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PoPožžadavkyadavky klinikklinikůů
Rychlá detekce a identifikace patogenů způsobujících sepsi

Rychlé výsledky
Výsledky do několika hodin

Jednoznačné výsledky
Jasná diagnostická informace, určující použití
vhodných antibiotik

Citlivost
Zvýšit výskyt pozitivních výsledků i přes již
zahájenou terapii antibiotiky



PouPoužžititíí SeptiSeptiFastFast

• In vitro test založený na amplifikaci DNA a identifikaci
bakterií a kvasinek/plísní obsažených v lidské krvi (K-EDTA) 
za použití přístroje LightCycler® Instrument 2.0

• Použití a hodnocení testu v kontextu klinického obrazu, 
výsledků dalších standardních mikrobiologických metod 
a/nebo dalších laboratorních markerů

LightCycler® Instrument 2.0



Gram (-)
• Escherichia coli
• Klebsiella (pneumoniae, oxytoca)( , 
• Serratia marcescens
• Enterobacter (cloacae, aerog.)
• Proteus mirabilis
• Pseudomonas aeruginosa
• Acinetobacter baumanii
• Stenotrophomonas maltophilia

Gram (+)
• Staphylococcus aureus
• Koaguláza neg. Stafylokoky
• Streptococcus pneumoniae
• Streptococcus spp .
• Enterococcus faecium
• Enterococcus faecalis

Fungi
• Candida albicans
• Candida tropicalis
• Candida parapsilosis
• Candida crusei
• Candida glabrata
• Aspergillus fumigatus

MRSA (mecA)

DetekovanDetekovanéé organismyorganismy

Detekce 25 nejdůležitějších septických patogenů
Původci > 90 % systémových krevních infekcí

Zdroj: Kollef M, et al., Chest 1999, 1158:462-474.
Harbarth S, et al., Am J Med. 2003, 115: 529-535
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PCR

PracovnPracovníí postuppostup
MagNA Lyser Beads & Extrakční Kit, SeptiFast Kit
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ČČasovasovéé srovnsrovnáánníí



–– novnováá dimenze stupndimenze stupněě ččistotyistoty
Nezbytné pro vysoce citlivé PCR

DNA z okolního prostředí a reagencií → falešně pozitivní výsledky

= nová kvalita speciálně připravovaných
reagencií

• produkty jsou určeny pro vysoce citlivou 
detekci bakteriální a fungální DNA. Patentovaný 
výrobní proces byl vyvinut pro eliminaci DNA 
nečistot/příměsí, které mohou interferovat 
s vysoce citlivou PCR technikou.

• Speciálně čištěné místnosti, filtrace vzduchu, 
několikastupňový dekontaminační proces, 
kontrola přístupu personálu, validační procesy



PotPotřřebný materiebný materiáál a pl a přříístrojestroje

Roche Diagnostics

Reagencie SeptiFast Reagents

Spotřební
materiál

LightCycler® capillaries 
MGRADE 100 µl

Přístroje, zařízení

LightCycler® 2.0 Instrument*
Multicolor Compensation Kit

SeptiFast Software Set
MagNA Lyser Instrument

LightCycler® Carousel Centrifuge
SeptiFast Cooling Block

* LightCycler ® 2.0 CE IVD (Software 4.05.415 nebo vyšší)



SeptiSeptiFastFast betabeta--trial trial 
99,1% diagnostická specifičnost

Total Frankfurt Bonn

Pacienti 113

102

217

52 61

Výsledky 
hemokultury 52 50

SeptiFast
výsledky 52

57
z

Bonnu
61 47

z FRA

SeptiFast

2 / 217 falešně pozitivní výsledky

Specifičnost = 99,1 %

1x nespecifický signál 
(částice v kapiláře)

1x Klebsiella / Enterobacter

Hemokultura

23 / 102 falešně pozitivní výsledky
- 22 klasifikováno jako „kontaminace" 
- 1 klasifikován jako „neznámý" 

(S. mitis)

Souhrn

Vzorky pac. JIP bez podezření na sepsi

BC inkubovány v nemocnici, 
netransportovány

Každý vzorek PCR (SeptiFast test) 
testován na obou místech (zkřížená
kontrola krevních vzorků)



SeptiSeptiFastFast betabeta--trial trial 
Analýza PCR pozitivních výsledků

BC (+)
9.4%

221

PCR (+)
27.0%

221 pozitivních výsledků PCR

56 56 pozitivních výsledků BC ve stejném vzorku

29 29 pozitivních výsledků BC u stej. pacienta

45 45 pozitivních výsledků v kultuře z jin. vzorku
(BAL, biopsie...)

41 41 pozitivních výsledků při opakování PCR
hemokultura negativní

50 50 pozitivních výsledků PCR bez potvrzení BC



SeptiSeptiFastFast betabeta--trial trial 
Srovnání hemokultury a PCR
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SrovnSrovnáánníí

Rychlost
rychlejší než kultivační metody
výsledky do 6-8 hod.

Senzitivita
více pozitivních výsledků
než kultivační metody
(namnožení bakt. a fung. DNA)

Specifičnost
méně příměsí/nečistot než při 
kultivačních metodách, 
zvl. pro CoNS a Strep. spp.

Polymikrobiální infekce
lepší detekce vícečetných 
infekčních agens

Vliv léčby antibiotiky
úspěšná detekce u předléčených
nemocných, ATB neinterferují se 
stanovením PCR

Mykotické infekce
vyšší záchyt Candida a Aspergillus

SeptiFastSeptiFast detekuje detekuje žživivéé i nei nežživivéé mikroorganismy a volnou mikrobimikroorganismy a volnou mikrobiáálnlníí DNA.DNA.

CCíílenlenáá ATBATB llééččbaba

snsníížženeníí mnomnožžstvstvíí
rezistentnrezistentníích kmench kmenůů

v nemocniv nemocniččnníím prostm prostřřededíí



SeptiSeptiFastFast

6000 K6000 Kčč denndenníí nnááklady/pacientaklady/pacienta
na na JIPJIP

11 00011 000--13 000 K13 000 Kčč

http://www.qmw.ac.uk/~ugbt112/ResImages/Scales.jpg
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