Des résultats immeédiats et fiables pour
/Ce,ohe/'d® le dépistage du SGB, au bon moment —

A better way. dés 30 minutes’

N Xpert® Xpress GBS

Pour les résultats positifs.
CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Non disponible dans tous les pays. Le test Xpert® Xpress
GBS est un test de biologie moléculaire qui s'utilise sur les systemes GeneXpert®. DMDIV - Fabricant :
Cepheid - Distributeur Cepheid EUROPE SAS. Consulter les instructions dans la notice d’utilisation des
tests et les instructions du manuel d’utilisation des systémes pour obtenir des informations complétes.
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Le besoin

Le streptocoque du groupe B (SGB) demeure une
cause majeure de sepsis néonatal précoce. Les taux
de colonisation maternelle n’ont pas évolué, mais le
dépistage anténatal universel entre 35 et 37 semaines
ainsi que lutilisation d’une antibioprophylaxie
intrapartum (API) ont entrainé une diminution

des infections néonatales précoces.

ILreste cependant des difficultés, notamment :

+ Risque de changement du statut de colonisation a SGB
apres le dépistage entre 35 et 37 semaines de grossesse?3

+ Certaines femmes avec un statut de colonisation
a SGB inconnu se présentant a la salle de travail et
d’accouchement*®

LAPI basée sur les risques expose aux antibiotiques 65 a
85 % de femmes négatives pour le SGB®

+ Sensibilité de 69 % de la culture anténatale pour
la détection de SGB en comparaison a la culture
intrapartum’
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Limpact

«

Les bénéfices de cette solution sont extrémes.

Tout devient plus facile pour tout le monde. Il s'agit
d’un travail d’équipe basé sur la confiance entre les
laboratoires, les sages-femmes et les gynécologues
qui doivent tous étre convaincus que cette solution
de biologie délocalisée (POC) est utile et fournit une
réponse efficace a leur organisation.»

Pr Luton,
Chef du service de gynécologie-obstétrique,
Hépital Bichat-Claude Bernard (APHP)
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La soluciéon

Le test Cepheid Xpert® Xpress GBS est le seul test de
diagnostic in vitro qui respecte pleinement les criteres du
consensus européen pour le dépistage rapide intrapartum du
SGB* Le test Xpert Xpress GBS fournit des résultats rapides
avec 93,5 % de sensibilité* et 95,5 % de spécificité™.

Dépistage moléculaire a la demande — une solution idéale :

Doubles cibles dans des régions hautement conservées
pour une couverture étendue des souches de SGB

Test congu avec interruption précoce (Early Assay
Termination, EAT) pour fournir des résultats positifs dans
un délai de 30 minutes environ

Test simple avec un temps de manipulation de 1 minute

Les écouvillons rectaux/vaginaux intrapartum peuvent
étre testés par du personnel formé, qu’il travaille
en laboratoire ou en salle de travail et d’'accouchement

Intégration d’un contréle d’adéquation de l'échantillon
pour assurer 'incorporation correcte de ’échantillon dans
la cartouche

acces aléatoire garantit que tout test de la gamme
peut étre exécuté a tout moment, sans nécessiter la
constitution d’un lot

Le test Xpert Xpress GBS peut étre facilement utilisé a proximité de la patiente par du personnel formé et ne travaillant pas
en laboratoire. Les cliniciens peuvent désormais identifier le statut de colonisation a SGB encore plus rapidement.

|dentifier le statut de colonisation a SGB au moment
du travail

+ Résultats rapides et faciles a interpréter, permettant un
traitement approprié en temps opportun pour prévenir les

infections néonatales précoces a SGB chez les nouveau-nés

*Résultats de sensibilité et de spécificité pour les échantillons vaginaux/rectaux intrapartum.

Réduire Uutilisation inappropriée de l’'antibioprophylaxie
intrapartum (API)

— Réduire les colts hospitaliers globaux®

— Réduire la durée d’hospitalisation®

Rationaliser la prise en charge des patientes

— Impact moindre sur la flore intestinale du nouveau-né™



Couverture, plus
Précision, plus
Tranquillité d’esprit

Tels sont les avantages de

la PCRplus. De Cepheid.

¥ Limpact sur le parcours de la patiente

Enjeu
Risque accru pour les nouveau-nés en raison du manque de précision du dépistage du SGB antepartum ou
d’une analyse basée sur les risques

Statut antepartum a Risque élevé de changement du statut de
négatif colonisation a SGB apres le dépistage
SEBE entre 35 et 37 semaines de grossesse”

Une administration incorrecte de UAPI peut
Stat.::l_tfantepartum @p entrainer une INP%", et peut avoir un impact
positl négatif sur limplantation de la flore néonatale™

%) Certaines femmes enceintes dont le statut
Femme Professionnel \H @ z:al.‘::?si:ion @ de colonisation a SGB est inconnu pendant

. L le travail*
enceinte de santé a SGB inconnu

— Risques importants pour le nouveau-né

Solution
Test PCR rapide et précis pour le dépistage intrapartum du SGB dés 30 minutes’
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Identification correcte du statut de
colonisation a SGB pendant 'accouchement

|IAP*fondée sur des données probantes et
prise en charge des patientes’

Femme Professionn PCR rapide en laboratoire g Réduction des risques d'infection et des
enceinte el de santé et dans un contexte de Y/ colts hospitaliers globaux®®
biologie délocalisée,
24h/24 et 7j/7

¥ Performances cliniques
Résultats et estimations des performances du test Xpert Xpress GBS par type de prélevement d’échantillon.

Typede

prélevement Sensibilité Spécificité
d’échantillon (ICa95 %) (ICa95 %)
Vaginal/rectal 93,5 % (857 - 97.2) 95.5 % (93,9 - 96.7)
Iintrapartum

Vaginal/rectal 881 % (811-92.,8) 95,6 % (93,5 - 97.0)
antepartum

*Pour des résultats positifs concernant le SGB avec Uinterruption précoce du test (Early Assay Termination, EAT), et 42 minutes pour les résultats négatifs.
~ APl : antibioprophylaxie intrapartum, INP : infection néonatale précoce, RAM : résistance aux antimicrobiens.



Schéma opérationnel : 2 étapes simples

GeneXpert.

Insérer I’écouvillon Insérer la cartouche et
dans la chambre S lancer le test

Référence produit

Xpert® Xpress GBS 10 tests XPRSGBS-CE-10
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