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Pozadavky kliniku

Rychla defekce a identifikace patogenu zpusobujicich sepsi

'me |
> Rychlé vysledky Ime
Vysledky do nekolika hodin
- Jednoznacné vysledky

Jasna diagnosticka informace, urcujici pouziti
vhodnych antibiotik

- Citlivost
Zvysit vyskyt pozitivnich vysledku i pres jiz
zahajenou terapii antibiotiky




Pouziti SeptiFast

 In vitro test zalozeny na amplifikaci DNA a identifikaci
bakterii a kvasinek/plisni obsazenych v lidske krvi (K-EDTA)
za pouziti pristroje LightCycler® Instrument 2.0

 Pouziti a hodnoceni testu v kontextu klinického obrazu,
vysledku dalSich standardnich mikrobiologickych metod
a/nebo dalsSich laboratornich markeru

LightCycler® Instrument 2.0




Detekované organismy

Detekce 25 nejdulezZitéjsich septickych pafogenu
Puvodci > 90 % systéemovych krevnich infekci

Gram (-) Gram (+) Fungi

* Escherichia coli » Staphylococcus aureus » Candida albicans

- Klebsiella (pneumoniae, gxytoca) » Koagulaza neg. Stafylokoky » Candida tropicalis
 Serratia marcescens « Streptococcus pneumoniae » Candida parapsilosis
» Enterobacter (cloacae, aerog.) » Streptococcus spp. » Candida crusei

* Proteus mirabilis » Enterococcus faecium » Candida glabrata

* Pseudomonas aeruginosa » Enterococcus faecalis * Aspergillus fumigatus

* Acinetobacter baumanii
» Stenotrophomonas maltophilia

MRSA (mecA)

Zdrof: Kollef M, et al., Chest 1999, 1158:462-474. % ‘./ ‘)
Harbarth S, et al., Am J Med. 2003, 115: 529-535 ) .




Pracovni postup
MagNA Lyser Beads & Extrakcni Kit, SeptiFast Kit

(5) (6)

| (1) | (2) | (3) @ |

1,5 ml pIné | mechanicka | manualni | pipetovani| PCR| analyza | automatické
krve lyza extrakce kiivek tani uréeni
DNA patogenu

MagNA Lyser 3.0 LightCycler 2.0 Identifikaéni
Instrument Instrument software

| 05’ | ~60° ~20° | ~135' | ~15-30° | 01

T —

Total ~ 4,5 hod.




Casové srovnani
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.‘.‘.GRADE nova dimenze stupne cCistoty

Nezbytné pro vysoce citlivé PCR

® DNA z okolniho prostredi a reagencii — faleSné pozitivni vysledky

l‘ GRADE = nova kvalita specialné pripravovanych
reagencii

;‘.‘GRADE produkty jsou uréeny pro vysoce citlivou
detekci bakterialni a fungalni DNA. Patentovany
vyrobni proces byl vyvinut pro eliminaci DNA
nedistot/primeési, které mohou interferovat
s vysoce citlivou PCR technikou.

« Specialné Cisténé mistnosti, filtrace vzduchu,
nékolikastupnovy dekontaminacni proces,
kontrola pfistupu personalu, validacni procesy




Potrebny material a pristroje

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




SeptiFast beta-trial

99, 1% diagnosticka specificnost

Total Frankfurt Bonn Souhrn

Pacienti

Vysledky
hemokultury

SeptiFast
vysledky

» \/zorky pac. JIP bez podezfeni na sepsi

» BC inkubovany v nemocnici,
netransportovany

» Kazdy vzorek PCR (SeptiFast test)
testovan na obou mistech (zkfizena
kontrola krevnich vzork)




SeptiFast beta-trial
Analyza PCR pozitivnich vysledku

50 pozitivnich vysledktu PCR bez potvrzeni BC

BC (+)
9.4%

41 pozitivnich vysledku pfi opakovani PCR
hemokultura negativni

45 pozitivnich vysledku v kultufe z jin. vzorku
(BAL, biopsie...)

29 pozitivnich vysledkd BC u stej. pacienta

56 pozitivnich vysledku BC ve stejném vzorku

221 pozitivnich vysledku PCR




SeptiFast beta-trial
Srovnani hemokultury a PCR
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Srovnani ooty

SeptiFast detekuje Zivé i neZivé mikroorganismy a volnou mikrobialni DNA.

Cilena ATB lécba

NS
shizeni mnozstvi
rezistentnich kmenu
v nemochicnim prostredi




SeptiFast
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