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Schulungsprogramm

• Xpert TV-Schulung

– Reagenzien

– Probenentnahme

– Lagerung und Handhabung der Kits

– Einschränkungen

– Vorbereitung der Kartusche

• Qualitätskontrolle

• Ergebnisanalyse

• Diskussion und Fragen

2 © Cepheid.



CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

Ziele der Xpert TV-Schulung
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Am Ende der Schulung haben die Anwender folgende 
Kenntnisse erworben:

– Korrekte Lagerung und Handhabung des Xpert TV-Kartuschenkits und der 
Probenentnahmekits

– Korrekte Befolgung der Vorsichtsmaßnahmen zur Sicherheit im Labor

– Entnahme geeigneter Probentypen und Transport von Patientenproben

– Vorbereitung der Kartusche und Durchführung des Assays

– Weitergabe der verschiedenen von der Software ausgegebenen Ergebnisse

– Verständnis der Assay-Kontrollstrategie
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Vorstellung des Krankheitsbilds 
Was ist Trichomoniasis?

• Verursacht durch 

Trichomonas vaginalis (TV)

• Weltweit schätzungsweise 

170 Mio. Neuinfektionen 

pro Jahr

• Trichomoniasis ist bei HIV-

Trägern weit verbreitet

• TV ist keine meldepflichtige STI
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STI – sexuell übertragbare Infektion 

http://vaginitis.obgyn.net/ACOGGuidelines.pdf
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• Einzelliges Protozoon

• Verursacher der Trichomoniasis

• Ungefähr 70 % der Infizierten sind symptomfrei

• Symptome

‒ Juckreiz

‒ Brennen beim Wasserlassen

‒ Ausfluss aus der Vagina/Urethra

‒ Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

• Behandlung mit Antibiotika (Metronidazol oder Tinidazol)

• Verbreitete Methoden zum Nachweis von T. vaginalis unterliegen 
Schwankungen der Sensitivität aufgrund von Einschränkungen 
hinsichtlich Zeit und Fertigkeiten

Trichomonas vaginalis

Komplikationen

♂ ♀
• Zeugungsunfähigkeit

• Chronische Prostatitis

• Nichtgonorrhoische 

Urethritis

• Unfruchtbarkeit

• HIV-Risiko

• Zervixneoplasie

http://www.cdc.gov/std/trichomonas/STDFact-Trichomoniasis.htm 
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• Diese Schätzungen gehen von folgenden Zahlen für 2005 aus:

‒ 98 Millionen mit C. trachomatis infizierte Erwachsene

‒ 31 Millionen mit N. gonorrhoeae infizierte Erwachsene

‒ 153 Millionen mit Trichomonas vaginalis infizierte Erwachsene

Prävalenz gemäß Schätzungen der WHO
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• Weltweit schätzungsweise 170 Millionen Neuinfektionen mit 
Trichomonas vaginalis (TV) bei Erwachsenen pro Jahr.

Aktuelle Situation

Gaydos, C. GenProbe Symposium. 2010 National STD Prevention Conference, Atlanta, GA 
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Die Lösung von Cepheid

• Drei interne Kontrollen für jede einzelne Probe
– Probenadäquanzkontrolle 

(Sample Adequacy Control, SAC)

– Probenbearbeitungskontrolle 
(Sample Processing Control, SPC)

– Sondenprüfungskontrolle
(Probe Check Control, PCC)

• Hohe Sensitivität und Spezifität

• Unkomplizierte Anwendung
– Geschlossenes Kartuschensystem

• Bei positiven Proben Ergebnisse in ca. 
45 Minuten

– Vorzeitiger Abbruch des Assays
(Early Assay Termination, EAT)

• Bedarfsbasierte Ergebnisse rund um die Uhr
• Wahlfreier Zugriff

8 © Cepheid.
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TV-Testung mit Xpert® TV

* Xpert TV-Produktbeilage 
TV: Trichomonas vaginalis

Auswirkungen auf die Patientenversorgung mit genauer 
Diagnose und positiven Ergebnissen schon ab 35 Minuten 

„Test and Treat“

9 © Cepheid.

Sensitivität > 95 %*

Abstrichtransport

bzw. Urintransport

1 ml Probe 

transferieren

Test und 

Ergebnisse

35–60 min

Daten werden 

ans LIS 

übermittelt
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Verwendungszweck

Der Cepheid Xpert TV Assay zur Durchführung auf den GeneXpert®-Instrumenten-
systemen ist ein qualitativer In-vitro-Diagnosetest für den Nachweis von genomischer
DNA von Trichomonas vaginalis. Der Test verwendet das Prinzip der automatisierten 
Polymerase-Kettenreaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR) in Echtzeit zum Nachweis 
von genomischer DNA von Trichomonas vaginalis. Der Xpert TV Assay verwendet 
Urinproben von Männern und Frauen, Endozervikalabstriche und von der Patientin selbst 
(im Rahmen eines Praxisbesuchs) entnommene Vaginalabstriche. Der Xpert TV Assay ist 
zur Stützung einer Diagnose auf Trichomoniasis bei symptomatischen und 
asymptomatischen Personen bestimmt.

Urin • Frauen
• Männer

Abstriche
• Endozervikalabstrich
• Von der Patientin entnommener 

VaginalabstrichP
ro

b
e

n
ty

p
e

n
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Anforderungen an System und Reagenzien

GeneXpert-Systeme
• GeneXpert-Instrumentensystem:

• 6-Farben-Module
• GeneXpert-Software ab Version 4.3
• Strichcodescanner
• Benutzerhandbuch zum GeneXpert-Instrumentensystem

• GXTV-CE-10

• SWAB/A-50: Xpert Entnahmekit für Vaginal-/Endozervikalproben
• URINE/A-50-CE: Xpert Entnahmekit für Urinproben

11 © Cepheid.

Testkits

Probenentnahmekits
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Xpert TV-Kit

12 © Cepheid.

Xpert TV Assay

Bestellnummer GXTV-CE-10

Tests pro Kit 10

Inhalt pro 
Testkartusche

Reagenzienkügelchen

Flüssiges Reagenz

Kit-CD Assay-Definitionsdatei (ADF)

Anweisungen zum Importieren von ADF

Packungsbeilage (PDF)

Transferpipetten 10

Lagerung 2–28 °C
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Probenentnahmekits

Das Cepheid® Xpert® Entnahmekit für Vaginal-/Endozervikalproben ist 

zur Entnahme, Konservierung und für den Transport von DNA von 

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae und Trichomonas

vaginalis in (von einem Arzt entnommenen) Endozervikalabstrichen

sowie in von der Patientin selbst (im Rahmen eines Praxisbesuchs) 

entnommenen Vaginalabstrichen von symptomatischen und 

asymptomatischen Frauen vor der Analyse mit dem Xpert CT/NG 

Assay und dem Xpert TV Assay ausgelegt.

Das Cepheid® Xpert® Urinproben-Entnahmekit ist zur Verwendung 

mit dem Xpert CT/NG Assay oder Xpert TV Assay bestimmt. Das Xpert

Entnahmekit für Urinproben dient zur Konservierung und zum 

Transport von Urinproben von Männern oder Frauen. 

Xpert Entnahmekit für 
Vaginal-/Endozervikalproben

Xpert Entnahmekit für 
Urinproben

Bestellnr. SWAB/A-50 URINE/A-50-CE

Verwen-
dungs-
zweck

Kit
Inhalt 

(50/Kit)

• 1 großer steriler Reinigungstupfer 
• 1 beflockter Entnahmetupfer
• 1 Röhrchen mit Abstrichproben-

Transportreagenz (rosa Deckel)

• 50 Anleitungsbögen zur Selbstentnahme des Vaginalabstrichs
• 1 Anleitungsbogen zur Entnahme des Endozervikalabstrichs

• 1 Urin-Transferpipette
• 1 Röhrchen mit Urin-Transportreagenz 

(gelber Deckel)

• 50 Bögen zur Probenentnahme

13 © Cepheid. CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.
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Urin-Probenentnahme
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Entnahme von Endozervikalproben

15 © Cepheid.
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Entnahme des von der Patientin selbst 
entnommenen Vaginalabstrichs

16 © Cepheid.
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Lagerung und Transport von Xpert TV-Proben

17 © Cepheid.

Probe
Transport- und 

Lagertemperatur (°C)
Lagerdauer

Unkonservierter 
(unverdünnter) 
Erststrahlurin

2–8 °C 4 Tage

15–30 °C 4 Stunden

Urin in Xpert Urin-
Transportreagenz

2–8 °C 28 Tage

15–30 °C 14 Tage

Endozervikal- oder 
Vaginalabstrich in Xpert 
Abstrich-Transportreagenz

2–30 °C 60 Tage
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Gute Laborpraxis

• Vorbereitung von Kartuschen/Reagenzien 
Zugabe der Probe  Nachweis

Einrichtung 
des PCR-
Labors

• Zur Vermeidung von Kontaminationen der 
Reagenzien müssen Patientenproben von 
Reagenzien getrennt aufbewahrt werden.

Lagerung von 
Proben und 
Reagenzien

• Bei Bedarf Pipettenspitzen mit Filter verwenden.
• Die Empfehlungen des jeweiligen Herstellers 

zu Kalibrierung und Wartung der Laborgeräte 
befolgen.

• Das GeneXpert-Instrument regelmäßig warten.

Ausrüstung

18 © Cepheid.
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Gute Laborpraxis, Fortsetzung

• Arbeitsflächen zuerst mit verdünnter Haushaltsbleiche 
bei einer Endkonzentration von 1:10 in Wasser und 
anschließend mit einer 70%igen Ethanollösung
reinigen. Die Arbeitsflächen trockenwischen.

• Bei Kontaminationen den betroffenen Bereich mit 1:10 
in Wasser verdünnter Haushaltsbleiche* oder 3%igem 
(Gew./Vol.) Wasserstoffperoxid reinigen und gründlich 
mit Wasser nachspülen. Die Arbeitsflächen 
trockenwischen.

Sauberkeit

• Saubere Laborkittel und Handschuhe verwenden.

• Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die 
Handschuhe wechseln.

Personal*

• Der Labortischbereich muss regelmäßig gereinigt 
werden.

• Die Rückseite des Instruments regelmäßig abstauben.
Labortischbereich

* Die Endkonzentration von aktivem Chlor sollte unabhängig von der im jeweiligen Land üblichen 

Chlorbleiche 0,5 % betragen.

19 © Cepheid.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
für den Xpert TV

20 © Cepheid.

• Testkits bei 2–28 °C aufbewahren. Kartuschen nicht nach dem 
Verfallsdatum verwenden.

• Jede Einweg-Kartusche dient zur Durchführung eines einzigen Tests. 
Verbrauchte Kartuschen nicht wiederverwenden.

• Kartuschen erst unmittelbar vor dem Gebrauch öffnen.
– Die Kartusche sollte innerhalb von 30 Minuten nach dem Öffnen des Kartuschendeckels

analysiert werden.

• Beim Umgang mit den Proben Kreuzkontaminationen vermeiden.
– Die Handschuhe sind zu wechseln, wenn sie in Kontakt mit Patientenproben gekommen 

sind oder augenscheinlich nass sind.
– Die Handschuhe sind beim Verlassen bzw. Betreten des Arbeitsbereichs zu wechseln.
– Nach der Bearbeitung jeder einzelnen Probe die Handschuhe wechseln.

• Keine Kartuschen verwenden, die fallen gelassen oder geschüttelt 
wurden, nachdem die Probe in die Kartusche transferiert wurde.

• Kartuschen mit beschädigtem Reaktionsbehälter dürfen nicht 
verwendet werden.
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Vorbereitung der Xpert TV-Kartusche

21 © Cepheid.
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Durchführung des Tests

• Das Transportröhrchen 3 bis 4 Mal vorsichtig umdrehen.

• Das Transportröhrchen öffnen.

• Den Ballon der Transferpipette zusammendrücken.

– Die Transferpipette in das Transportröhrchen einführen.

– Die Transferpipette bis zur Markierung füllen (500 µl).
– Sicherstellen, dass die Pipette bis zur Markierung gefüllt ist. 

Sicherstellen, dass keine Luftblasen enthalten sind.

22 © Cepheid.

Transportröhrchen 
3–4 Mal umdrehen

Transferpipette bis zur 
Markierung füllen

Probenkammer 
(große Öffnung)

oder



CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

Schritte bei der Durchführung des 
automatisierten Xpert TV-Tests

Probe in die 
Kartusche 

geben.

Kartusche in 
das Instrument 

stellen.

Nukleinsäuren 
werden 

gereinigt.

Gereinigte 
Nukleinsäuren 

werden mit PCR-
Reagenzien 
gemischt.

Amplifikation 
und Nachweis 

erfolgen 
gleichzeitig.

Ergebnisse 
liegen vor.

23 © Cepheid.
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Vorzeitiger Abbruch des Assays
(Early Assay Termination, EAT)

24 © Cepheid.

• Worum handelt es sich?
– Echtzeit-Überwachung des Reaktionsvorgangs
– Beenden der Reaktion, wenn die Zyklusschwelle einer 

bestimmten Reaktion überschritten wird

• Worin bestehen die Vorteile?
– Positive Ergebnisse werden schneller ausgegeben
– Für zeitkritische Interventionen werden wertvolle 

Minuten für bedürftige Patienten eingespart
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22 © Cepheid – Vertraulich.

Vollständige Einzelheiten sind der 
Packungsbeilage zu entnehmen

Qualitätskontrolle

© Cepheid.
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Die Assay-Kontrollstrategie von Cepheid

26 © Cepheid.

• Jede Xpert-Kartusche ist eine abgeschlossene Testeinheit.
– Cepheid hat spezielle molekulare Methoden entwickelt, um interne 

Kontrollen ins Verfahren aufzunehmen, mit denen das System in 
jeder Kartusche bestimmte Fehlermodi erkennen kann.

– Instrumentensystemkontrolle: Status prüfen

– Reagenzienkontrolle: Sondenprüfung

– Probenbearbeitungskontrolle: SPC und SAC

– Amplifikationskontrolle: SPC und SAC
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Instrumentensystemkontrolle – Status prüfen

27 © Cepheid.

• Die Systemkontrolle des Instruments überprüft die 
Optik, die Temperatur des Moduls und die 
mechanische Integrität der einzelnen Kartuschen.

– Schlagen die Systemkontrollen fehl, wird als Testergebnis FEHLER 
(ERROR) ausgegeben.



CE-IVD. Zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

Reagenzienkontrolle –
Sondenprüfungskontrolle (PCC)

28 © Cepheid.

• Nach der Vorbereitung der Probe, der Rekonstitution der 
Kügelchen und der Füllung des Reaktionsbehälters (vor dem 
Wärmezyklus) werden bei verschiedenen Temperaturen mehrere 
Fluoreszenz-Messwerte erfasst.

• Die Messwerte werden mit den von Cepheid festgelegten 
Standardeinstellungen verglichen.

• Die Sondenprüfung erkennt:
– fehlende Kügelchen für Target-spezifische Reagenzien (Target Specific Reagent, 

TSR) und/oder Enzymreagenzien, die alle Primer, Sonden und die Vorlage für die 
internen Kontrollen enthalten

– die unvollständige Rekonstitution von Reagenzien

– nicht ausreichend gefüllte Reaktionsbehälter

– Sondenverderb

• Schlägt die Sondenprüfung fehl, wird als Testergebnis FEHLER 
(ERROR) ausgegeben.
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Probenbearbeitungskontrolle 
(Sample Processing Control, SPC)

29 © Cepheid.

• Die Probenbearbeitungskontrolle (SPC) beurteilt die Wirksamkeit 
der Probenbearbeitungsschritte einschließlich der Füllung des 
Reaktionsbehälters.

• Die SPC besteht aus DNA von Bacillus globigii.

• Die SPC erkennt:
– fehlender Primer/fehlende Sonde oder fehlende Enzymkügelchen
– die unvollständige Rekonstitution von Reagenzien
– nicht ausreichend gefüllte Reaktionsbehälter
– Enzymverderb
– Probenlyse, Nukleinsäureextraktion und Integrität der Nukleinsäure
– Probenhemmung

• Die SPC kann in einer Analyt-positiven Probe negativ oder 
positiv sein.

• Sollte die SPC in einer Analyt-negativen Probe fehlschlagen, wird 
als Testergebnis UNGÜLTIG (INVALID) ausgegeben.
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Probenadäquanzkontrolle – SAC

30 © Cepheid.

• Die Probenadäquanzkontrolle (SAC) stellt sicher, dass die 
Probe ausreichend lysierte humane Zellen enthält.

• Eine negative SAC kann auf eine nicht ausreichende Anzahl 
humaner Zellen in der Probe aufgrund folgender Ursachen 
zurückgehen:
– Unzureichende Vermischung der Probe

– Unsachgemäße Probenentnahme

– Ineffiziente Lyse der Probe

• Falls die SAC in einer für den Analyten negativen Probe 
fehlschlägt, wird das Testergebnis UNGÜLTIG (INVALID) 
ausgegeben.
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Handelsübliche externe Kontrollen

31 © Cepheid.

Bitte beachten: Bei einer negativen Probe müssen humane Zellen vorhanden sein, 
damit das Ergebnis gültig ist.
• Andere Optionen:

– Bekannte positive und negative Patientenproben

Anbieter Organismen-
name

Beschreibung Teilenummer

ATCC
www.ATCC.org

Trichomonas vaginalis • TV-positiv 30001

Neisseria gonorrhoeae • TV-negativ 35201

Zeptometrix
www.zeptometrix.com

Trichomonas vaginalis 

Z070

• TV-positiv NATTVPOS-6MC

N.-gonorrhoeae-Stamm • TV-negativ NATTVNEG-6MC
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ZeptoMetrix externe TV-Kontrollen

www.zeptometrix.com32 © Cepheid.
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29 © Cepheid – Vertraulich.

Vollständige Einzelheiten sind der 
Packungsbeilage zu entnehmen

Ergebnisanalyse

© Cepheid.
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Algorithmus

PCC

Fehler 

(Error)
SAC

KA (N/A)

Zielsequenz: TV

Defekt (Fail)

Kein Ergebnis 

(No Result)

Ungültig 

(Invalid)

Best. (Pass)

SPC

Best. (Pass) Defekt (Fail)

Defekt (Fail)KA (N/A) KA (N/A)

Best. (Pass)

Ungültig 

(Invalid)

Best. (Pass)
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TV ERMITTELT (TV DETECTED)

Trichomonas-Ziel-DNA wurde 
nachgewiesen.

• Die Trichomonas-Zielsequenz weist 
einen Ct-Wert innerhalb des gültigen 
Bereichs sowie einen 
Fluoreszenzendpunkt oberhalb des 
eingestellten Schwellenwerts auf.

• SPC: Keine Angabe. Die SPC wird 
ignoriert, da die TV-Zielamplifikation 
eventuell mit dieser Kontrolle 
konkurriert.

• SAC: Keine Angabe: Die SAC wird 
ignoriert, da die TV-Zielsequenz 
eventuell mit dieser Kontrolle 
konkurriert.

• PCC: BEST. (PASS) Alle Ergebnisse 
mit Sondenprüfung waren erfolgreich.

35 © Cepheid.
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TV ERMITTELT (TV DETECTED) 
(Vorzeitiger Abbruch des Assays)

Trichomonas-Ziel-DNA wurde 
nachgewiesen.

• Die Trichomonas-Zielsequenz weist 
einen Ct-Wert innerhalb des gültigen 
Bereichs sowie einen 
Fluoreszenzendpunkt oberhalb des 
eingestellten Schwellenwerts auf.

• SPC: Keine Angabe. Die SPC 
wird ignoriert, da die TV-
Zielamplifikation eventuell mit 
dieser Kontrolle konkurriert.

• SAC: Keine Angabe: Die SAC wird 
ignoriert, da die TV-Zielsequenz 
eventuell mit dieser Kontrolle 
konkurriert.

• PCC: BEST. (PASS) Alle 
Ergebnisse mit Sondenprüfung
waren erfolgreich.

36 © Cepheid.
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TV NICHT ERMITTELT 
(TV NOT DETECTED)

Trichomonas-Ziel-DNA nicht 
nachgewiesen.

• SPC – BEST. (PASS); die SPC 
weist einen Ct-Wert innerhalb des 
gültigen Bereichs sowie einen 
Fluoreszenzendpunkt oberhalb des 
eingestellten Minimums auf.

• SAC – BEST. (PASS); die SAC 
weist einen Ct-Wert innerhalb des 
gültigen Bereichs sowie einen 
Fluoreszenzendpunkt oberhalb des 
eingestellten Minimums auf.

• PCC – BEST. (PASS); alle 
Sondenprüfungsergebnisse waren 
erfolgreich.

37 © Cepheid.
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Gründe für eine Wiederholung des Assays

38 © Cepheid.

• Das Ergebnis UNGÜLTIG (INVALID) bedeutet, dass die 
Kontrollen, d. h. die SPC und/oder die SAC, 
fehlgeschlagen sind. Die Probe wurde nicht sachgemäß 
bearbeitet oder die PCR wurde gehemmt.

• Das Ergebnis FEHLER (ERROR) bedeutet, dass die 
Sondenprüfungskontrolle fehlgeschlagen ist und der 
Assay abgebrochen wurde. Mögliche Ursachen: 
unzureichende Füllung des Reaktionsbehälters, Problem 
mit der Unversehrtheit der Sonden oder Überschreitung 
der maximalen Druckgrenzwerte.

• KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) bedeutet, dass nicht 
genügend Daten erfasst wurden. Beispielsweise 
könnte der Bediener den Test abgebrochen haben, 
bevor er abgeschlossen war.
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UNGÜLTIG (INVALID)

• Vorliegen oder Abwesenheit der DNA-
Zielsequenz für Trichomonas ist nicht zu 
bestimmen.

Der Test ist gemäß den Anweisungen in 
Abschnitt 11.2 der Packungsbeilage, 
„Testwiederholung“, zu wiederholen.

• SPC: DEFEKT (FAIL); das Ergebnis für die 
SPC-Zielsequenz ist negativ. Die SPC weist 
einen Ct-Wert außerhalb des gültigen 
Bereichs sowie einen Fluoreszenzendpunkt 
unterhalb des eingestellten Minimums auf.

UND/ODER

• SAC – DEFEKT (FAIL). Die SAC weist 
einen Ct-Wert außerhalb des gültigen 
Bereichs sowie einen Fluoreszenzendpunkt 
unterhalb des eingestellten Minimums auf.

• PCC: BEST. (PASS); alle 
Sondenprüfungsergebnisse waren 
erfolgreich.

39 © Cepheid.
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FEHLER (ERROR)

Vorliegen oder Abwesenheit der DNA-
Zielsequenz für Trichomonas ist nicht zu 
bestimmen. Der Test ist gemäß den 
Anweisungen in der Packungsbeilage 
unter „Testwiederholung“ zu 
wiederholen.

• TRICHOMONAS – KEIN ERGEBNIS 
(NO RESULT)

• SPC – KEIN ERGEBNIS 
(NO RESULT)

• SAC – KEIN ERGEBNIS 
(NO RESULT)

• PCC – DEFEKT (FAIL).* Ein oder 
alle Sondenprüfungsergebnisse
waren nicht erfolgreich.

* Wenn die Sondenprüfung
bestanden wurde, wurde der Fehler 
durch Überschreiten des maximalen 
Druckgrenzwerts oder den Ausfall 
einer Systemkomponente verursacht.
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KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

• KEIN ERGEBNIS (NO RESULT) 
bedeutet, dass nicht genügend 
Daten erfasst wurden. 
Beispielsweise könnte der Bediener 
den Test abgebrochen haben, bevor 
er abgeschlossen war.

• Vorliegen oder Abwesenheit der DNA-
Zielsequenz für Trichomonas ist nicht zu 
bestimmen. Der Test muss wiederholt 
werden.

• Trichomonas – KEIN ERGEBNIS 
(NO RESULT)

• SPC – KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

• SAC – KEIN ERGEBNIS (NO RESULT)

• PCC – Keine Angabe
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1 Die gebrauchte Kartusche entsorgen.

2

Die verbliebene Probe aus dem Transportröhrchen 
beschaffen.
Wenn das restliche Probenvolumen nicht ausreicht oder 
das Ergebnis im Wiederholungstest erneut UNGÜLTIG 
(INVALID), FEHLER (ERROR) oder KEIN ERGEBNIS 
(NO RESULT) lautet, eine neue Probe entnehmen.

3 Den Test mit einer neuen Kartusche wiederholen.

4
Die Anleitung zur Durchführung von Tests in der 
Packungsbeilage befolgen.

TV-Testwiederholung
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Faktoren mit negativem Einfluss auf die 
Ergebnisse

43 © Cepheid.

• Unsachgemäße Probenentnahme
– Die Leistung des Tests unter Verwendung anderer Probenentnahmeprodukte und 

Probentypen wurde nicht beurteilt.
– Bei Assays, die die SAC-Kontrolle enthalten, ergibt eine Probe ohne humane Zellen ein 

ungültiges Testergebnis.

• Unsachgemäßer Transport oder unsachgemäße 
Aufbewahrung der entnommenen Patientenprobe

– Die Aufbewahrungs- und Transportbedingungen sind probenspezifisch.
– Anweisungen zur sachgemäßen Handhabung sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

• Unsachgemäßes Testverfahren
– Änderungen an den Testverfahren können die Leistung des Tests beeinträchtigen.
– Technische Fehler oder Probenverwechslung können die Testergebnisse beeinträchtigen.

– Die Packungsbeilage ist sorgfältig zu befolgen, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.

• Störsubstanzen
– Bei Vorliegen von Störsubstanzen kann es zu falsch negativen Testergebnissen oder 

ungültigen Ergebnissen kommen.

• Anzahl der Organismen in der Probe liegt unterhalb der 
Nachweisgrenze des Tests
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Einschränkungen

• Für Trichomonas tenax wurde eine Kreuzreaktivität mit dem 
Xpert TV Assay bei einer Konzentration von über 1,0 x 102

Zellen/ml festgestellt. T. tenax ist ein Kommensale der Mundhöhle. 
Einzelheiten sind unter „Analytische Spezifität des Xpert TV 
Assays“ angegeben.

• Bei Endozervikal- und von der Patientin selbst entnommenen 
Vaginalabstrichen ist bei Vorhandensein von Blut (>50 Vol.-%) 
eine Störung des Assays möglich.

• Die Leistung des Xpert TV Assays wurde nicht bei 
Schwangeren oder bei Patientinnen mit Hysterektomie in der 
Vorgeschichte untersucht.

• Die Leistung des Xpert TV Assay wurde nicht bei Patienten 
unter 18 Jahren oder über 78 Jahren untersucht.

• Eine vollständige Aufstellung der Einschränkungen ist der 
Packungsbeilage zu entnehmen.
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Technischer Kundendienst
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• Cepheid bietet technischen Kundendienst vor Ort, am 
Telefon, per Fax und per E-Mail.

• Kontaktinformationen für andere Cepheid-Niederlassungen 
finden Sie in unserem Internetauftritt unter:

www.cepheid.com oder www.cepheidinternational.com

unter dem Register SUPPORT. Wählen Sie die Option 
Kontaktaufnahme („Contact Us“).
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Diskussion und Fragen
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42 © Cepheid – Vertraulich.

Vielen Dank.
Besuchen Sie uns unter 

www.cepheid.com
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