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Agenda da formação

• Formação sobre o Xpert TV

– Reagentes

– Colheita de amostras

– Conservação e manuseamento 
do kit

– Limitações

– Preparação do cartucho

• Controlo de qualidade

• Análise dos resultados

• Discussão e perguntas e 
respostas
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Objetivos da formação sobre o Xpert TV
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No final da formação, o utilizador será capaz de:

– Conservar e manusear corretamente o kit do cartucho Xpert TV e os kits 
de colheita de amostra.

– Cumprir as devidas precauções de segurança no laboratório.

– Colher os tipos de amostra corretos e transportá-los.

– Realizar a preparação do cartucho e executar o ensaio.

– Comunicar os vários resultados gerados pelo software.

– Compreender a estratégia de controlo do ensaio.
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Introdução sobre o estado patológico 
O que é a tricomoníase?

• Provocada por Trichomonas

vaginalis (TV)

• 170 M de novos casos estimados 

anualmente em todo o mundo

• A tricomoníase é comum em 

pessoas com VIH.

• A TV não é uma IST de 

comunicação obrigatória
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IST — Infeção Sexualmente Transmissível 

http://vaginitis.obgyn.net/ACOGGuidelines.pdf
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• Protozoário monocelular

• Provoca tricomoníase

• Cerca de 70% dos infetados são assintomáticos

• Sintomas

‒ Comichão

‒ Ardor durante a micção

‒ Corrimento vaginal/uretral

‒ Dor durante relações sexuais

• Tratamento com antibióticos (Metronidazol ou Tinidazol)

• Os métodos comuns para a deteção de T. vaginalis possuem uma 
sensibilidade variável devido a limitações de tempo e nível de perícia

Trichomonas vaginalis

Complicações

♂ ♀
• Infertilidade

• Prostatite crónica

• Uretrite não gonocócica

• Infertilidade

• Risco para VIH

• Neoplasia cervical

http://www.cdc.gov/std/trichomonas/STDFact-Trichomoniasis.htm 

5 © Cepheid.



CE-IVD. Para utilização em diagnóstico in vitro.© Cepheid.

• Estas estimativas indicam que, em 2005, havia cerca de:

‒ 98 milhões de adultos infetados com C. trachomatis

‒ 31 milhões de adultos infetados com N. gonorrhoeae

‒ 153 milhões de adultos infetados com Trichomonas vaginalis.

Prevalência estimada pela OMS
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• Estima-se que há anualmente em todo o mundo 170 milhões de 
novos casos de infeção por Trichomonas vaginalis (TV) em adultos.

Situação atual

Gaydos, C. GenProbe Symposium. 2010 National STD Prevention Conference, Atlanta, GA 
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A solução Cepheid

• Três controlos internos para cada 
amostra individual

– Controlo de adequação da amostra 
(SAC – Sample Adequacy Control)

– Controlo de processamento da amostra 
(SPC – Sample Processing Control)

– Controlo de verificação da sonda 
(PCC – Probe Check Control)

• Sensibilidade e especificidade elevadas
• Simples e fácil de utilizar

– Sistema de cartucho fechado

• No caso de amostras positivas, obtêm-
se resultados em cerca de 45 minutos

– EAT (Early Assay Termination, conclusão antecipada 
do ensaio)

• Resultados a pedido 24/7
• Acesso aleatório
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Testes de TV com o Xpert® TV

* Folheto informativo do Xpert TV 
TV: Trichomonas Vaginalis

Impacto na prestação de cuidados aos pacientes, 
disponibilizando diagnósticos exatos e resultados 

positivos no mínimo em 35 minutos 

Testar e Tratar
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Sensibilidade > 95%*

Transporte de 

zaragatoa ou 

transporte de urina

Trans-

ferência de 

amostra de 1 ml

Teste e 

resultados 

35–60 min

Carregamento 

de dados para 

o LIS
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Utilização prevista

O ensaio Cepheid Xpert TV, realizado nos sistemas do instrumento GeneXpert®, é um 

teste de diagnóstico in vitro qualitativo para a deteção do ADN genómico de Trichomonas

vaginalis. O teste utiliza a reação em cadeia da polimerase (PCR) automática em tempo 

real para detetar o ADN genómico de Trichomonas vaginalis. O ensaio Xpert TV utiliza 

amostras de urina de mulheres ou homens, amostras de zaragatoas endocervicais ou 

amostras de zaragatoas vaginais colhidas por pacientes (colhidas num contexto clínico). 

O ensaio  Xpert TV destina-se a ajudar no diagnóstico de tricomoníase em indivíduos 

sintomáticos ou assintomáticos.

Urina • Feminino
• Masculino

Zaragatoas • Endocervicais
• Vaginais colhidas por pacientes
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Requisitos do sistema e de reagentes

Sistemas GeneXpert
• Sistema do instrumento GeneXpert:

• Módulos de 6 cores
• Software GeneXpert v4.3 ou posterior
• Leitor de código de barras
• Manual do utilizador do sistema do instrumento GeneXpert

• GXTV-CE-10

• SWAB/A-50: Kit de colheita de amostra vaginal/endocervical Xpert
• URINE/A-50-CE: Kit de colheita de amostra de urina Xpert

11 © Cepheid.

Kits de teste

Kits de colheita de amostra
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Kit Xpert TV

12 © Cepheid.

Ensaio Xpert TV

Número de catálogo GXTV-CE-10

Testes por kit 10

Conteúdo por 
cartucho de teste

Esferas de reagente

Reagente líquido

CD do kit Ficheiro de definição do ensaio 
(ADF — Assay Definition File)
Instruções para importar ADF

Folheto informativo (PDF)

Pipetas de 
transferência

10

Conservação 2 °C a 28 °C
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Kits de colheita de amostras

O kit de colheita de amostra vaginal/endocervical Xpert® da 

Cepheid® foi concebido para colher, preservar e transportar 

ADN de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e 

Trichomonas vaginalis em amostras de zaragatoa endocervical

(colhidas por um profissional de saúde) e amostras de 

zaragatoa vaginal colhidas por pacientes (colhidas num 

contexto clínico) de mulheres sintomáticas e assintomáticas 

antes da análise com o ensaio Xpert CT/NG e o ensaio Xpert TV.

O kit de colheita de amostra de urina Cepheid® Xpert® destina-

se a ser utilizado com o ensaio Xpert CT/NG ou o ensaio Xpert 

TV. O kit de colheita de amostra de urina Xpert destina-se a 

preservar e transportar amostras de urina de homens ou 

mulheres. 

Kit de colheita de amostra 
vaginal/endocervical Xpert

Kit de colheita de amostra 
de urina Xpert

N.º de 
catálogo SWAB/A-50 URINE/A-50-CE

Utilização 
prevista

Conteúdo 
do kit

(50/kit)

• 1 zaragatoa de limpeza grande estéril 
• 1 zaragatoa de colheita de ponta estriada
• 1 tubo de reagente para transporte de 

zaragatoa (tampa cor-de-rosa)

• 50 folhas de instruções para autocolheita de amostra vaginal
• 1 folha de instruções para colheita de amostra endocervical

• 1 pipeta de transferência de urina
• 1 tubo de reagente para transporte de 

urina (tampa amarela)

• 50 folhas de instruções para colheita de amostra

13 © Cepheid. CE-IVD. Para utilização em diagnóstico in vitro.
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Colheita de amostras de urina
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Colheita de amostras endocervicais
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Colheita de amostras em zaragatoa 
vaginal realizada pela paciente

16 © Cepheid.
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Transporte e conservação de amostras 
para o Xpert TV

17 © Cepheid.

Amostra
Temperatura de 

transporte e 
conservação (°C)

Tempo de 
conservação

Urina inicial do jato de 
urina sem conservantes 
(pura)

2 °C a 8 °C 4 dias

15 °C a 30 °C 4 horas

Urina no reagente para 
transporte de urina Xpert

2 °C a 8 °C 28 dias

15 °C a 30 °C 14 dias

Zaragatoa endocervical
ou zaragatoa vaginal no 
reagente para transporte 
de zaragatoa Xpert

2 °C a 30 °C 60 dias
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Boas Práticas de Laboratório

• Preparação do cartucho/reagente 
Adição da amostra  Deteção

Configuração 
do laboratório 

de PCR

• Conserve as amostras separadamente dos 
reagentes para impedir a contaminação do 
reagente.

Conservação 
de amostras e 

reagentes

• Utilizar pontas de pipeta com filtro, quando 
necessário.

• Seguir a recomendação do fabricante 
relativamente à calibração e manutenção do 
equipamento de laboratório.

• Realizar regularmente a manutenção do 
instrumento GeneXpert.

Equipamento

18 © Cepheid.
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Boas Práticas de Laboratório (cont.)

• Limpar as superfícies de trabalho com uma diluição 
de concentração final 1:10 de lixívia doméstica em 
água, seguida de uma solução de etanol a 70%. 
Secar completamente as superfícies de trabalho 
com um pano.

• Caso ocorra contaminação, limpar minuciosamente a 
área contaminada com lixívia doméstica diluída em água 
a 1:10* ou peróxido de hidrogénio a 3% (p/v) e enxaguar 
minuciosamente com água. Secar completamente as 
superfícies de trabalho com um pano.

Limpeza

• Usar batas limpas e luvas.

• Trocar de luvas entre o processamento de amostras.Pessoal*

• Limpar a área da bancada de laboratório por rotina.
• Manter a parte traseira do instrumento sem pó.

Área da bancada 
de laboratório

*A concentração de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentração da lixívia 

doméstica usada no seu país

19 © Cepheid.
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Advertências e precauções para o Xpert TV

20 © Cepheid.

• Conservar os kits de teste a 2 °C–28 °C. Não utilizar cartuchos fora do 
prazo de validade.

• Cada cartucho de utilização única é utilizado para processar um teste. 
Não reutilizar cartuchos processados.

• Não abrir um cartucho até que esteja pronto para utilizar.
– A execução do cartucho deve ocorrer no prazo de 30 minutos após a abertura da tampa 

do cartucho.

• A contaminação cruzada durante as etapas de manuseamento de 
amostras deve ser evitada.
– Trocar de luvas se entrarem em contacto com a amostra ou parecerem húmidas.
– Trocar de luvas antes de sair e quando entrar na área de trabalho.

– Troque de luvas entre o processamento de cada amostra.

• Não utilizar um cartucho que tenha caído ou sido agitado após a 
transferência da amostra para o cartucho.

• Não utilizar um cartucho que tenha um tubo de reação danificado.
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Preparação do cartucho Xpert TV

21 © Cepheid.
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Execução do teste

• Inverta suavemente o tubo para transporte 3 a 4 vezes.

• Abra o tubo para transporte.

• Comprima o bolbo da pipeta de transferência.

– Introduza a pipeta de transferência no tubo para transporte.

– Encha a pipeta de transferência até à marca na pipeta (500 ul).
– Assegurar que a pipeta foi enchida até à marca na pipeta. Evitar bolhas de ar.

22 © Cepheid.

Inverta o tubo para 
transporte 3 a 4 vezes

Encha a pipeta de 
transferência até à marca

Câmara de amostra 
(abertura grande)

ou

Pera
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Passos do teste automático Xpert TV

Adicione a 
amostra ao 
cartucho.

Colocar o 
cartucho no 
instrumento.

Os ácidos 
nucleicos são 
purificados.

Os ácidos 
nucleicos 

purificados são 
misturados com 

os reagentes 
de PCR. Ocorrência 

simultânea de 
amplificação e 

deteção.

Os resultados 
estão prontos 

para serem 
visualizados.

23 © Cepheid.
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EAT (Early Assay Termination, conclusão 
antecipada do ensaio)

24 © Cepheid.

• O que é?
– Monitorização em tempo real do progresso da reação
– Terminação da reação quando o limite de ciclo de uma dada 

reação é ultrapassado

• Quais são os benefícios?
– Os resultados positivos são reportados mais cedo
– Quando é urgente intervir, poupam-se minutos valiosos para 

os doentes que mais precisam
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22 © Cepheid — Confidencial.

Consulte os detalhes completos 
no folheto informativo

Controlo de qualidade

© Cepheid.
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Estratégia de controlo do ensaio Cepheid

26 © Cepheid.

• Cada cartucho Expert constitui um dispositivo de teste 
autónomo.
– A Cepheid concebeu métodos moleculares específicos de modo a incluir 

controlos internos que permitem ao sistema detetar modos de falha 
específicos em cada cartucho.

– Controlo do sistema do instrumento: Estado da verificação

– Controlo dos reagentes: Verificação da sonda

– Controlo de processamento da amostra: SPC e SAC

– Controlo de amplificação: SPC e SAC
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Controlo do sistema do instrumento —
Estado da verificação

27 © Cepheid.

• O controlo do sistema do instrumento verifica o sistema 
ótico, a temperatura do módulo e a integridade mecânica 
de cada cartucho.

– Se os controlos do sistema falharem, há indicação de ERRO (ERROR) 
para o resultado do teste.
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Controlo do reagente — controlo de 
verificação da sonda (PCC)

28 © Cepheid.

• Após a preparação da amostra, a reconstituição das esferas e o 
enchimento dos tubos (antes da termociclagem), são efetuadas 
múltiplas leituras da fluorescência a diferentes temperaturas.

• As leituras são comparadas com os valores predefinidos 
estabelecidos pela Cepheid.

• A verificação da sonda controla:
– A ausência de esferas de reagente específico para o alvo (TSR) e/ou de 

reagente enzimático, que contêm todos os iniciadores, sondas e modelo de 
controlo interno

– A reconstituição incompleta do reagente

– O enchimento incompleto do tubo de reação

– A degradação da sonda

• Se a verificação da sonda falhar, surge a indicação de ERRO 
(ERROR) para o resultado do teste.
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Controlo de processamento da amostra – SPC

29 © Cepheid.

• O controlo de processamento da amostra (SPC) avalia a eficácia 
dos passos de preparação da amostra, incluindo o enchimento 
do tubo de reação.

• O SPC consiste em esporos de ADN de Bacillus globigii.

• O SPC controla:
– A ausência de esferas de iniciador/sonda ou enzima
– A reconstituição incompleta do reagente
– O enchimento incompleto do tubo de reação
– A degradação das enzimas
– A lise da amostra, a extração do ácido nucleico e a sua integridade
– A inibição da amostra

• O SPC pode ser negativo ou positivo numa amostra positiva 
para o analito.

• Se o SPC falhar numa amostra negativa para o analito, surge a 
indicação de INVÁLIDO (INVALID) para o resultado do teste.
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Controlo de adequação da amostra — SAC

30 © Cepheid.

• O controlo de adequação da amostra (SAC) assegura que a 
amostra contém células humanas devidamente lisadas.

• Um SAC negativo poderá dever-se à presença de um número 
insuficiente de células humanas na amostra decorrente de:
– Mistura insuficiente da amostra

– Colheita incorreta da amostra

– Lise ineficiente da amostra

• Se o SAC falhar numa amostra negativa para o analito, surge a 
indicação de INVÁLIDO (INVALID) para o resultado do teste.
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Controlos externos disponíveis no mercado

31 © Cepheid.

Atenção: no caso de amostras negativas, têm de estar presentes células humanas 
para se obter um resultado válido
• Outras opções:

– Amostras de pacientes comprovadamente positivas e negativas

Fornecedor Nome do 
organismo

Descrição Número de 
referência

ATCC
www.ATCC.org

Trichomonas vaginalis • Positivo para TV 30001

Neisseria gonorrhoeae • Negativo para TV 35201

Zeptometrix
www.zeptometrix.com

Trichomonas vaginalis 

Z070

• Positivo para TV NATTVPOS-6MC

Estirpe de 

N. gonorrhoeae

• Negativo para TV NATTVNEG-6MC
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Controlos externos para TV ZeptoMetrix

www.zeptometrix.com32 © Cepheid.
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29 © Cepheid — Confidencial.

Consulte os detalhes completos 
no folheto informativo

Análise dos resultados

© Cepheid.
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Algoritmo

PCC

Erro 

(Error)
SAC

N/A

Alvo: TV

Falhou (Fail)

Sem resultado 

(No Result)

Inválido 

(Invalid)

Aprovado (Pass)

SPC

Aprovado (Pass) Falhou (Fail)

Falhou (Fail)N/A N/A

Aprovado (Pass)

Inválido 

(Invalid)

Aprovado (Pass)
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TV DETETADO (TV DETECTED)

O ADN-alvo de Trichomonas é 
detetado.

• O alvo de Trichomonas tem um Ct
(limiar de ciclo) dentro do intervalo 
válido e um endpoint (ponto final) de 
fluorescência superior ao limiar 
definido.

• SPC: Não aplicável. O SPC é 
ignorado porque a amplificação 
do alvo de TV poderá competir 
com este controlo.

• SAC: Não aplicável. O SAC é 
ignorado porque o alvo de TV 
poderá competir com este 
controlo.

• PCC: APROVADO (PASS). 
Aprovados todos os resultados de 
verificação da sonda

35 © Cepheid.
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TV DETETADO (TV DETECTED) 
(Conclusão Antecipada do Ensaio)

O ADN-alvo de Trichomonas é 
detetado.

• O alvo de Trichomonas tem um Ct
(limiar de ciclo) dentro do intervalo 
válido e um endpoint (ponto final) de 
fluorescência superior ao limiar 
definido.

• SPC: Não aplicável. O SPC é 
ignorado porque a amplificação 
do alvo de TV poderá competir 
com este controlo.

• SAC: Não aplicável. O SAC é 
ignorado porque o alvo de TV 
poderá competir com este 
controlo.

• PCC: APROVADO (PASS). 
Aprovados todos os resultados de 
verificação da sonda

36 © Cepheid.
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TV NÃO DETETADO (TV NOT DETECTED)

O ADN-alvo de Trichomonas não é 
detetado.

• SPC — APROVADO (PASS); o 
SPC tem um Ct (limiar de ciclo) 
dentro do intervalo válido e um 
endpoint (ponto final) de 
fluorescência superior à definição 
mínima.

• SAC — APROVADO (PASS); o 
SAC tem um Ct (limiar de ciclo) 
dentro do intervalo válido e um 
endpoint (ponto final) de 
fluorescência superior à definição 
mínima.

• PCC — APROVADO (PASS); todos 
os resultados de verificação da 
sonda são aprovados.

37 © Cepheid.
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Motivos para repetir o ensaio

38 © Cepheid.

• Um resultado INVÁLIDO (INVALID) indica uma falha dos 
controlos — o SPC e/ou o SAC. A amostra não foi 
processada adequadamente ou a PCR foi inibida.

• Um resultado ERRO (ERROR) indica que o controlo de 
verificação da sonda falhou e que o ensaio foi abortado, 
possivelmente devido ao tubo de reação não ter sido 
adequadamente enchido, à deteção de um problema de 
integridade da sonda de reagente ou a terem sido 
excedidos os limites de pressão máxima.

• SEM RESULTADO (NO RESULT) indica que foram 
colhidos dados insuficientes. Por exemplo, o utilizador 
parou um teste que estava a decorrer.
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INVÁLIDO (INVALID)

• Não é possível determinar a presença ou 
ausência de ADN-alvo de Trichomonas.

Repetir o teste de acordo com as instruções 
da Secção 11.2 do folheto informativo, 
Procedimento de repetição do teste.

• SPC: FALHOU (FAIL); o resultado alvo do 
SPC é negativo. O Ct do SPC não está 
dentro do intervalo válido e o endpoint
(ponto final) de fluorescência é inferior ao 
limite mínimo definido.

E/OU

• SAC — FALHOU (FAIL). O Ct (limiar de 
ciclo) do SAC não está dentro do 
intervalo válido e o endpoint (ponto final) 
de fluorescência é inferior ao limiar 
definido.

• PCC: APROVADO (PASS); todos os 
resultados de verificação da sonda 
são aprovados.

39 © Cepheid.
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ERRO (ERROR)

Não é possível determinar a presença 
ou ausência de ADN-alvo de 
Trichomonas. Repetir o teste de acordo 
com as instruções do folheto 
informativo, Procedimento de repetição 
do teste.

• TRICHOMONAS — SEM 
RESULTADO (NO RESULT)

• SPC — SEM RESULTADO 
(NO RESULT)

• SAC — SEM RESULTADO 
(NO RESULT)

• PCC — FALHOU (FAIL);* um ou 
todos os resultados de verificação 
da sonda falharam.

* Se a verificação da sonda tiver sido 
aprovada, o erro foi causado porque 
o limite máximo da pressão excedeu 
o intervalo aceitável ou porque houve 
falha de um componente do sistema.

40 © Cepheid.
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SEM RESULTADO (NO RESULT)

• SEM RESULTADO (NO RESULT) 
indica que os dados recolhidos 
foram insuficientes. Por exemplo, 
o utilizador parou um teste que 
estava a decorrer.

• Não é possível determinar a presença 
ou ausência de ADN-alvo de 
Trichomonas. Repita o teste.

• Trichomonas — SEM RESULTADO 
(NO RESULT)

• SPC — SEM RESULTADO 
(NO RESULT)

• SAC — SEM RESULTADO 
(NO RESULT)

• PCC — Não aplicável 
(Not Applicable)

41 © Cepheid.
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1 Elimine o cartucho usado.

2

Obtenha a amostra restante do tubo de reagente para 
transporte.
Se o volume de amostra restante for insuficiente ou se a 
repetição do teste continuar a produzir um resultado 
INVÁLIDO (INVALID), ERRO (ERROR) ou SEM 
RESULTADO (NO RESULT), colher uma nova amostra.

3 Repetir o teste com um cartucho novo.

4
Seguir as instruções do folheto informativo sobre a 
execução de um teste.

Procedimento de repetição do teste de TV

42 © Cepheid.



CE-IVD. Para utilização em diagnóstico in vitro.

Fatores que afetam negativamente os 
resultados
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• Colheita incorreta da amostra
– Não foi avaliado o desempenho com outros dispositivos de colheita e tipos de 

amostra.
– No caso de ensaios que contenham o controlo SAC, uma amostra que não 

contenha células humanas origina um resultado inválido do teste.

• Transporte ou conservação incorretos da amostra colhida
– As condições de transporte e conservação são específicas para cada amostra.
– Consultar o folheto informativo para obter as instruções de manuseamento corretas.

• Procedimento de análise incorreto
– A modificação dos procedimentos de análise pode alterar o desempenho do teste.
– Erros técnicos ou a troca de amostras podem afetar os resultados do teste.
– Para se evitarem resultados incorretos, é necessária uma cuidadosa 

conformidade com as instruções do folheto informativo.

• Substância interferente
– Podem observar-se resultados falsos negativos ou resultados inválidos no teste na 

presença de uma substância interferente.

• O número de micro-organismos na amostra é inferior 
ao limite de deteção do teste
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Limitações

• Determinou-se que o Trichomonas tenax apresenta 
reatividade cruzada com o ensaio Xpert TV a níveis 
superiores a 1,0 x 102 células/ml. O T. tenax é um 
organismo comensal da cavidade oral. Consulte mais 
detalhes na Especificidade analítica do Xpert TV.

• No caso de amostras endocervicais e vaginais colhidas 
por pacientes, poderá observar-se interferência no ensaio 
na presença de sangue (> 50% v/v).

• O desempenho do ensaio Xpert TV não foi avaliado em 
mulheres grávidas ou em pacientes com historial de 
histerectomia.

• O desempenho do ensaio Xpert TV não foi avaliado em 
pacientes com idade inferior a 18 anos ou superior a 78 anos.

• Consulte no folheto informativo uma lista completa das 
limitações.
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Assistência técnica
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• A Cepheid presta assistência técnica no local e por 
telefone, fax e e-mail.

• Os dados de contacto para outras delegações da 
Cepheid estão disponíveis no nosso website em:

www.cepheid.com ou www.cepheidinternational.com

no separador ASSISTÊNCIA (SUPPORT). Seleccione a 
opção Contacte-nos (Contact Us).
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Discussão e perguntas e respostas
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Obrigado.
Visite-nos em 

www.cepheid.com
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