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HEEN Bisogno insoddisfatto per la sepsi

La sepsi € una condizione pericolosa per la vita, caratterizzata da una Lc”f’ o
risposta immunitaria disregolata all'infezione, che spesso porta a -
un'insufficienza multipla degli organi e alla morte. Una diagnosi -
precoce e accurata e fondamentale, poiché ogni ora risparmiata nella —]
diagnosi di sepsi riduce il rischio di mortalita del 7,6%. Tuttavia, gli | L

attuali metodi diagnostici non riescono a fornire un triage tempestivo J C’J/) ‘

ed efficace e meno del 50% dei pazienti con sepsi riceve una terapia
antibiotica entro le prime 6 ore da un'infezione del flusso sanguigno.

I Dipartimento di emergenza Test rapido

SeptiLoop & un innovativo test diagnostico in vitro (IVD) progettato per rilevare
I'immunosoppressione indotta dalla sepsi sulla base della risposta immunitaria funzionale.

La sepsi porta a una disregolazione del sistema immunitario, spesso caratterizzata da paralisi
immunitaria, in cui le cellule immunitarie non riescono a dare una risposta adeguata
all'infezione.

Misurando la produzione di Tumor Necrosis Factor-alpha (TNF-a) in
seguito a stimolazione con lipopolisaccaride (LPS), SeptiLoop fornisce una
valutazione dinamica e rapida della competenza immunitaria nei pazienti
con sospetta sepsi.

Gli attuali metodi diagnostici, come le emocolture, sono lenti e possono non rilevare

le infezioni a causa del precedente uso di antibiotici o della contaminazione del campione.
SeptiLoop colma questa lacuna fornendo una valutazione dello stato immunitario funzionale
entro 3 ore, consentendo di prendere decisioni cliniche nello stesso turno.

I \/antaggi competitivi

*  90% Sensibilita nel predire le emocolture positive’

* Rilevamento a partire dalla prima ora di
infezione del flusso sanguigno

* Funziona con 1 ml di campione di sangue intero

* Testrapido (<3h) e facile da usare
(é necessario un termoblocco standard)

®* Facile conservazione (5°C)
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I Prove cliniche su SeptilLoop
Strumento diagnostico SeptiLoop per il riconoscimento precoce della sepsi: Parc Tauli
Uno studio pilota esplorativo Hospital Universitari

Studio clinico, prospettico, non interventistico, monocentrico, osservazionale, descrittivo.

Obiettivo: Determinare 'accuratezza diagnostica dell'infezione del flusso sanguigno mediante
SeptiLoop nella diagnosi precoce della sepsi.

SeptiLoop é stato testato su: Pazienti con sospetto di sepsi con NEWS>3 (78 criteri Sepsi-3 e 31 criteri Non-Sepsi-3).

Studio delle prestazioni cliniche del test SeptiLoop Lateral Flow Assay nei pazienti settici ||||| Bellvitge
L Hospital

Studio clinico, prospettico, non interventistico, monocentrico, osservazionale, descrittivo.

Obiettivo: Determinare la fattibilita diagnostica dell'infezione del flusso sanguigno di SeptiLoop nella diagnosi precoce
della sepsi.

SeptiLoop ¢ stato testato su: 50 soggetti non infetti provenienti da donatori sani e da pazienti sottoposti a chirurgia
cardiaca e 105 pazienti settici.

Sepsi e sy g o s Prevalenza
batteriemia Sensibilita* Specificita della sepsi
vs non infetti 91% 80% 36% 72% 94%
( 0, 0, 0,
Sensibilita* 2-3 volte superiore rispetto ai 40% 75% 93%
punteggi clinici (QSOFA, NEWS...) o ad altri
biomarcatori (PCT, CRP...) 44% 78% 92%
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