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* Rendeltetésszer(i hasznalat
A PATHFAST Presepsin egy in vitro diagnosztikai (IVD) alkalmazasra szolgdlo termék,
amelyet az in vitro diagnosztikdban hasznalt PATHFAST automata analizatorban
torténd felhaszndlasra terveztek a preszepszin kvantitativ mérése céljgbdl human
eredet(, heparinizalt vagy EDTA-val kezelt teljes vérben és plazmaban. A PATHFAST
Presepsin rendeltetésszerd felhasznalasa:
segédeszkozként a szepszis diagnosztikdjaban és progndzisaban,
a szepstzis sulyossagi fokdnak értékelésében,
a kritikus allapotu szeptikus betegek kockazatosztalyozasa soran,
laboratériumi technikus, névér vagy orvos hasznalhatja,
kérhazban, beleértve a suirg8sségi lgyeletet, orvosi rendelében és a klinikai
laboratériumban hasznalhato.
A PATHFAST Presepsin a betegagy melletti (near patient testing = NPT) vizsgalatok
egyik eszkoze.

= Osszefoglalas

A CD14 egy glikoprotein, amely a monocitdk/makrofagok felszini membranjan
fejezédik ki (mCD14) és receptorként szolgdl a patogén asszocialt molekularis
mintdzatokat tartalmazé komplexek szdmadra; ilyenek példaul a liposzacharidokat
(LPS) és az LPS-kot6 proteineket (LBP) tartalmazo komplexek. Az mCD14 egyiitt
helyezkedik el a toll-ike-4 receptorokkal (TLR4). Az LBP és LPS komplex kétGdésekor
a CD14 aktivalja a TLR4-specifikus proinflammatorikus jelatviteli kaszkadot, ezaltal
elinditja a gazdaszervezet gyulladasos reakcidjat a fert6z6 agensek ellen. Az oldhat6
CD14 (sCD14) a sejtmembranbdl vald kivélassal jut a keringésbe. A protedzaktivitas
azonban egy masik sCD14 molekuldt is generdl, az Ugynevezett sCD14 altipust
(sCD14-ST) vagy presepsint (1-3). A presepsin szintie a szeptikus allapotu
betegekben szignifikinsan magasabb volt, mint a latszélag egészséges egyénekben,
csakigy, mint a szisztémds gyulladdsos szindromas (SIRS) betegekben (3). A
presepsin szekrécidja Osszefliggésbe hozhatd a fagocitézissal és a lizoszomdlis
enzimek altal torténd lizissel is. (4). Nyulakon végzett coecum ligacié-punkcids (CLP)
kisérleti modellben a presepsin szintje korabban kezdett emelkedni, mint az IL-6 és
a D-dimer szintje, mikdzben a vérben baktériumok voltak jelen (5).

A presepsin koncentracidjanak meghatdrozésa stirgGsségi osztalyon (ER) és intenziv
osztalyon (ICU) haszndlhato; amint azt a klinikai vizsgalatok kimutattak, nemcsak a
szepszis diagnosztizalasara (6-9) és prognozisanak megallapitasara (10-12) alkalmas,
hanem arra is, hogy figyelemmel kisérjik a betegség lefolyasit és a terapias
beavatkozasokra adott valaszokat (13-21).

= Avizsgdlat elve

A PATHFAST Presepsin eljdrds alapja a kemilumineszcencids enzimes
immunvizsgalat (CLEIA) és a MAGTRATION. A vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
Osszes vegyszert egyetlen reagenspatron tartalmazza. A PATHFAST Presepsin
PATHFAST in vitro diagnosztikai rendszerbe valo betoltésével a presepsin 17 percen
bellil pontosan szamszer(isithetS. Ezen eljdrds soran alkalikus foszfatazzal jelzett
anti-Presepsin  poliklondlis antitestet (PoAb) és anti-Presepsin monoklonalis
antitesttel (MoAb) bevont magneses részecskéket keverlink a mintdhoz. A
mintdban 1év6 presepsin  kotGdik az  anti-Presepsin-antitestekhez, és
immunkomplexet alkot az enzimmel jelolt antitesttel és az antitesttel bevont
magneses részecskékkel. A meg nem kotott enzimmel jelolt antitestek eltavolitasa
utdn kemilumineszcens szubsztratot adnak az immunkomplexhez. Révid inkubacid
utan kimutathaté az enzimreakcié altal generalt lumineszcencia. A mintaban 1évé
presepsin koncentracidjat egy standard gorbe segitségével szamitjak ki.

*A ,MAGTRATION” a B/F elvalasztds technoldgiaja, amelynek soran a magneses
részecskéket a pipetta hegyében mossak, és amely a Precision System Science Co.,
Ltd. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

= A szdllitott anyagokat tartalmazo csomag
Reagenspatronok 6 patron x 10 télca
A reagenspatron 16 Ureget tartalmaz. A minta betoltésére szolgdlo tireg (1. sz.) és a
szamlalasi treg (10. sz.) kivételével a tobbi tireget vonalkoddal ellatott aluminium
védGbevonat fedi. A vizsgalat Gsszes reagensét a reagenspatron minden tregébe
bemérik. A reagenspatron Ujboli felhasznalasa tilos. Ezt csak egyszeri hasznalatra
tervezték.

Magyar

Uregek |Forma |Osszetevds Mennyiség | Forrds
1.sz. Ures Mintaiireg - -
2.5z Folyadék | Alkalikus foszfataz 50l Mikroorganizmus
konjugalt anti-Presepsin Nyal

poliklonalis antitest (PoAb),
Na-azid (< 0,1%)

7.sz. Folyadék |anti-Presepsin monoklonalis |50 pl Egér
antitesttel (MoAb) bevont
magneses részecskék
13.sz. Folyadék |Kemilumineszcens 100 pl
szubsztratum, CDP-Star
11.sz. Folyadék | Mintahigitd puffer 50 ! -
Na-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
3,4, 5. sz. | Folyadék | Mosopuffer

Na-azid (< 0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)
1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16. sz. Ures Uregek.
A, CDP-Star” az Applied Biosystems, LLC. védjegye vagy bejegyzett védjegye.

a0 |-

1. sz. kalibrator (CAL-1) 2,0 ml x 1 flakon (folyadék)

2. sz. kalibrator (CAL-2) 1,2 ml x 2 fiola (liofilezett)
Kalibratorhigitd 1,2 ml x 2 flakon (oldat, Na azid < 0,1%)
MC ENTRY CARD 1lap

Hasznalati utasitas 1lap

CONTROL DATA SHEET 1lap

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

PATHFAST analizator (termék cikkszama: 300929) és fogydeszkdzok
PATHFAST TIP (termék cikkszama: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (termék cikkszama: 300950)

PATHFAST Presepsin Control (termék cikkszama: PF0201C)
PATHFAST SAMPLE DILUENT 2 (termék cikkszama: PFO2D)

* Ovintézkedések és figyelmeztetések

1 Ne tdvolitsa el a reagenspatron aluminium véd&bevonatat.

2. A reagenspatront a szélénél fogva kezelje, és ne érintse meg az ujjaival az
aluminium véddbevonatot és a fekete Ureget.

3. Amennyiben a reagenspatron leesik és megséril, ne hasznalja fel.

4. Kerdilje a fekete Uireg nyallal torténd szennyezdését.

5. Kertilie a minta idegen anyagokkal, példaul gombakkal, baktériumokkal és
tisztitoszerekkel torténd szennyez6dését.
reagens odatapad az aluminium véddéburkolathoz. Amennyiben ilyesmit
észlel, hasznalat el6tt finoman Utogesse a patront az asztal lapjahoz.

7. A reagenspatronokat mindig fliggéleges helyzetben térolja.

8. A haszndlt reagenspatronok testnedveket tartalmaznak. Megfelelé
Ovatossaggal kell kezelni a bdrrel vald érintkezés és az injektalas elkeriilése
érdekében.

9. Az azid reagalhat a vizvezeték-rendszerekben hasznalt rézzel és dlommal, és

ez robbanékony sok képz6déséhez vezethet. Az azidtartalmu anyagok
artalmatlanitasakor ezeket b&séges vizzel kell ledbliteni.

10. Az 0Osszes kimért reagens és anyag artalmatlanitdsit a szokasos
drtalmatlanitasi modszer szerint kell végezni. Példaul autokldvozza
121 °C-on 20 percig. Tartsa be az dltaldnos dvintézkedéseket, és minden
komponenst kezeljen potencidlisan fertéz6 anyagként.

11. A PATHFAST jelentési rendszer hibakddokat tartalmaz, amelyek
figyelmeztetik a kezel6t a specifikus meghibasodasokra. Minden, hibakédot
tartalmazo jelentést kivizsgalas céljabdl meg kell Grizni. Lasd a PATHFAST
kezelési Gtmutatdjat.

12. A betegekt6l szarmazé mintak heterofil antitesteket tartalmazhatnak,
amelyek az immunvizsgalat sordn hamisan magas vagy alacsony eredményt
mutathatnak. Ezt a vizsgdlatot Ugy fejlesztették ki, hogy minimalizélja a
heterofil antitestek okozta interferencidt. Mindazonaltal nem garantalhaté
az interferencia teljes kikliszobolése az Gsszes minta esetében. A klinikai
korképpel és a beteg kdrel6zményeivel Gsszeegyeztethetetlen vizsgdlati
eredményeket dvatosan kell értelmezni.
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13. Az eredményeket az Osszes laboratériumi eredmény és a beteg teljes
klinikai allapota alapjan kell értékelni. Amennyiben a laborat6riumi
eredmények nem egyeznek a klinikai képpel vagy az anamnézissel, tovabbi
vizsgalatokat kell elvégezni.

14.  Amennyiben barmilyen sulyos esemény torténik a termékkel kapcsolatban,
jelentse a gyartdnak és annak az illetékes hatdsagnak, amelyhez a
felhasznalo és/vagy a beteg tartozik.

Tarolas és lejarat

1. 2 - 8°C hdmérsékleten tarolandd.

2. Tarolja a patrontdlcat cimkével felfelé.

3. Tarolas kozben kerdilje a viz okozta karosodast.

4, A patrontalcat csak kozvetlendl haszndlat el6tt nyissa fel.

5. Kerllje a szennyezédést, illetve biztositsa, hogy a terméket ne érje kdzvetlen
napsugarzas.

6. A CAL-1 kalibratort a felbontast kévet&en a lejarati idGig lehet hasznalni.

7. A CAL-2 kalibrdtor a rekonstituciét kévetéen 2 -8 °C kozott 14 napon &t
stabil, és 6 hdnapig stabil -20 °C-on vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten.

8. A lejérati ddtum fel van tiintetve minden reagenspatronon és a készlet
dobozanak cimkéjén.

9. Ne haszndlja a reagenseket a megadott lejdrati id6n tul.

Mintavétel

Haszndljon teljes vért vagy vérplazmat; a mintavételt heparin-Na, heparin-Li vagy
EDTA-tartalmu mindsitett gy(ijtécsével végezze.

A vizsgalathoz az elsGdleges gy(ijtScsSben lévé teljes vért hasznalja fel, és kerlilie a
hosszu tavu razast, példaul a vérsejtszamlalast (22). Kerilje az erGteljes keverést,
beleértve a kémcsSkeverd készilék hasznalatat és a hosszan tartd, dvatos keverést
is. Feldolgozas el6tt keverje 6ssze, majd centrifugdlja 2 500 - 3 000 x g-vel 10 percig
az 6sszes korabban lefagyasztott és 12 dranal tovabb tarolt mintat.

A minta stabilitasa
A teljes vérmintat 2 és 25°C hémérsékleten kell tarolni és a levételtdl szamitott 4
6ran beluil meg kell vizsgdini.
A heparinizdlt és EDTA-val kezelt plazmamintdk az aldbbi korilmények kozott
stabilak:

2 és 25 °C kozott:

-20 °C-on vagy alacsonyabb hmérsékleten:

24 6ran at
2 hdnapon at
(csak egyszer fagyaszthatd)

Mintatérfogat: 100 pl
= El6készités és eljaras

Az analizétor Uzemeltetésének részletes tajékoztatojat lasd a PATHFAST kezelGi
Utmutatdjaban.

A reagens elGkészitése
1 Reagenspatron: Hasznalatra kész.
2. CAL-1: Haszndlatra kész. (Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozddik.)

3. CAL-2: Toltse &t egy flakon kalibratorhigito teljes tartalmat egy CAL-2 fiolaba.
Ne haszndljon kilonbozé kalibratorhigitékat a CAL-2 feloldasdhoz. A
rekonstitdicio utan 15 percig allni kell hagyni szobahémérsékleten. Ovatosan
keverje Ossze, és ellendrizze, hogy a kalibrator teljesen feloldédott-e.
(Hasznalata ugyanazon reagenstételre korlatozodik.)

A f6 kalibracios gorbe bevitele

1. Uj reagenstétel hasznalata esetén Uj 6 kalibracios gorbe bevitele sziikséges.

2. A f6 kalibracios gorbe beviteléhez a PATHFAST kézi vonalkdd-olvaséval
olvassa be a minden csomagban megtaldlhato beviteli kartyan (MC ENTRY
CARD) szerepl& vonalkddot.

Felhasznaldi kalibralas

1. A felhaszndloi kalibralasra akkor van szlikség, ha Uj reagenstételt haszndlnak
a 6 kalibracids gorbe beviteli kartyardl (MC ENTRY CARD) térténd bevitele
utan.

2. Az elsé felhasznaldi kalibralast kovetGen négyhetente sziikséges felhasznaloi

kalibralast végezni. (MC ENTRY CARD beviteli kartya nem szlikséges.)

3. A CAL-1 és CAL-2 kalibralokat duplikitumban kell tesztelni. Tehdt a
felhaszndldi kalibralds esetében 4 reagenspatronra van szikség, kettd a
CAL-1 és kett6 a CAL-2 szamdra.

4. Tegye a reagenspatronokat a patrontartéba, majd tegyen kb. 100 pl CAL-1
és CAL-2 kalibralét a mintak betoltésére szolgdld, a PATHFAST analizatorba
helyezend6 mikrotiterlemez tregeibe.

5. Nyomja meg a PATHFAST készilék START gombjit, és végezze el a
kalibralast.

MinGség-ellendrzési vizsgalat (ME vizsgalat)

1 A minGség-ellenGrzési vizsgalat elengedhetetlen a mintdkbdl szarmazd
eredmények érvényességének garantdlasdhoz. A minGség-ellenbrzési
vizsgalatot minden kalibralds utan el kell végezni a kalibraciés gorbék
ellenGrzése céljabdl és azért, hogy megszerezzilk a mindség-ellenérzéshez
szllkséges adatokat a mindség-ellendrzésre szant mintakbdl. Minden
kalibralds utdn, a kordbban kalibralt tesztkészlet minden Uj széllitmanyaval,

vagy amikor az intézmény ellendrizni kivanja a rendszer teljesitményét,
elemezzen két, ismert Presepsin koncentraciéju minGség-ellenGrzési
anyagot!

2. A szabdlyos laboratériumi gyakorlat megfelel6 mindség-ellendrzés
alkalmazasat irja el6. Ajanlott az orszagos, szovetségi és helyi
mingség-ellenbrzési iranyelvek betartdsa. Amennyiben a kontrollok nem a
vart eredményekhez vezetnek, ne haszndlja fel a vizsgdlat eredményeit!
Ismételie meg a vizsgdlatot, vagy hivja a PATHFAST hivatalos
forgalmazéjanak muiszaki szervizét!

Mintavizsgalat

1 Helyezze a reagenspatront a patrontartéba, majd tegyen kb. 100 pl mintat a
patronon taldlhato, a minta betdltésére szolgald tregbe.

2. Toltse be a patrontartdt a PATHFAST késziilékbe, és nyomja meg a PATHFAST
késziilék START gombjat a minta vizsgalatdnak elvégzéséhez.

Megjegyzés

1 Teliesvér-minta haszndlata esetén a vérgy(ijt6 csGben lévs teljes vért
finoman fel kell razni kézvetlenil a bemérés el6tt. (Ne hasznaljon
kémcsGkeverd késziiléket.) A teljesvér-minta betoltése és a patronnak a
PATHFAST analizdtorba valé behelyezése utdn azonnal meg kell kezdeni a

vizsgalatot.

2. Amennyiben fibrinszalak, alvadt vérrogok vagy mas oldhatatlan anyagok
vannak a plazmamintdban, azokat centrifugalassal vagy sz(iréssel el kell
tavolitani.

3. Amennyiben a mintdkat a minta betoltésére szolgdld Uregbe torténd

bemérést kdvetSen 5 percnél hosszabb ideig hagyjak alini, teljes vér
elemzésénél a vér llepedése miatt alacsonyabb értéket fognak kapni, mig
plazma elemzésénél magasabb értéket, ugyanis a presepsin koncentracidja
a parolgds miatt ndvekszik.

4. Teliesvér-minta haszndlata esetén nem kételez6 a minta egyedi
hematokrit-értékének megaddsa a PATHFAST analizatorban.

5. A 20000 pg/ml feletti eredményt adé mintdkat mintahigitéval kell higitani
(termék cikkszama: PFO2D), és ha kvantitativ eredmény szlikséges, akkor
Ujra meg kell vizsgalni, vagy alternativaként > 20 000 pg/ml értéknek lehet
jelenteni. A javasolt higitas 1:5.

* Specifikus teljesitményadatok
Az aldbbiakban bemutatjuk a PATHFAST reprezentativ teljesitményadatait.

Metroldgiai nyomonkdvethetbség
A PATHFAST Presepsin termékhez ill6 kalibrator visszavezethet6 az intézményen
beliili standardra, amelyet aminosav-analizissel jeloltek ki (23).

Pontossag (ismételhetSség)

A pontossagot teljesvér- és plazmamintdkkal értékelték mind a 4 koncentracidszint
esetében. A mintakat 20 ismétlésben tesztelték. A kovetkezd eredményeket
kaptdk.

Teljes vér Atlag (pg/ml) S.D. (pg/ml) CV. (%)
1. szint 76,8 6,06 79
2. szint 2061 57,2 28
3. szint 8793 324,8 3,7
4. szint 17198 478 28
Plazma Atlag (pg/ml) S.D. (pg/ml) CV. (%)
1. szint 66,6 4,30 6,5
2. szint 1987 67,4 3,4
3. szint 8147 203 2,5
4, szint 15851 428 2,7

Pontossag (reprodukalhatdsag)

A mérési tartomanyon beliil a plazmamintdkat 4 koncentracidszinten vizsgaltak;
minden egyes futtatasban duplan, 20 napon &t napi 2 futtatassal, 1 miiszeren 1
reagenstételt futtattak le, sszesen 40 futtatdsig. Az egy futtatdson beliili és a teljes
variacios koefficienst (CV.) a standard szérds (S.D.) alapjan szamoltak ki a CLSI
EP5-A2 protokoll szerint. A kdvetkez6 eredményeket kaptak.

) Futtatdson l?eluli Teljes pontossig

Minta Atlag pontossag
(pg/ml) S.D. CV. S.D. CV.
(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)
1. szint 445 19,8 4.4 20,0 45
2. szint 882 25,9 2,9 37,8 43
3. szint 4801 154 32 197 41
4. szint 19292 753 3,9 956 50

Analitikai érzékenység

Vakprdba hatérértéke (LoB): 2,53 pg/ml

Kimutatdsi hatar (LoD): 8,86 pg/ml

Mennyiségi meghatdarozas hatarértéke (LoQ): 38,4 pg/ml (CV. 10%)
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Linearitas

A Presepsin antigént 4 koncentrécios szinten (3 629, 9462, 15453, 22 975 pg/ml)
adagoltdk a plazmdhoz. A mintakat séoldattal sorozatosan 5 vagy 10-szeresen
higitottak és megvizsgaltak. A visszanyerési arany az elméleti értékhez képest 86 -
105% kozott volt egészen a 20 000 pg/ml értékig.

Vizsgélati tartomany: 20 - 20 000 pg/ml
A vizsgdlati tartomanyt a kimutatasi hatarérték (LoD) és a linearitds eredményei
alapjan hatdroztdk meg.

Nagy dézisu horoghatas

A presepsin antigént hozzavetdlegesen 4 000 000 pg/ml koncentracidszinten adtak
a plazmahoz. A mintakat plazmaval higitottdk és megvizsgaltak. 4 000 000 pg/ml-ig
terjedd Presepsin-érték mellett nem volt nagy dézisu horoghatas.

Analitikai specifikussag

Az endogén anyagok interferencidja

Az aldbbiakban felsorolt tényez6krdl kideriilt, hogy a zardjelben feltintetett
koncentraciéknal kevesebb mint 10% hatast gyakoroltak a vizsgalatra.

Szabad bilirubin (40 mg/dl)
Konjugalt bilirubin (40 mg/dI)
Lipémia (2000 FTU)
Triglicerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolizis) (600 mg/dl)
Reumatoid faktor (500 NE/ml)

Exogén anyagok interferenciaja

A kovetkezs, célzott betegeken alkalmazhaté gydgyszerekrdl kiderlilt, hogy a
zardjelben feltiintetett koncentraciokndl 10%-nal kisebb hatast gyakoroltak a
vizsgalatra.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Acetilszalicilsav (65,2 mg/dI)
Allopurinol (4,0mg/dl)
Ampicillin (5,3 mg/dl)
Aszkorbinsav (6 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Koffein (10 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl)
Digoxin (0,61 pg/dl)
Dopamin (65 mg/dI)
Eritromicin (20 mg/dl)
Furozemid (6,0mg/dl)
Metildopa (2,5mg/dl)
Nifedipin (6 mg/dl)
Fenitoin (10 mg/dl)
Teofillin (25 mg/dI)
Verapamil (16 mg/dl)
Protein(Albumin) (4g/d)
Imipenem (2,0mg/dl)
Cefotaxim (200 mg/dl)
Vancomycin (4,0 mg/ml)
Noradrenalin (4 pg/ml)
Dobutamin (25,0 pg/ml)
Keresztreaktivitas

A PATHFAST Presepsin termék és az sCD14 (9,09 ug/ml) kozott szignifikans
keresztreaktivitas nem tapasztalhato.

Korrelacié a Na-heparin plazmamintak és mas mintamatrixok kozott

X y n | Meredekség |Metszéspont| r
Plazma | EDTA-2K 104 0,989 -26,7 0,983
Na-heparin
Na-heparin | 104 1,01 11,6 0,979
Plazma | Teljes vér P
EDTA2K | 104 1,02 489 0,976

A regresszios egyenletet a Passing-Bablok féle illesztéssel szamoltak ki.

Vart értékek
1. Referenciatartomany
1. vizsgdlat:

A PATHFAST Presepsin teszt haszndlatdhoz a presepsinre vonatkozd
referenciaintervallumot 230  egészséges egyén  bevonasaval a
kovetkezGképpen hatdroztdk meg: (95%-os intervallum a 2,58l a 97,5.
percentilisig terjed tartomanyban) 82,4 - 327 pg/ml. A Presepsin
referenciatartomanya életkortdl és nemtél fliggetlen.
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Kor
Osszes | <30év | 30-39év | 40-496év | 50+év
Atlag 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. percentilis| 327 332 270 265 346
n 230 55 46 63 66
Nem
(Osszes | Férfiak N6k
Atlag 155 152 159
S.D. 54,2 54,4 54,1
Median 145 142 148
97,5. percentilis| 327 328 318
n 230 126 104
2. vizsgalat:

dllapotu (n = 99) betegektdl szarmazo, EDTA-val kezelt plazmamintakban.
ROC-analizissel 337 pg/ml hatarértéket hataroztak meg az egészséges és a
szeptikus allapotu betegek elkilonitésére.

A presepsin dontési kiiszbe a korai kockdzatosztalyozasban
Presepsin 30 napos kimenetel esetén (20)

Presepsin (ng/l) <200 [200-300| 300-500 |500-1000|> 1000
Szepszis romlasa Nazvon Nazvon
és a mortalitas 5y Alacsony | Mérsékelt | Magas By
Kockizata alacsony magas
Szepstzis, n (%) 6(8) 7(10) | 22(30) 21(28) |18(24)
Sulyos szepszis /

szeptikus sokk, n (%) 1) 1) 205) 6(15) 130(73)
30 napon belli

halslozas, n (%) 1(4) 1(4) 3(13) 5(21) |[14(58)

Szepszis-3 Kritériumok és presepsin

2016-ban az SSCG (Surviving Sepsis Campaign Guideline; egy szepszis
tulélését célzd kampany irdnyelvei) a SOFA (Sequential Organ Failure
Assessment = szekvencidlis szervi elégtelenség értékelése) pontrendszert
ajanlotta a szepszis sulyossaganak felmérésére; ez, Szepszis-3” néven ismert
és a szepszis diagndzisa a SOFA-pontszamon alapul (24). A gorbe alatti
terileten (AUC) taldlhatd 0,90 presepsin-értékek (95% Cl, 0,76 - 0,96)
alkalmasak voltak arra, hogy elkiilonitsék a sokk nélkili szepsist (2 vagy tobb
pont véltozik a SOFA-pontrendszerben) a nem szeptikus allapotokban
bekovetkezé sokktdl. A gorbe alatti teriilet (AUC) szerint a presepsinnek a
szeptikus sokk/szepsis diagndzisdra vonatkozd szenzitivitasa, specifitasa,
pozitiv prediktiv értéke (PPV), negativ prediktiv értéke (NPV) és pontossaga
508 pg/ml kiiszobérték esetén 87%, 86%, 93%, 76% és 87% ebben a
sorrendben (9).

Prognosztikai érték

Azoknal a betegeknél, akik felvételekor szepszisre gyanakodtak, és akiknél
szepszis alakult ki a kérhazi kezelés soran, a kiinduldskor meghatdroztak a
presepsin értékeit, és Gsszehasonlitottak ezeket a 30 napos mortalitassal. A
Kaplan-Meier tulélési analizis azt mutatta, hogy azoknal a betegeknél,
akiknek a presepsin szintje a legmagasabb kvartilisben (> 1858 pg/ml)
helyezkedett el, a haldlozasi kockazat > 60% (p = 0,0005) a korhazi felvételt
kovet6 30 napon belil. Mig az alsé kvartilisben elhelyezked6
presepsin-értékek esetén a haldlozasi kockdzat 20% alatt maradt.

Az aldbbi dbra a ROC-analizis eredményeit mutatia be a mortalitas
progndzisara vonatkozdan, a presepsin értékeinek alapjan a kiindulaskor,
illetve 24 éraval és 72 o6raval késébb. A presepsin prognosztikai értéke a
kiindulaskor és 72 draval kés6bb 6sszehasonlithatd (AUC =0,929).
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A vérhato értékek/referenciaértékek laboratériumonként és orszagonként
kulonbozé tényez6ktdl fliggben valtozhatnak. Ezért minden intézmény
szdmdra ajanlott a referenciaértékeket meghatarozni. Minden laboratdrium
szamara ajanlott a sajat referenciaértékeit meghatarozni.
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[ ] Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy , Betegagy melletti tesztelésre vald
eszkoz”.
(Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616
2017/746/EU rendeletnek megfelels, az 6ntesztelést és a betegagy
melletti diagnozist jelz6 szimbdlumok. MedTech Europe. 2018.
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