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PATHFAST Presepsin je produkt pro diagnostické pouZiti in vitro s in vitro

diagnostickym (IVD) automatickym analyzatorem PATHFAST pro kvantitativni

méreni presepsinu v lidské heparinizované krvi nebo krvi s EDTA a plazmé.

PATHFAST Presepsin je ur¢en k pouZiti:

- jako pomticka pfi diagndze a progndze sepse,

- pro vyhodnoceni stupné zavaznosti sepse,

- pro stratifikaci rizik u kriticky nemocnych septickych pacientd,

- pro laboratorni techniky, zdravotni sestry i lékare,

- v _nemocnici vCetné pohotovostniho oddéleni, ordinace lékafe a klinické
laboratore.

PATHFAST Presepsin je zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta (NPT).

= Shrnuti

CD14 je glykoprotein exprimovany na povrchové membrané monocytd/makrofagl
(mCD14) a slouZi jako receptor pro komplexy obsahujici molekuldrni vzory
asociované s patogeny;, jako jsou lipopolysacharidy (LPS) a komplexy LPS vazebnych
proteind (LBP). mCD14 se kolokuje s toll-like receptorem 4 (TLR4). Po navazani
komplexu LBP a LPS aktivuje CD14 prozanétlivou signaini kaskadu specifickou pro
TLR4, ¢imZ spusti zanétlivou reakci hostitele proti infekénim agens. Rozpustny CD14
(sCD14) se uvolriuje do obéhu vylu¢ovanim z bunééné membrany. Protedzova
aktivita vSak generuje dalsi molekulu sCD14 nazvanou podtyp sCD14 (sCD14-ST)
nebo presepsin (1-3). Hladina presepsinu byla shledana znacné vyssi u septickych
pacientll neZz u zjevné zdravych jednotlivcli a stejné tak i u pacientli se SIRS
(syndromem systémové zanétové odpovédi) (3). Sekrece presepsinu se vztahuje
téZ k fagocytdze a Stépeni lysozomalnimi enzymy (4). Hladiny presepsinu byly
zvySeny dfive nez IL-6 a D-dimer spolu s vyskytem krevnich bakterii v modelu
ligatury a punkce slepého streva (CLP) u kralika (5).

Jak je ukdzano v klinickych studiich, stanoveni koncentrace presepsinu Ize pouZzit v
pohotovostni ambulanci a v jednotkach intenzivni péce (JIP), nikoli pouze pro ucel
diagndzy (6-9) a progndzy (10-12) sepse, ale i k monitorovani priibéhu nemoci a
odpovédi na terapeutickou intervenci (13-21).

= Princip testu

Postup pro PATHFAST Presepsin je zaloZzen na chemiluminiscencni enzymové
imunoanalyze (CLEIA) a technologii MAGTRATION. Vsechny komponenty potrebné
k provedeni testovani jsou zabaleny v jedné reagencni kazeté. Nactenim PATHFAST
Presepsin do diagnostického systému PATHFAST in vitro Ize Presepsin pfesné
kvantifikovat do 17 minut. Pfi tomto postupu se se vzorkem smichaji magnetické
Castice potaZené polyklonalni protildtkou proti presepsinu (PoAb) a monoklonalni
protildtka proti presepsinu (MoAb) znacenad alkalickou fosfatdzou. Presepsin
obsazeny ve vzorku se vaze na protilatky proti presepsinu a tvori tak imunokomplex
s protildtkou znacenou enzymem a magnetickymi casticemi potaZenymi
protildtkou. Po odstranéni nenavazané protildtky znacené enzymem se do
imunokomplexu pfida chemiluminiscenéni substrat. Po kritké inkubaci je
detekovana luminiscence generovana enzymovou reakci. Koncentrace presepsinu
ve vzorku se vypocitd pomoci standardni kfivky.

* MAGTRATION“ je technologie separace B/F, kdy se vymyvaiji magnetické Castice
ve SpiCce pipety. Jde o registrovanou ochrannou zndmku spolecnosti Precision
System Science Co., Ltd.

= Obsah baleni dodanych materialt
Reagencni kazeta 6 kazet x 10 zasobnikd
Reagen¢ni kazeta obsahuje 16 jamek. Vsechny jamky kromé jamky na vzorek (C. 1)
a pocitaci jamky (C. 10) jsou prekryty hlinikovym uzavérem s ¢arovym kédem.
V8echny reagencie pro test jsou naplnény do kazdé jamky reagencni kazety.
Reagencni kazetu nepouZivejte opakované. Je uréena pouze k jednordzovému
poutZiti.

Jamky Forma Obsah MnoiZstvi Zdroj

¢1 Prazdnd Jamka na vzorek - -

¢.2 Kapalina Alkalicka fosfataza 50 ! Mikro-
konjugované PoAb proti organismus
presepsinu, Kralik
Azid sodny (<0,1 %)

¢.7 Kapalina Magnetické Castice 50 ! My3
potazené MoAb proti
presepsinu

¢.13 Kapalina Chemiluminiscenéni 100 p! -
substrat, CDP-Star
Pufr pro fedénivzorklh |50 pl -
Azid sodny (<0,1 %),
Triton X-100 (< 0,1 %)
Promyvaci pufr 400 wl -
Azid sodny (< 0,1 %),
Triton X-100 (< 0,1 %)
¢.1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16 jsou prazdné jamky.
,,CDP-Star” je ochranna znamka nebo registrovand ochranna znambka spole¢nosti
Applied Biosystems, LLC.

¢11 Kapalina

¢.3,4,5 |[Kapalina

Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0 ml x 1 lahvicka (kapalina)

Kalibrator 2 (CAL-2) Pro 1,2 ml x 2 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
Redidlo kalibratoru 1,2 ml x 2 lahvicky (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
MC ENTRY CARD 1list

Navod k poutZiti 1list

CONTROL DATA SHEET 1list

Potiebné, avsak nedodavané materialy

Analyzator PATHFAST (produkt ¢.: 300929) a spotiebni material
PATHFAST TIP (produkt ¢.: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (produkt &: 300950)

PATHFAST Presepsin Control (produkt ¢.: PF0201C)

PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (produkt ¢.: PFO2D)

= Bezpecnostni opatieni a varovani
1 Nesloupavejte hlinikové uzavéry jamek na reagencni kazeté.
2. Reagencni kazetu uchopte a vytahnéte za okraj. Nedotykejte se prsty
hlinikového uzavéru ani ¢erné jamky.

3. Pokud reagencni kazeta spadne a poskodi se, nepouzivejte ji.

4. Zabrarite kontaminaci slinami v éerné jamce.

5. Zabrarite kontaminaci vzorku cizimi latkami, jako jsou plisné, bakterie a
Cistici prostredky.

6. Po urcité dobé skladovani nebo prepravy mohou nékteré reagencie ulpét

na hlinikovém uzavéru. Pokud je takovy stav zaznamenan, klepnéte kazetou
pred jejim pouZitim jemné o stdl.

7. Reagencni kazety vZdy uchovavejte ve svislé poloze.

8. Pouzité kazety s reagenciemi obsahuiji télni tekutiny. Zachazejte s nalezitou
péci, abyste zamezili kontaktu s pokozkou a injekci roztoku.

9. Azid mUZe reagovat s médi a olovem, pouzivanym v nékterych vodovodnich

systémech, za vzniku vybusnych soli. Pfi likvidaci materidl(i obsahujicich azid
je tieba je splachnout velkym mnoZstvim vody.

10.  VSechny pouZité reagencie a materidly zlikvidujte podle standardni metody
likvidace. Napriklad autoklavujte pfi 121 °C po dobu 20 minut. DodrZujte
obecnad bezpe€nostni opatfeni a se vSemi soucastmi zachdzejte jako s
potencidlné infekénimi.

11.  Systém hlaseni pristroje PATHFAST obsahuje chybové kédy, které pracovnika
obsluhy upozorriuji na konkrétni poruchy. Jakékoli hidSeni obsahujici takové
chybové kédy by mélo byt uchovano pro dalsi sledovani a kontroly. Viz
ndvod k obsluze pristroje PATHFAST.

12.  Vzorky od pacienttd mohou obsahovat heterofilni protilatky, které by mohly
v imunoanalyze reagovat a poskytnout faleSné vysoky nebo nizky vysledek.
Tato analyza byla navrZena tak, aby minimalizovala interferenci heterofilnich
protilstek. Uplné vylouceni této interference véak u viech pacientskych
vzorkll zarucit nelze. Vysledek testu, ktery neni v souladu s klinickym
obrazem a anamnézou pacienta, je tfeba interpretovat obezietné.

13.  Vysledky museji byt hodnoceny v kontextu viech laboratornich nalezli a
celkového Kklinického stavu pacienta. V pfipadé, Ze laboratorni vysledky
neodpovidaji klinickému obrazu nebo anamnéze, je tfeba provést dalsi
testy.

14.  Pokud dojde v souvislosti s vyrobkem k vazné nepfiznivé udalosti, oznamte
to vyrobci a pfislusnému orgdnu v misté, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Skladovani a exspirace
1 Uchovavejte pfi teploté 2—-8 °C.
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2. Prihradku na kazety uchovavejte Stitkem nahoru.

3. Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

4, Prihradku na kazety otevrete az bezprostredné pred pouZitim.

5. Viyvarujte se kontaminace a vystaveni pfimému slunecnimu zareni.

6. Kalibrator CAL-1 Ize po otevieni pouZzivat aZ do data exspirace.

7. Kalibrator CAL-2 je po rekonstituci stabilni po dobu 14 dn( pri teploté 2—8 °C
a6 mésic pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

8. Datum exspirace je uvedeno na stitku kazdé reagencni kazety a krabicky se
soupravou.

9. Po uvedeném datu exspirace reagencie nepouZzivejte.

Odbér vzorkt

Pouzijte plnou krev nebo plazmu odebranou v pfislusné odbérové zkumavce
obsahujici Na-heparin, Li-heparin nebo EDTA.

Pfi odbéru vzork(i davkujte plnou krev z primarni odbérné zkumavky; zamezte
dlouhému tfepani jako pfi vysetfeni krevniho obrazu (22). Nemichejte prudce, napf
na tiepacce vortex, ani mirné po dlouhou dobu. Viechny dfive zmrazené vzorky i
vzorky uchovévané po delsi dobu neZ 12 hodin pred zpracovanim zamichejte a
poté odstfedte pri 2 500-3 000 x g po dobu 10 minut.

Stabilita vzorkd

Vzorky plné krve musi byt uchovavany pri teploté 2 do 25 °C a analyzovany do
4 hodin po odbéru.

Vzorky krve s EDTA a heparinizované plazmy jsou stabilni za nize uvedenych

podminek:
2az25°C 24 hodin
-20 °C nebo méné: 2 mésice (zmrazovat pouze jednou)

Objem vzorku: 100 pl

= Pfiprava a postup
Podrobné informace ohledné poufZiti analyzitoru najdete v uZivatelské pfirucce
pristroje PATHFAST.

Pfiprava reagencii

1 Reagencni kazeta: Pripravena k poutZiti.

CAL-1: Pfipraven k pouZiti. (Omezeno na pouZiti s reagencii ze stejné Sarze.)
CAL-2: Pfeneste cely objem jedné lahvicky kalibracniho fedidla do jedné
lahvicky s CAL-2. K rozpousténi kalibratoru CAL-2 nepouzivejte redidlo
kalibrdtoru jiné SarZe. Po rekonstituci nechte 15 minut stat pfi pokojové
teploté. Jemné promichejte a ujistéte se, Ze je kalibrator zcela rozpustén.
(Omezeno na pouZiti s reagencii ze stejné Sarze.)

w N

Zavedeni hlavni kalibracni kiivky

1. Pfi pouZiti nové SarZe reagencii je nutné zavedeni hlavni kalibracni k¥ivky.

2. Hlavni kalibracni kfivku zavedete prectenim ¢arového kddu na MC ENTRY
CARD, kterd je soucasti kazdého baleni, pomoci ru¢ni ¢tecky arovych koda
PATHFAST.

UZivatelska kalibrace

1. UZivatelskd kalibrace je nutna, pokud je po zavedeni hlavni kalibraéni kfivky
ze MC ENTRY CARD poufZita nova SarZe reagencii.
2. UZivatelskd kalibrace je také nutnd kazdé 4 tydny po prvni uZivatelské

kalibraci. (MC ENTRY CARD neni nutnd.)

3. Kalibrdtory CAL-1 a CAL-2 musi byt testovany duplicitné. Proto jsou pro
uZivatelskou kalibraci nezbytné 4 reagencni kazety, dvé pro kalibrator CAL-1
a dvé pro kalibrator CAL-2.

4, Umistéte reagencni kazety do stojanu na kazety a poté do jamek na vzorky
nadavkujte priblizné 100 pl CAL-1 a CAL-2 a viozte do pffistroje PATHFAST.

5. Na pfistroji PATHFAST stisknéte tlacitko START a provedte analyzu pro
kalibraci.

Analyza kontroly kvality (analyza QC)

1 Analyza QC je nepostradatelnd pro zajisténi platnosti vysledkd vzorkd.
Analyza QC se provadi po kazdé kalibraci, aby se zkontrolovaly kalibraéni
kivky a ziskala data ze vzorkd QC pro kontrolu kvality. Po kazdé kalibraci, pfi
kazdé nové dodavce dfive kalibrované testovaci soupravy nebo kdykoli si
instituce preje ovérit vykonnost systému, analyzujte dvé Urovné materialu
pro kontrolu kvality se zndmymi koncentracemi presepsinu.

2. Spravna laboratorni praxe doporucuje pouziti vhodnych kontrol kvality.
Doporucuje se dodrZovat narodni, federalni a mistni smérnice pro kontrolu
kvality. Pokud vysledky kontrol nejsou podle ofekavani, viastni vysledky
testu nepouZivejte. Zopakujte test nebo kontaktujte svého autorizovaného
distributora pristroje PATHFAST a pozadejte o technicky servis.

Analyza vzorkut

1. Vlozte reagencni kazetu do stojanu na kazety, poté nadavkujte priblizné
100 pl vzorku do jamky pro vzorek na kazeté.

2. Vlozte stojan na kazety do pfistroje PATHFAST a stisknutim tlacitka START na
pristroji PATHFAST provedete analyzu vzorku.

Poznamka

1 Pokud se pouZije vzorek pIné krve, méla by se pInd krev obsaZend ve
zkumavce pro odbér krve tésné pred naddvkovanim jemné promichat.
(Nepouzivejte trepacku vortex.) Po naddvkovani vzorku piné krve a vioZeni
kazety do pfistroje PATHFAST musi byt analyza spusténa okamZité.

2. Pokud ve vzorku plazmy pfitomna fibrinova vldkna nebo sraZeniny a jiné
nerozpustné materialy, musi byt takovy materidl odstranén odstrfedénim
nebo filtraci.

3. Pokud jsou vzorky ponechany po dobu vice nez 5 minut po naneseni do

jamky na vzorek, bude pfi analyze pIné krve ziskan nizsi vysledek v disledku
sedimentace krve a pfi analyze plazmy vyssi vysledek v disledku zvySené
koncentrace presepsinu v disledku odparovani.

4. Pri pouziti vzorku pIné krve je zadani individudini hodnoty hematokritu
vzorku v pristroji PATHFAST volitelné.

5. Vzorky s vysledkem nad 20000 pg/ml by mély byt nafedény fedidlem
vzorkl (produkt ¢.: PFO2D) a znovu testovany, pokud je poZadovan
kvantitativni vysledek, nebo alternativné mohou byt hldSeny jako >
20 000 pg/ml. Doporucené fedénije 1:5.

* Specifické udaje o vykonu
NiZe jsou uvedeny reprezentativni Udaje o vykonnosti u pfistroje PATHFAST.

Metrologicka sledovatelnost
Kalibrator pro PATHFAST Presepsin je sledovatelny smérem k mistné pouZzivanému
standardnimu materidlu podle aminokyselinové analyzy (23).

Presnost (opakovatelnost)
Presnost byla hodnocena se vzorky plné krve a plazmy na vsech ¢tyfech trovnich
koncentrace. Vzorky byly testovany ve 20 replikdtech. Byly ziskany nasledujici

vysledky.

PIna krev Pramér (pg/ml) S.D. (pg/ml) CV. (%)
Hladina 1 76,8 6,06 79
Hladina 2 2061 57,2 28
Hladina 3 8793 324,8 3,7
Hladina 4 17198 478 28

Plazma Pramér (pg/ml) S.D. (pg/ml) CV. (%)
Hladina 1 66,6 4,30 6,5
Hladina 2 1987 67,4 3,4
Hladina 3 8147 203 25
Hladina 4 15851 428 2,7

Presnost (reprodukovatelnost)

Vkazdém cyklu byly testovany vzorky plazmy v duplikdtu pfi 4 urovnich
koncentrace v rozsahu méreni; 2 cykly denné, po dobu 20 dn(i s 1 SarZi reagencii na
1 pfistroji, az do celkového poctu 40 cyklG. Interval a celkovy variacni koeficient
(coefficient of variations, CV.) byly vypocitany se smérodatnymi odchylkami
(standard deviation, S.D.) podle protokolu CLSI EP5-A2. Byly ziskany nasleduijici
vysledky.

Primer Presnost v ramci béhl Celkova presnost

Vzorek (pg/ml) S.D. CV. S.D. CV.
(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)

Hladina 1 445 19,8 4,4 20,0 45
Hladina 2 882 25,9 2,9 37,8 43
Hladina 3 4801 154 32 197 4,1
Hladina 4 19292 753 39 956 50

Analyticka citlivost

Mez slepého vzorku (limit of blank, LoB): 2,53 pg/ml

Mez detekce (limit of detection, LoD): 8,86 pg/ml

Mez stanovitelnosti (limit of quantitation, LoQ): 38,4 pg/ml (CV. 10 %)

Linearita

Antigen presepsinu byl pfidan do plazmy ve 4 koncentracich (3 629, 9 462, 15 453,
22 975 pg/ml). Vzorky byly Skrat nebo 10krat sériové nafedény a testovany. Pomér
vytéZnosti oproti teoretické hodnoté byl v rozmezi 86-105 % az do 20 000 pg/m.

Rozsah analyzy: 20-20 000 pg/ml
Rozsah testu byl stanoven z vysledk( LoD a linearity.

Nadbytek antigenu (tzv. ,,hook efekt”)

Antigen presepsinu byl pfidan do plazmy v koncentraci pfiblizné 4 000 000 pg/ml.
Vzorky byly nafedény plazmou a testovény. U vzorkl s hodnotami presepsinu do
4000 000 pg/ml se neprojevil zadny efekt nadbytku antigenu.

Analyticka specificita

Interference endogennich latek

Bylo zjisténo, Ze nize uvedené faktory maji pfi koncentracich uvedenych v
zavorkach vliv na analyzu mensi nez 10 %.
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Volny bilirubin (40 mg/dl)
Konjugovany bilirubin (40 mg/dI)
Lipemie (2000 FTU)
Triglycerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolyza) (600 mg/dl)
Revmatoidni faktor (500 1U/ml)

Interference exogennich latek
Bylo zjisténo, Ze nize uvedené faktory maji pfi koncentracich uvedenych v
zavorkach vliv na analyzu mensi nez 10 %.

Acetaminofen (20 mg/dI)
Kyselina acetylsalicylova (65,2 mg/dl)
Alopurinol (4,0mg/dl)
Ampicilin (5,3 mg/dl)
Kyselina askorbova (6 mg/dl)
Atenolol (2 mg/dl)
Kofein (10 mg/dI)
Kaptopril (5 mg/dl)
Digoxin (0,61 pg/dl)
Dopamin (65 mg/dl)
Erytromycin (20 mg/dI)
Furosemid (6,0mg/dl)
Methyldopa (2,5 mg/dl)
Nifedipin (6 mg/dl)
Fenytoin (10 mg/dI)
Theofylin (25 mg/dl)
Verapamil (16 mg/dI)
Protein (albumin) (4 g/dl)
Imipenem (2,0mg/dl)
Cefotaxim (200 mg/dl)
Vankomycin (4,0mg/ml)
Noradrenalin (4 pg/ml)
Dobutamin (25,0 pug/ml)

KFiZova reaktivita
PATHFAST Presepsin nevykazuje vyznamnou kfiZovou reaktivitu s sCD14

(9,09 pg/ml).
Korelace mezi vzorky plazmy s heparinem sodnym a jinymi matricemi vzorkt
X y n |Smérnice| Prasecik r
Plazma EDTA-2K 104 | 0,989 -26,7 0,983
Nerheparin Na-heparin | 104 | 1,01 | 116 | 0979
Plazma | ping krev P d d -
EDTA-2K 104 1,02 -489 0,976

Regresni rovnice byla vypoctena Passing-Bablokovym vztahem.

Ocekavané hodnoty

1

Referencni rozsah

Studie 1:

Pomoci testu PATHFAST Presepsin byl u 230 zdravych jedinc(i stanoven
nasledujici referencni interval pro presepsin: (95 % interval v rozsahu od 2,5.
do 97,5. percentilu) 82,4-327 pg/ml. Referencni rozsah presepsinu nezavisi
na véku ani pohlavi.

Vék
\Sichni | <30let |30-39let | 4049let | 50+let
Priimér 155 152 158 146 164
S.D. 54,2 54,5 38,7 48,4 66,7
Median 145 141 150 136 152
97,5. percentil 327 332 270 265 346
n 230 55 46 63 66
Pohlavi
Veichni | Mugi Zeny
Primér 155 152 159
S.D. 54,2 54,4 54,1
Medidn 145 142 148
97,5. percentil] 327 328 318
n | 230 126 104
Studie 2:

Koncentrace presepsinu byly méreny v plazmatickych vzorcich s EDTA
ziskanych od zdravych osob (n = 119) a septickych pacientll (n = 99).
Analyzou ROC byla ziskana mezni hodnota 337 pg/ml jako hodnota pro
odliseni zdravych osob od septickych pacientd.

Rozhodovaci prahova hodnota presepsinu pfi véasné stratifikaci rizik
Presepsin pri prijeti — 30denni vysledek (20)

2.
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> 1000

Velmi
vysoké

18(24)

<200

Velmi
nizké
6(8)

Presepsin (ng/l) 200-300 | 300-500 |500-1 000

Progrese sepse

a riziko mortality Nizké

Stedni | Vysoké

Sepse, n (%) 7(10) | 22(30) | 21(28)
Zavazna
sepse/septicky Sok, | 1(3) 1(3)
n (%)

Umrti do 30 dni,

n (%)

2(5) 6(15) 30(75)

1(4) 1(4) 3(13) 5(21) 14 (58)

Sepse 3 kritéria a presepsin

Pokyn kampané pro preZiti sepse (SSCG) v roce 2016 doporucil pouzivat
hodnotici skalu sekvencniho selhani organii (SOFA) pro vyhodnoceni
zavaznosti sepse zndmé jako ,Sepse 3“ a skalu SOFA jako kritérium pro
diagndzu sepse (24). Hodnoty presepsinu na plose pod kivkou (AUC) k
rozliSeni sepse (se zménou skére SOFA hodnoty 2 nebo vice) bez Soku od
nesepse” Cinily 0,90 (95 % Cl, 0,76-0,96). Podle hodnoty AUC Cinily citlivost,
specificnost, PPV, NPV a presnost presepsinu k diagndze septického
Soku/sepse 87%, 86%, 93%, 76% a 87% v uvedeném poradi (9) s
pouZitim mezni hodnoty 508 pg/ml.

Prognosticka sila

U pacientl s podezienim na sepsi pfi prohlidce, u kterych doslo k sepsi
béhem hospitalizace, byly hodnoty presepsinu stanoveny v zikladni linii a
porovnany s 30denni mortalitou. Analyza preZiti podle Kaplana-Meiera
ukdzala, 7Ze u pacientd s hodnotami presepsinu v nejvyssim kvartilu
(> 1858 pg/ml) bylo Zjisténo riziko mortality > 60% (p=0,0005) béhem
30 dni po prijeti do nemocnice. Mortalita pacient(i s hodnotami presepsinu
v nizsich kvartilech byla pod 20 %.

Obrézek nize ukazuje vysledky analyzy ROC tykajici se prognézy mortality s
pouZzitim hodnot presepsinu v zakladni linii v dobé 24 hodin a 72 hodin po
prohlidce. Prognosticka sila presepsinu v zdkladni linii a v dobé 72 hodin po
prohlidce je srovnatelna (AUC = 0,929).
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Ocekavané/referenéni hodnoty se mohou v jednotlivych laboratofich a v
jednotlivych zemich lisit v zavislosti na riznych faktorech. Je proto vhodné,
aby si kazda instituce stanovila odpovidajici o¢ekdvané/referentni hodnoty.
Doporucujeme kazdé laboratori, aby si stanovila vlastni referenéni hodnoty.

* Zdroje
1

Memar MY, Baghi HB. Presepsin: A promising biomarker for the detection of
bacterial infections. Biomed Pharmacother. 2019; 111: 649-656.

Galliera E, Massaccesi L, de Vecchi E, et al. Clinical application of presepsin as
diagnostic biomarker of infection: overview and updates. Clin Chem Lab
Med. 2019; 58(1): 11-17.

Yaegashi Y, Shirakawa K, Sato N, et al. Evaluation of a newly identified soluble
CD14 subtype as a marker for sepsis. J Infect Chemother. 2005; 11(5):
234-238.

Naitoh K, Shirakawa K, Hirose J, et al. The new sepsis marker, sCD14-ST
(PRESEPSIN), induction mechanism in the rabbit sepsis models. SEPSIS 2010:
P19.

Nakamura M, Takeuchi T, Naito K, et al. Early elevation of plasma soluble
CD14 subtype, a novel biomarker for sepsis, in a rabbit cecal ligation and
puncture model. Critical Care 2008, 12 (Suppl 2): P194.

Wu J, Hu L, Zhang G et al. Accuracy of Presepsin in Sepsis Diagnosis: A
Systematic Review and Meta-Analysis. PLoS One. 2015; 10(7): e0133057.
Wu CC, Lan HM, Han ST, et al. Comparison of diagnostic accuracy in sepsis
between presepsin, procalcitonin, and C-reactive protein: a systematic
review and meta-analysis. Ann Intensive Care. 2017; 7(1): 91.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

NS

N

N

2.

3.

4.

Kondo Y, Umemura Y, Hayashida K, et al. Diagnostic value of procalcitonin
and presepsin for sepsis in critically ill adult patients: a systematic review and
meta-analysis. J Intensive Care. 2019; 7: 22.

Yamamoto T, Nishimura T, Kaga S, et al. Diagnostic accuracy of presepsin for
sepsis by the new Sepsis-3 definitions. Am J Emerg Med. 2019
Oct;37(10):1936-1941.

Yang HS, Hur M, Yi A, et al. Prognostic value of presepsin in adult patients
with sepsis: Systematic review and meta-analysis. PLoS One. 2018; 13(1):
e0191486.

Zhu Y, Li X, Guo P, et al. The accuracy assessment of presepsin (sCD14-ST) for
mortality prediction in adult patients with sepsis and a head-to-head
comparison to PCT: a meta-analysis. Ther Clin Risk Manag. 2019; 15:
741-753.

Wen MY, Huang LQ, Yang F, et al. Presepsin level in predicting patients'

in-hospital mortality from sepsis under sepsis-3 criteria. Ther Clin Risk Manag.

2019 Jun 13; 15:733-739.

Endo S, Suzuki Y, Takahashi G, et al. Presepsin as a powerful monitoring tool
for the prognosis and treatment of sepsis: a multicenter prospective study. J
Infect Chemother. 2014 Jan;20(1):30-4.

Drdgoescu AN, Padureanu V, Stanculescu AD, et al. Presepsin as a Potential
Prognostic Marker for Sepsis According to Actual Practice Guidelines. J Pers
Med. 2020 Dec 22;11(1):2.

Behnes M, Bertsch T, Lepiorz D, et al. Diagnostic and prognostic utility of
soluble CD 14 subtype (presepsin) for severe sepsis and septic shock during
the first week of intensive care treatment. Crit Care. 2014 Sep 5;18(5):507.
Masson S, Caironi P, Fanizza C, et al. Circulating presepsin (soluble CD14
subtype) as a marker of host response in patients with severe sepsis or
septic shock: data from the multicenter, randomized ALBIOS trial. Intensive
Care Med. 2015 Jan;41(1):12-20.

Bamba Y, Moro H, Aoki N, et al. Increased presepsin levels are associated
with the severity of fungal bloodstream infections. PLoS One. 2018 Oct
31;13(10): e0206089.

Matera G, Quirino A, Peronace C, et al. Soluble CD14 Subtype-A New
Biomarker in Predicting the Outcome of Critically Ill Septic Patients. Am J
Med Sci. 2017 Jun;353(6):543-551.

Lu B, Zhang Y, Li C, et al. The utility of presepsin in diagnosis and risk
stratification for the emergency patients with sepsis. Am J Emerg Med. 2018
Aug;36(8):1341-1345.

Carpio R, Zapata J, Spanuth E, et al. Utility of presepsin (sCD14-ST) as a
diagnostic and prognostic marker of sepsis in the emergency department.
Clin Chim Acta. 2015 Oct 23; 450:169-75.

Hassan EA, Abdel Rehim AS, Ahmed AQ, et al. Clinical Value of Presepsin in
Comparison to hsCRP as a Monitoring and Early Prognostic Marker for Sepsis
in Critically Ill Patients. Medicina (Kaunas). 2019 Feb 2;55(2):36.

Ham Y], Song KE. Impact of specimen mixing methods on presepsin
point-of-care test results using whole blood. Clin Chem Lab Med 2016;
54(5): 151-154.

The Japanese Pharmacopoeia Fifteenth Edition (JP15): Supplement I, Amino
Acid Analysis of Proteins, 1814-1822.

Singer M, Deutschman CS, Seymour CW, et al. The Third International
Consensus Definitions for Sepsis and Septic Shock (Sepsis-3). JAMA. 2016;
315(8): 801-810.

Symboly

LSI Medience Corporation pouziva nasledujici symboly a znacky vedle symbolG a
znacek uvedenych vnormé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostfedky —
Symboly pro informace poskytované vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky).

pacienta”.

ﬁ Tento symbol predstavuje ,Zafizeni pro testovani v blizkosti

(Symboly pro samostatné testovani a testovani v blizkosti pacienta
podle nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro. MedTech Europe. 13. prosince, 2018)

: Reagencni kazeta
_ : Kalibrétor 1
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: Kalibrator 2

: Redidlo kalibrétoru
: Vstupni karta pro hlavni kalibra¢ni kfivku
: List s udaji pro kontrolu
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