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» Rapida diagnosi
» Prognosi precoce
» Risultati in 15 minuti B < :
» Test su sanque intero (100pl)

» Puntuale stratificazione del rischio

» Efficiente monitoraggio del paziente
» Efficace supporto alla terapia antibiotica age quod agis
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Che cos’é Pathfast Presepsin?

PATHFAST® Presepsin ¢ un test immunoenzimatico in chemiluminescenza per la misura quantitativa in vitro della concentrazio-
ne di Presepsin (sCD14-ST) nel sangue intero o nel plasma. PATHFAST® Presepsin viene utilizzato quale ausilio nella diagnosi
e nella prognosi di sepsi, nella definizione del grado di severita della sepsi ed e un valido indicatore della stratificazione del
rischio in pazienti settici. Grazie alla rapidita d’analisi, 15 minuti, ed all'elevato valore prognostico gia all'ammissione del pazien-
te, I'uso del test PATHFAST® Presepsin ¢ ideale nei Laboratori e nei Dipartimenti di Emergenza ed Intensivi, adulti e neonatali.
Le caratteristiche di diagnosi, prognosticita unitamente alla precocita della molecola, ovvero la capacita di rispondere rapidamen-
te alle variate condizioni cliniche del paziente in relazione alla terapia intrapresa, fanno di Presepsin il biomarcatore ideale per
monitorare |3 terapia e dosarla nel modo corretto o di cambiarla in tempi brevi se inefficace.

) Presepsin: il processo di formazione.
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Perché PATHFAST® Presepsin?
La Precocita: |3 fondamentale caratteristica clinica di Presepsin e la sua rapidita di alterazione in risposta unicamente ad eventi
infettivi derivanti da patogeni batterici di tipo gram negativo e gram positivo e fungini.

Il marcatore piu PRECOCE di Sepsi

La molecola di Presepsin e infatti caratterizzata da una cinetica molto rapida: il tempo di attivazione dall'insorgenza di un
evento batterico o fungino @ di sole 2 ore, con un picco di concentrazione a 3 ore. Questa caratteristica fa della molecola
Presepsin il biomarcatore di sepsi piu rapido rispetto ai suoi comparatori, Procalcitonina (PCT) e Proteina C Reattiva (PCR), che
hanno rispettivamente tempi di attivazione dell'ordine di 6-12 ore e di 12 - 24 ore. Inoltre, I'emivita della molecola nel plasma
(il tempo in cui la concentrazione si dimezza una volta rimossa la causa che la produce, in questo caso, I'infezione batterica) @
di 4-5 ore, rispetto alle 12-24 ore di PCT, consentendo una piu efficace e precoce gestione della terapia farmacologica.
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Il grafico riporta I'andamento temporale della cinetica della molecola di Presespin Andamento di Presepsin (in rosso) e altri marcatori su pazienti post-trauma da
effettuata tramite test in vitro. La curva evidenzia come all'insorgenza dell'evento ustione grave. Si nota come Presepsin non si alteri in sequito al trauma ma si ha un
batterico, la Presespin tenda ad aumentare molto rapidamente (2-3 ore). Una incremento precoce dei valori di Presepsin conseguentemente all'insorgenza di un
qualvolta la causa scatenante venga meno, LPS in questo caso, i valori di Presepsin infezione batterica dopo il giorno 2 confermata dall’analisi della coltura microbiolo-

tendono a ritornare ai valori di normalita nel giro di 4-5 ore. gica in giorno 5.
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1.0 Accuratezza diagnostica:
sensibilita e specificita
. La migliore rappresentazione dell’accuratezza di un test biochimi-
= co sono la specificita e sensibilita ed I'analisi della curva ROC
= (Receiver Operating Characteristic). Maggiore ¢ |'area sottesa dalla
Z 061 —__ prosepsin curva (AUQ m|g|!0r¢ e !I\test (il valore massimo e I’Unltq). '
2 Rocarea: 0.817 N numerosi studi clinici e stata valutata I'accuratezza diagnostica
a di Presepsin andando ad analizzare la curva ROC.
& Rocarea: 0702 Dagli studi effettuati, il valore AUC di Presepsin risulta comparabile
— 6 se non migliore confrontato con gli altri biomarcatori pit comuni:
4 ROCarea: 0625 p(T o P(R, IL-6 e le endotossine.
—— Procalcitonin
ROC area: 0.744
T T T T T Rif: Endo et al. JAAM 2012
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Appropriatezza della terapia
antibiotica

Negli studi clinici e stato valutato il
ruolo di Presepsin quale biomarcatore
per il monitoraggio della risposta

dell'organismo e dell'appropriatezza 4000 1 404
della terapia antibiotica somministrata. o 2523 2551
Viene enfatizzato la capacita di 2000 4 3 204 _L8s5
Presepsin di predire accuratamente "E‘I_ —I— 974I 108 108
43 19 09

Presepsin Procalcitonin

6000 - 60 -

pg/mL
pg/mL

I'outcome e l'insorgenza delle insuffi-
cienze d'organo, consentendo  di day 1 day 2 day 7 day 1 day 2 day 7
modulare al meglio e nel piu breve

tempo DOSSlb!'G 3 ter.a Dla ant ibiotica Andamento di Presepsin e Procalcitonina in pazienti in terapia microbiotica. In rosso i pazienti deceduti e in blu i
ottenendo un lmDattO SlgﬂlflCatIVO SU”a pazienti sopravvisuti. Notare come Presepsin, gia a 24 ore, discrimina nettamente i due casi.
SOpravvivenza.

Rif: Masson et all, Critical Care 2014

Valore Predittivo Negativo
Importante fattore diagnostico e I'alto Valore Predittivo Negativo (NPV) di Presepsin. Infatti per individui sani, non affetti da un
evidente focolaio batterico, i valori di Presepsin sono estremamente bassi, inferiori ai 200 pg/mlL, valore a cui il NPV del test

Presepsin raggiunge un valore del 98%, garantendo cosi una reale sicurezza sull'esclusione di infezione batterica in corso, anche
a livello locale.

Valutazione della Severita PSEPyo/m | Diagnosi
Presepsin ha un’elevata correlazione con il
grado di severita dell'infezione per risultati

quantitativi  proporzionalmente  crescenti. <300 Infezione sistemica non probabile
Infatti dagli studi effettuati emerge una
correlazione massima con il valore dello <600 Infezione sistemica (sepsi) possibile

score SOFA (punteggio clinico pit comune
per la valutazione delle insufficienze d'orga-
no). Valori pit elevati al primo giorno di
manitoraggio sono strettamente associati ad
una piu alta incidenza di una nuova insuffi-
cienza d'organo e ad una instabilita emodina-
mica nelle prime 24 ore.

Gli studi clinici effettuati hanno permesso di definire la stratificazione del rischio sulla base della severita dell'infezi-
one al fine di discriminare SIRS, sepsi, shock settico, come riportato in tabella.
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Test su sangue
intero o plasma

100 pL

Fino a 6 test in parallelo
(sempre in 15 min)

Ideale per reparti
di Emergenza e POCT
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»Pecifiche Tecniche
A
ecifiche Pathfast  Sistema
Modalita di Analisi
Principi

ametri Misurati

Dimensioni

Sistema di campionamento
Temperatura di reazione
Gestione lotto/reagente
Calibrazione

Display - tastiera
Stampante

Interfaccia

Campione utilizzato

Marcatori cardiaci
Marcatori coagulazione
Marcatori stati infioammatori
Sepsi

Analizzatore

Requisiti elettrici

Selezione analisi discreta

Analisi cinetica/and-point

Analisi-immuno Enzimatica Chemiluminescente (CLEIA)
e tecnologia MAGTRATION®

Puntale monouso

38/35 gradi centigradi

0gni cartuccia reagente é identificata con un codice a barre
Predeterminata a 6 punti

LCD touch-screen

Termica incorporata

RS-232C / Ethernet

100 pl sangue intero, siero, plasma

cTn | ultrasensibile, Mioglobina, CK-MB, NT-proBNP
D-Dimero

Proteina C-reattiva alta sensibilita

Presepsin (scD14-ST)

343 (L) x 569 (P) x 475 (H)
Peso 28 Kg
100-240V AC (50/60Hz)
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