/ Szybkie i wiarygodne wyniki w kierunku
/Ce,ohe/d® GBS, w odpowiednim momencie —

Abetter way. nawet w ciggu 30 minut
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W przypadku wynikéw dodatnich.
CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt nie jest dostepny
we wszystkich krajach.
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Potrzeba

Szczep Streptococcus grupy B (GBS) pozostaje gtéwna przyczyna
wczesnej sepsy u noworodkow. Czestosc kolonizacji matek nie ulegta
zmianie, ale powszechna kontrola przedporodowa w 35-37 tygodniu
wraz ze stosowaniem profilaktyki antybiotykowej w okresie
okotoporodowym (IAP) doprowadzita do zmniejszenia wczesnego
uaktywnienia sie choroby.

Jednak nadal istnieja kolejne wyzwania:
Ryzyko zmiany stanu kolonizacji bakteria GBS po badaniu
przesiewowym w 35-37 tygodniu cigzy**
Pewna liczba kobiet z nieznanym stanem kolonizacji bakteria

GBS zgtaszajacych sie na oddziat potozniczy*®

Profilaktyka antybiotykowa w okresie okotoporodowym oparta
na ryzyku naraza na antybiotyki 65-85% kobiet z ujemnym
wynikiem w kierunku GBS®

+ Czutosc wykrywania GBS w przypadku posiewéw
przedporodowych to 69% w poréwnaniu do posiewow
uzyskiwanych podczas porodu’

Efekt

(14

Korzysci wynikajace ze stosowania tego rozwiazania

sa znaczace. Dla kazdego wszystko staje sie tatwiejsze.
To wysitek zespotowy oparty na zaufaniu miedzy
personelem laboratoryjnym, potoznymi i ginekologami;
wszyscy musza byc¢ przekonani co do tego, ze to
rozwigzanie stosowane w miejscu opieki nad pacjentem
jest uzyteczne i stanowi skuteczng odpowiedz na
potrzeby ich organizacji.”

Prof. Luton,

Ordynator Oddziatu Ginekologiczno-Potozniczego szpitala
Bichat-Claude Bernard (APHP)

Rozwiazanie

Test Xpert® Xpress GBS firmy Cepheid to jedyny test diagnostyczny
in vitro, ktéry catkowicie spetnia kryteria europejskiego konsensusu

w sprawie bakterii GBS w zakresie szybkich testow okotoporodowych
w kierunku GBS.* Test Xpert Xpress GBS zapewnia szybkie wyniki
oraz cechuje sie 93,5% czutoscia® i 95,5% swoistoscia.”

Badanie molekularne na zadanie — rozwigzanie idealne:

Podwadjne sekwencje docelowe w regionach o wysokim
stopniu konserwatywnosci zwiekszaja spektrum wykrywania
szczepow GBS

+ Test wykorzystuje opcje wczesniejszego zakonczenia testu (EAT),
zapewniajaca uzyskanie wyniku dodatniego w czasie okoto
30 minut

+ katwosc stosowania testu, z rzeczywistym czasem pracy
wynoszacym 1 minute
+ Wymazy z odbytu/pochwy uzyskiwane podczas porodu moga by¢

badane przez przeszkolony personel laboratoryjny lub potozniczy

Uwzglednienie kontroli adekwatnosci prébki zapewnia prawidtowe
wprowadzenie prébki do kartridza

+ Swobodny dostep sprawia, ze kazdy test w menu moze by¢
uruchomiony w dowolnym momencie, bez koniecznosci
przygotowania serii badan

Test Xpert Xpress GBS moze w tatwy sposéb zosta¢ wykonany w poblizu miejsca opieki nad pacjentem przez przeszkolony personel

nielaboratoryjny. Teraz klinicysci moga uzyskac informacje o stanie kolonizacji bakteriag GBS wtedy, kiedy sg one najbardziej potrzebne.

|dentyfikacja stanu kolonizacji bakteriag GBS w okresie
akcji porodowe;j

« Szybkie i tatwe w interpretacji wyniki umozliwiaja odpowiednie
leczenie we wtasciwym czasie, co zapobiega wczesnemu
uaktywnieniu sie choroby spowodowanej bakteriag GBS
u noworodkdéw

+ Ograniczenie zbednego stosowania profilaktyki antybiotykowej
w okresie okotoporodowym (IAP)

— Zmniejszenie ogélnych kosztéw leczenia szpitalnego®
— Skroécenie dtugosci pobytu®
— Ulepszenie zarzadzania pacjentem

Mniejszy wplyw na flore jelitowa noworodkdéw'™®

* Czutos¢ i swoistos$¢ na podstawie wynikéw badan okotoporodowych prébek z pochwy/odbytu.
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¥ Wplyw na postepowanie wobec pacjenta

Wyzwanie

Zwiekszone zagrozenie dla noworodkéw z powodu niedoktadnych badan przesiewowych w kierunku bakterii GBS
przed porodem lub w zaleznosci od ryzyka
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Rozwiazanie
Szybkie i doktadne testy PCR w kierunku bakterii GBS wykonywane w czasie porodu z wynikami nawet po 30 minutach*

8-

@ Prawidtowa identyfikacja stanu kolonizacji
bakterig GBS podczas porodu

i leczenia pacjenta®

3 @p Profilaktyka IAP" oparta na dowodach

Kobieta Pracownik Szybkie testy PCRw oy . o,
w ciazy systemu opieki warunkach laboratoryjnych g ﬁ\ Mniejsze ryzyko zak%ema i ogblne koszty
zdrowotne;j i zdecentralizowanych, 24/7 k leczenia szpitalnego™

OBJASNIENIA | PISMIENNICTWO DO ODSYLACZY Z INFOGRAFIKI

* W przypadku dodatnich wynikéw testu GBS z funkcja wczesniejszego zakonczenia testu (Early Assay Termination, EAT). 42 minuty w przypadku ujemnego wyniku testu GBS.

IAP: srédporodowa profilaktyka antybiotykowa (ang. Intrapartum Antibiotic Prophylaxis), EOD: wczesne zakazenie (ang. Early Onset Disease), AMR: opornos¢ na srodki

przeciwdrobnoustrojowe (ang. Antimicrobial Resistance).
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CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach.

¥ Skutecznos$é kliniczna

Wyniki i szacowana skutecznos¢ testu Xpert Xpress GBS przedstawiono wedtug typu pobierania prébki.

Typ pobierania
prébki Czutosé (95% CI) Swoistos¢ (95% CI)
W trakci ,

trakcie porodu 93,5% (85,7-97,2) 95,5% (93,9-96.7)
z pochwy/odbytu
Przed porodem, 88.1% (811-92.8) 95,6% (93,5-97,0)

z pochwy/odbytu
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W16z wymazdwke do komory S W16z kartridz i rozpocznij test

Numer katalogowy

Xpert® Xpress GBS 10 testow XPRSGBS-CE-10

Pismiennictwo:
1 WickerE, et al. Group B streptococci: declining incidence in infants in Germany. Pediatr Infect Dis J. maj 2019;38(5):516-9.

2 Helmig R, et al. Diagnostic accuracy of polymerase chain reaction for intrapartum detection of Group B Streptococcus colonization. Acta Obstet Gynecol Scand. wrzesien
2017;96(9):1070-1074.

3 Melin P. Neonatal group B streptococcal disease: from pathogenesis to preventive strategies. Clin Microbiol Infect. 2011 Sep;17(9):1294-303.

IN

Di Renzo et al. Intrapartum GBS screening and antibiotic prophylaxis: a European consensus conference. J Maternal Fetal Neonatal Med. 2014:1-17. Dostepne pod adresem:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25162923

ASM, marzec 2020, Guidelines for the Detection and Identification of Group B Streptococcus - Revised Guidelines from CDC, 2020

Saari A, et al. Antibiotic exposure in infancy and risk of being overweight in the first 24 months of life. Pediatrics. kwiecien 2015;135(4):617-626.

Young BC, et al. Evaluation of a rapid, real-time intrapartum group B streptococcus assay. Am J Obstet Gynecol. pazdziernik 2011;205(4):372.e1-6.

Picchiassi E, et al. Intrapartum test for detection of Group B Streptococcus colonization during labor. J Matern Fetal Neonatal Med. grudzier 2018;31(24):3293-330.

O 00 N o un

Bjorklund V, et al. Replacing risk-based early-onset-disease prevention with intrapartum group B streptococcus PCR testing. J Matern Fetal Neonatal Med. luty
2017;30(3):368-373

10 Zimmermann P, et al. Effect of intrapartum antibiotics on the intestinal microbiota of infants: a systematic review. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. marzec 2020;105(2):201-8

SIEDZIBA GEOWNA KORPORACJI SIEDZIBA GEOWNA W EUROPIE www.Cepheidinternational.com
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 USA 81470 Maurens-Scopont Francja

BEZPLATNAINFOLINIA ~ +1.888.336.2743 TEL +33.563.82.53.00

TEL +1.408.541.4191 FAKS +33.563.82.53.01

FAKS +1.408.541.4192 emall  cepheid@cepheideurope.fr © 2022-2024 Cepheid. 3284-03PL danaher‘



