26,7 0,983
Heparyna m
sodowa | krew ePavna | qo4 | 1,01 116 | 0979
Osocze sodowa

petna

EDTA-2K 104 1,02 —48,9 0,976

Réwnanie regresji zostato obliczone przez dopasowanie Passing-Bablok.

Wiartosci oczekiwane

1 Zakres referencyjny
Badanie-1:
Stosujac test PATHFAST Presepsin, przedziat referencyjny dla presepsyn u
230 zdrowych oséb okreslono jako: Zakres 95% od 2,5. do 97,5. percentyla
zostat okreslony na 82,4 do 327 pg/ml. Zakres referencyjny presepsyn jest
niezalezny od wieku i ptci.
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Wiek
Wsz. <30lat | 30-391lat | 40-491lat | 50+Iat
Srednia 155 152 158 146 164
0sS 54,2 54,5 38,7 484 66,7
Mediana 145 141 150 136 152
97,5 percentyl 327 332 270 265 346
n 230 55 46 63 66
Ple¢
Wsz. | Meska | Zeriska
Srednia 155 152 159
0sS 54,2 54,4 54,1
Mediana 145 142 148
97,5 percentyl 327 328 318
n 230 126 104
Badanie-2:

Stezenia presepsyny zmierzono w probkach osocza EDTA pobranych od
0s06b zdrowych (n=119) i pacjentdw z sepsg (n = 99). Analiza ROC wykazata
wartos¢ graniczng 337 pg/ml dla odréznienia osob zdrowych od pacjentéw
Z5epsa.

Prég decyzyjny dla presepsyny we wczesnej stratyfikacji ryzyka
Presepsyna przy przyjeciu do 30 dni (20)

Presepsyna (ng/l)| <200 |200-300| 300-500 |500-1000|> 1000
Postep sepsy Bardzo . . Bardzo
i Smiertelnos¢ niska Niska | Umiarkowana| - Wysoka wysoka
Sepsa, n (%) 6(8) 7(10) 22(30) 21(28) | 18(24)
Ciezka sepsa /

wstrzas 1(3) 1(3) 2(5) 6(15) | 30(75)
septyczny, n (%)

ﬁg("/“) 30-dniowy, | 14y | 1) 3(13) 521) | 14(58)

0,

Kryteria Sepsis-3 a presepsyna

W 2016 roku wytyczne Surviving Sepsis Campaign Guideline (SSCG) zalecaja
stosowanie punktacji SOFA (Sequential Organ Failure Assessment) do oceny
ciezkosci sepsy znanej jako ,Sepsis-3” oraz punktacji SOFA stosowanej jako
kryteria rozpoznania sepsy (24) Wartosci pola pod krzywa (AUC) presepsyny
do rozréznienia sepsy (ze zmiang wyniku SOFA o 2 lub wiecej) bez wstrzasu
od stanu bez posocznicy wynosity 0,90 (95% Cl, 0,76-0,96). Zgodnie z
wartoscig AUC, czuto$é, swoistosé, wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV),
warto$¢ predykcyjna ujemna (NPV) i doktadno$¢ presepsyny w
diagnozowaniu wstrzagsu septycznego/septyki przy uzyciu wartosci
granicznej 508 pg/ml wyniosty odpowiednio 87%, 86%, 93%, 76% i 87% (9).

Moc prognostyczna

U pacjentéw z podejrzeniem sepsy przy zgtoszeniu, u ktérych rozwineta sie
posocznica podczas hospitalizacji, wartosci presepsyny okreslono na
poczatku i porédwnano z 30-dniowg S$miertelnoscig. Analiza przezycia
Kaplana-Meiera wykazata, ze pacjenci z wartosciami presepsyny w
najwyzszym kwartylu (> 1 858 pg/ml) wykazywali ryzyko zgonu >60% (p =
0,0005) w ciggu 30 dni po przyjeciu do szpitala. Natomiast $miertelnos¢ u
pacjentéw z wartosciami presepsyny w dolnych kwartylach wynosita
ponizej 20%.

Ponizszy rysunek przedstawia wyniki analizy ROC dotyczace prognozowania
Smiertelnosci przy uzyciu wyjsciowych wartosci presepsin, 24 godziny i 72
godziny po prezentacji. Moc prognostyczna presepsyny na poczatku
badania i 72 godziny po prezentacji jest poréwnywalna (AUC =0,929).
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Wartosci oczekiwane / wartosci referencyjne mogg sie rézni¢ w zaleznosci
od laboratorium i kraju, a takze w zaleznosci od réznych czynnikdw. Zaleca
sie wiec okreslenie odpowiednich wartosci referencyjnych przez kazdg
instytucje. Zalecamy kazdemu laboratorium ustalenie wtasnych wartosci
referencyjnych.
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Symbole
LSI Medience Corporation uzywa nastepujacych symboli i znakéw oprécz tych
wymienionych w normie EN ISO 15223-1:2021 (Wyroby medyczne — Symbole
stosowane z informacjami dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne).

Ten symbol oznacza ,\Wyrdb przeznaczony do badar przytézkowych”.

(Symbole dotyczace autotestu i wyrdb do badan przytézkowych
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 grudnia

=

2018r.)
: Kaseta z odczynnikiem
n : Kalibrator 1
CAL n : Kalibrator 2
DILUENT : Rozcienczalnik kalibratora
MC ENTRY CARD : Karta wprowadzania krzywej wzorcowej

conTroLDATA sheer | : Arkusz danych dla kontroli

* PATHFAST: Zarejestrowany znak towarowy w Japonii nr 5982733

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania jest dostepne w:
Europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Kontakt w sprawie pomocy technicznej
www.pathfast.eu/contact

LS| Medience Corporation
M 1-2-3 Shibaura, Minato-ku,

Tokyo 105-0023, Japan

EC PHC Europe B.V.
Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
Netherlands
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