Risultati relativi alla presenza di
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A better way. . . N
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Per risultati positivi.
CE-IVD. Dispositivo medico diagnostico in vitro. Non disponibile in tutti i Paesi.
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Lesigenza

Lo streptococco di gruppo B (GBS) costituisce una delle
principali cause di sepsi neonatale con insorgenza precoce.
| tassi di colonizzazione materna non sono cambiati, ma lo
screening prenatale universale a 35-37 settimane insieme
all’avvio della profilassi antibiotica intrapartum (PAI) ha
portato a una riduzione della malattia con insorgenza
precoce.’

Rimangono alcune sfide, tra cui:

+ rischio di variazione dello stato di colonizzazione GBS in
seguito allo screening a 35-37 settimane di gravidanza;*?

+ nessuna informazione relativa alla presenza di
Streptococco di Gruppo B per alcune donne che
accedono alla sala travaglio e parto;*®

+ PAl basata sul rischio che espone agli antibiotici il 65-85%
delle donne GBS-negative;®

+ sensibilita del 69% della coltura antenatale per il
rilevamento di GBS rispetto alla coltura intrapartum.”
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Limpatto
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| benefici di questa soluzione sono eccezionali. Tutto
diventa piti facile. E un lavoro di squadra basato sulla
fiducia tra laboratori, ostetriche e ginecologi, i quali
devono essere tutti convinti che questa soluzione POC
sia utile e fornisca una risposta efficace per la loro
organizzazione”.

Prof. Luton,

Responsabile del Reparto di Ginecologia e Ostetricia
Bichat - Claude Bernard Hospital (APHP)
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La soluzione

Il test Xpert® Xpress GBS di Cepheid é ['unico test
diagnostico in vitro che soddisfa pienamente i criteri europei
in materia di test GBS intrapartum rapidi.* Il test Xpert
Xpress GBS offre risultati rapidi, con il 93,5% di sensibilita* e
il 95,5% di specificita.”

Test molecolari on-demand: una soluzione ideale

+ Doppio target in regioni altamente conservate per una
copertura estesa dei ceppi di GBS

- Test progettato con termine anticipato del saggio
(Early Assay Termination, EAT) per fornire risultati positivi
in circa 30 min

+ Test di facile impiego con tempo operatore di 1 minuto

+ | tamponi intrapartum rettali/vaginali possono essere
analizzati da personale adeguatamente formato che opera
in laboratorio, sala travaglio e sala parto

- Lintegrazione del controllo dell’adeguatezza dei campioni
garantisce che il campione sia stato inserito correttamente
nella cartuccia

- Ilrandom access consente di eseguire tutti i test
disponibili nel menu in qualsiasi momento, senza la
necessita di raggruppare i test in batch

Il test Xpert Xpress GBS puo essere facilmente eseguito in contesti near patient da personale sanitario adeguatamente
formato. Ora i medici sono in grado di identificare lo stato di colonizzazione da GBS quando necessario.

+ l|dentificazione dello stato di colonizzazione da GBS al
momento del travaglio

+ Risultati rapidi e facili da interpretare che consentono un
trattamento appropriato e tempestivo per la prevenzione
dell’insorgenza precoce dell’infezione da GBS nei neonati

*Risultati di sensibilita e specificita per intrapartum vaginale/rettale.

- Riduzione dell’'uso non necessario della profilassi
antibiotica intrapartum (PAI)

— Riduzione dei costi ospedalieri complessivi®

— Riduzione dei tempi di degenza®

Semplificazione della gestione delle pazienti
Minore impatto sulla flora intestinale del neonato™



Copertura, pil
Accuratezza, piu
Tranquillita

Questo e il vantaggio di

PCRplus. Da Cepheid.

¥ Impatto sul percorso delle pazienti

Problema
Incremento del pericolo per i neonati a causa di risultati non accurati nello screening antepartum o nella

valutazione del rischio di GBS
0 Elevato rischio di variazione dello stato GBS

Antep.artum . in seguito allo screening a 35-37 settimane
negativo B8 di gravidanza?

+ A Somministrazione errata di PAl" che pud
e ntepartum @p comportare EOD e influire sulla corretta

positivo composizione della flora neonatale'

X \ 5 2 Stato GBS @ Presenza in sala travaglio di donne in
Donna in stato Operatore sconosciuto gravidanza con stato GBS sconosciuto*

di gravidanza sanitario

—

— Esiti sfavorevoli per il neonato

Soluzione
Test PCR intrapartum rapidi e accurati per valutare la presenza di Streptococco di Gruppo B in soli 30 minuti’

Corretta identificazione dello stato
GBS in sala parto

PAI" e gestione delle pazienti basate
sull’evidenza’

Donnain Operatore PCR rapida in laboratorio
gravidanza sanitario e ambienti decentralizzati
24 ore su 24,7 giornisu 7

% Riduzione del rischio di infezione e dei
:  costi ospedalieri complessivi®®

¥ Prestazioni cliniche
Risultati e prestazioni stimate del test Xpert Xpress GBS in base al tipo di prelievo dei campioni di analisi.

Tipo di prelievo dei
campioni di analisi Sensibilita (ICal 95%) Specificita (IC al 95%)

Intrapartum

. 93,5% (85,7-97,2) 95,5% (93,9-96,7)
vaginale/rettale
Antepartum 88.1% (81,1-92,8) 95,6% (93,5-97,0)
vaginale/rettale

*Per risultati GBS positivi con termine anticipato del saggio (Early Assay Termination, EAT); 42 minuti per i risultati GBS negativi.
“PAl: profilassi antibiotica intrapartum, EOD: malattia con insorgenza precoce (Early Onset Disease), AMR: resistenza antimicrobica (Antimicrobial Resistance).



Flusso di lavoro: 2 semplici passaggi

GeneXpert.

Inserire il tampone Inserire la cartuccia nel
nella camera S sistema e avviare il test

Numero di catalogo

Xpert® Xpress GBS 10 test XPRSGBS-CE-10
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