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Formação técnica 
sobre o ensaio 
Xpert® CT/NG
Para utilização CE-IVD e US-IVD

301-1883P, Rev. F Agosto de 2019

Esta apresentação vai mostrar-lhe o teste Cepheid Xpert CT/NG
CT significa Chlamydia trachomatis e NG significa Neisseria gonorrhoea
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Agenda da formação

• Formação do Xpert® CT/NG

‒ Utilização prevista

‒ Reagentes

‒ Colheita de amostras

‒ Conservação e manuseamento do kit

‒ Preparação do cartucho

‒ Controlos de qualidade

‒ Análise dos resultados

• Discussão

Aqui, iremos centrar-nos no próprio teste
A sua utilização prevista e utilidade clínica
Os reagentes do kit
A colheita e a conservação da amostra
A conservação do kit
A preparação do cartucho 
Iremos abordar os controlos de qualidade internos e externos

Iremos analisar os resultados e saber como o software dá uma interpretação
Iremos investigar as mensagens de erro e a resolução de problemas
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Objetivos da formação

• No final da formação, os utilizadores serão capazes de:

‒ Conservar e manusear o kit do cartucho Xpert® CT/NG e os kits de colheita 
de amostras

‒ 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

No final desta formação, será capaz de:

Conservar e manusear corretamente o kit do cartucho Xpert® CT/NG e os kits de colheita de amostras
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
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A solução Cepheid

• Deteção simultânea de CT e duplo alvo de NG (NG2/NG4)

• Controlos no sistema para cada amostra individual

‒ Controlo de verificação da sonda (PCC — Probe Check Control)

‒ Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)

‒ Controlo de adequação da amostra (SAC — Sample Adequacy Control)

• Resultados em cerca de 90 minutos

• O sistema de cartucho fechado minimiza o risco de contaminação

• Resultados a pedido

• Acesso aleatório 

O teste Xpert CT/NG deteta 3 alvos de ADN genómico: 1 para CT e 2 para NG. Serão fornecidos mais pormenores em relação a estes alvos

O cartucho inclui, como habitual, vários níveis de controlos: PCC, SPC, SAC, que serão descritos em pormenor mais à frente neste PPT	
Os resultados estarão disponíveis em cerca de 90  minutos
O sistema de microfluidos fechado do cartucho minimiza os riscos de contaminação
O sistema está pronto para executar análises 24 horas por dia, 7 dias por semana, com acesso aleatório
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O ensaio Xpert® CT/NG é um teste de diagnóstico in vitro automatizado para deteção
qualitativa e diferenciação de ADN de Chlamydia trachomatis (CT) e de Neisseria
gonorrhoeae (NG).

O ensaio pode ser utilizado para testar as seguintes amostras de indivíduos assintomáticos e
sintomáticos:

• Amostra

‒ Amostra de urina (homem e mulher)

‒ Amostra faríngea com zaragatoa (homem e mulher)

‒ Amostra retal (homem e mulher)

• Deteta:

‒ Sequência-alvo de CT

‒ Sequências-alvo de NG (NG2/NG4) 

Utilização prevista

‒ Amostra vaginal colhida pela paciente 
(colhida num estabelecimento clínico)

‒ Amostra endocervical

O ensaio Xpert CT/NG é um teste de PCR em tempo real qualitativo in vitro para deteção e diferenciação automáticas de ADN genómico de Chlamydia trachomatis (CT) e/ou de Neisseria gonorrhoeae (NG) para ajudar no diagnóstico de doença urogenital clamidial e gonorreica. 
O ensaio pode ser utilizado para testar amostras de indivíduos assintomáticos e sintomáticos: urina de mulheres e homens, zaragatoa vaginal colhida pela paciente (colhida num estabelecimento clínico) e zaragatoa endocervical
Os resultados negativos não excluem qualquer outro risco inflamatório devido a outras doenças
O teste deteta 3 alvos: uma sequência genómica específica de CT, denominada CT1 e 2 sequências para NG denominadas NG2 e NG4



6 © Cepheid CE-IVD e US-IVD. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro

Alvos

São detetados 5 alvos:

‒ CT1, que se localiza no ADN genómico (também presente na variante sueca de 
Chlamydia Trachomatis)

‒ Alvo NG2 independente e único de Neisseria gonorrhoeae

‒ Alvo NG4 independente e único de Neisseria gonorrhoeae

‒ SPC 

‒ SAC

O Xpert CT/NG é um teste de PCR em tempo real múltiplo para deteção de 5 alvos com 5 pares de iniciadores — a política de propriedade intelectual restringe a partilha de informações específicas dos alvos, iniciadores e sondas
O alvo CT situa-se no ADN genómico (não plasmídico): está sempre presente, o que não é o caso do ADN plasmídico
Este alvo está igualmente presente na variante sueca de CT
As bactérias Neisseria tendem a trocar ADN com outras espécies, levando à possibilidade de falsos positivos
Para evitar falsos positivos, a Cepheid optou por incluir dois alvos independentes no ensaio: ambos os alvos CPHD são únicos e diferentes dos principais concorrentes
Os alvos NG não são os mesmos que o gene porA (que se encontra noutras espécies de Neisseria) utilizado em muitos ensaios de PCR Homebrew.
 Todos os alvos foram selecionados após análise bioinformática extensa, incluindo subtração genómica e validada após testes laboratoriais de inclusividade utilizando 15 serovares de CT e 50 estirpes de Neisseria gonorrhoeae
 Os testes de exclusividade extensos foram realizados num painel de 92 organismos, que incluíram 17 espécies de Neisseria diferentes sem ter sido observada reatividade cruzada
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Requisitos do ensaio

Sistemas GeneXpert®

• Software GeneXpert® Dx v4.3 ou posterior/Software Xpertise™ v6.0 ou posterior

Kits de teste
• GXCT/NG-10 e GXCT/NG-120 (US-IVD)
• GXCT/NG-CE-10 e GXCT/NG-CE-120 (CE-IVD)

Colheita da amostra
• SWAB/A-50
• URINE/A-50

Outros materiais
• Equipamento de proteção individual (EPI)
• Lixívia de uso doméstico diluída 1:10
• Etanol ou etanol desnaturado a 70%

Opcional
• Unidade de alimentação ininterrupta (UPS)/Protetor de sobretensão
• Impressora

• SWAB/G-50

O kit inclui todos os reagentes necessários, mas poderão ser necessários alguns materiais adicionais
Sistema GeneXpert com software GeneXpert versão 4.3 ou posterior — Infinity Xpertise versão 6.x ou posterior (as versões anteriores poderão não executar o teste CT/NG)
Os testes Xpert CT/NG estão disponíveis no formato de 10 ou 120 cartuchos
Os kits de colheita de amostra são: SWAB/A-50 e URINE/A-50
Equipamento de proteção individual (EPI) obrigatório
Tem de estar disponível uma solução de lixívia à base de cloro na diluição de 1:10 
Juntamente com etanol a 70% para limpar e desinfetar em caso de derrame
Será necessário um marcador permanente para identificar os frascos e cartuchos de amostras
A utilização de uma UPS com protetor de sobretensão é fortemente recomendada (durante a PCR em tempo real, um breve corte de alimentação interrompe o ensaio)
Pode ser utilizada uma impressora para imprimir os relatórios de resultados



8 © Cepheid CE-IVD e US-IVD. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro

Equipamento de 
proteção individual 

(EPI)

Conservação de 
amostras e kits 

Área da bancada de 
laboratório

Boas Práticas de Laboratório

Equipamento

• Usar batas limpas, óculos de proteção e luvas

• Trocar de luvas entre processamentos de amostras

• Limpar as superfícies de trabalho a intervalos regulares com:
 Lixívia de uso doméstico diluída 1:10*
 Solução de etanol a 70%

• Depois de limpar, certificar-se de que as superfícies de 
trabalhos estão secas

• Conservar as amostras longe do kit para prevenir a 
contaminação

• Utilizar pontas com filtro, quando recomendado

• Seguir os requisitos do fabricante relativamente à 
calibração e manutenção do(s) equipamento(s)

*A concentração de cloro ativo final deve ser de 0,5%, independentemente da concentração da lixívia doméstica usada no seu país

Embora o GeneXpert não precise de configuração e práticas estritas, como nos laboratórios de biologia molecular, é importante seguir sempre as Boas Práticas de Laboratório de acordo com a formação disponibilizada a laboratórios de biologia molecular
Certifique-se de que o equipamento (pipetas, agitador de vórtice, etc.) é sujeito a controlo.

Consulte o manual de biossegurança da OMS ou CDC para procedimentos de segurança detalhados. 
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Manuseamento do kit
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Conteúdo do kit do ensaio Xpert® CT/NG

Nota: o reagente de amostra contém tiocianato de guanidina, que é nocivo por 

ingestão (H303) e irritante para os olhos e a pele (H315, H319).

Número de catálogo
GXCT/NG-10 ou GXCT/NG-CE-10 

GXCT/NG-120 ou GXCT/NG-CE-120 

Testes por kit 10 ou 120

CD do kit

Ficheiro de definição do ensaio (ADF)

Instruções de importação do ensaio

Folheto informativo (PDF)

Pipetas de 
transferência

10 ou 120

Conservação 2 °C a 28 °C

Os cartuchos contêm substâncias químicas perigosas - consultar o folheto 
informativo e a ficha de dados de segurança para obter informação mais 
detalhada. 

O ensaio Xpert CT/NG está disponível em dois formatos — embalagens de 10 ou 120 cartuchos

Antes de realizar um novo teste no GeneXpert, tem de carregar um ficheiro ADF no software. As instruções para carregar este ficheiro podem encontrar-se no CD fornecido dentro do kit. 
O ADF é o protocolo que fornece instruções sobre o algoritmo do ensaio
O ADF é carregado uma só vez e é válido até ser disponibilizada uma nova versão do kit

Conserve o kit a 2 °C–28 °C
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Advertências e precauções

‒ Conserve os cartuchos e reagentes do ensaio Xpert CT/NG entre 2 °C e 28 °C

‒ Siga os procedimentos de segurança da sua instituição para trabalhar com produtos químicos e
manusear amostras biológicas

‒ Não utilize tubos de colheita de reagente não validados pela Cepheid

‒ Abra a tampa do cartucho do ensaio apenas para adicionar a amostra, feche a tampa e prossiga com
o processamento

‒ Com o sistema GeneXpert, inicie o teste dentro de 30 minutos após a adição da amostra ao cartucho

‒ Com o sistema Infinity, coloque o cartucho na correia transportadora dentro de 30 minutos após a
adição da amostra.

Conserve os cartuchos e reagentes do ensaio Xpert CT/NG entre 2 °C e 28 °C
Siga os procedimentos de segurança da sua instituição para trabalhar com produtos químicos e manusear amostras biológicas
Não utilize tubos de colheita de reagente não validados pela Cepheid
Abra a tampa do cartucho do ensaio apenas para adicionar a amostra, feche a tampa e prossiga com o processamento
Com o sistema GeneXpert, inicie o teste dentro de 30 minutos após a adição da amostra ao cartucho
Com o sistema Infinity, coloque o cartucho na correia transportadora dentro de 30 minutos após a adição da amostra. 
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Advertências e precauções

• Não agite o cartucho
• Não utilize um cartucho que...:

‒ pareça húmido, com fugas ou se o selo da tampa parecer estar partido

‒ pareça danificado

‒ tenha caído depois de o ter retirado da embalagem

‒ tenha caído ou sido agitado depois de lhe ter adicionado a amostra

‒ tenha um tubo de reação danificado

‒ tenha sido utilizado: cada cartucho é de utilização única para processamento de um teste

‒ tenha ultrapassado o prazo de validade

‒ não reutilize pipetas descartáveis usadas
Elimine os cartuchos e reagentes do ensaio Xpert® CT/NG de acordo com as orientações da instituição e do país 
relativas à eliminação de materiais com risco biológico

Não agite o cartucho
Não utilize um cartucho que...:
pareça húmido, com fugas ou se o selo da tampa parecer estar partido
pareça danificado
tenha caído depois de o ter retirado da embalagem
tenha caído ou sido agitado depois de lhe ter adicionado a amostra
tenha um tubo de reação danificado
tenha sido utilizado: cada cartucho é de utilização única para processamento de um teste
Não reutilize pipetas descartáveis usadas

Os cartuchos não utilizados podem ser eliminados como resíduos químicos e os cartuchos usados como resíduos biológicos infeciosos. Os frascos de reagente de amostra devem ser considerados resíduos químicos
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Advertências e precauções

• As amostras biológicas, os dispositivos de transferência e os cartuchos usados devem
ser considerados como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos, exigindo
precauções padrão.

• Sigam os procedimentos relativos a resíduos ambientais da vossa instituição
relativamente à eliminação correta de cartuchos usados e reagentes não usados. Estes
materiais podem apresentar características de resíduos químicos perigosos que exigem
procedimentos de eliminação nacionais ou regionais específicos.

• Se as regulamentações nacionais ou regionais não disponibilizarem uma indicação
clara sobre a eliminação correta, as amostras biológicas e os cartuchos usados devem
ser eliminados de acordo com as diretrizes relativas ao manuseamento e à eliminação de
resíduos médicos da OMS [Organização Mundial da Saúde].



14 © Cepheid CE-IVD e US-IVD. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro

Limitações do ensaio Xpert® CT/NG

• O teste Xpert CT/NG foi validado com os seguintes tipos de amostra, colhidos com o kit de colheita
de amostra por zaragatoa Xpert, o kit de colheita de amostra de urina Xpert CT/NG ou o kit de
colheita de amostra de urina Xpert.
‒ Zaragatoas endocervicais

‒ Zaragatoas vaginais colhidos pelas pacientes

‒ Zaragatoas faríngeas de homens e mulheres

‒ Zaragatoas retais de homens e mulheres

‒ Urina de homens e mulheres

• A presença de corrimento vaginal, utilização de tampões, duche vaginal e colheita de amostras não
validada pela Cepheid não foram determinadas.

• A colheita e a testagem de amostras de urina com o ensaio Xpert® CT/NG não se destinam a
substituir o exame do colo do útero nem a amostragem endocervical para fins de diagnóstico de
infeções urogenitais. Outras infeções do trato geniturinário podem ser provocadas por outros
agentes infeciosos.

• O desempenho do Xpert CT/NG não foi avaliado em pacientes com idade inferior a 14 anos ou em
pacientes com antecedentes de histerectomia.

Para obter informação detalhada, consultar o folheto informativo em vigor

É muito importante que siga as instruções do folheto informativo (para o kit e os dispositivos de colheita) de modo a obter um resultado fiável e validado.

Foram validadas pela Cepheid 3 tipos de amostras: endocervicais, vaginais (colhidas pelas pacientes num estabelecimento clínico) e urina (homens e mulheres)

As orientações de colheita são fornecidas na forma de uma folha de instruções ilustrada. Pode entregá-las aos médicos e aos pacientes.

Um resultado correto depende primeiro de uma amostra correta: é por isso que as instruções de manuseamento e conservação das amostras têm de ser cuidadosamente seguidas

A presença de corrimento vaginal, utilização de tampões, duche vaginal e colheita de amostras não validada pela Cepheid não foram determinadas.

A colheita e os testes de amostras de urina com o ensaio Xpert CT/NG não se destinam a substituir o exame do colo do útero nem a amostragem endocervical para fins de diagnóstico de infeção urogenital. Outras infeções do trato geniturinário podem ser provocadas por outros agentes infeciosos.

O desempenho do Xpert CT/NG não foi avaliado em pacientes com idade inferior a 14 anos, em mulheres grávidas ou em pacientes com antecedentes de histerectomia.
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Colheita, conservação e 
transporte das amostras
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• Urina
‒ Consulte o folheto informativo sobre a colheita de urina

‒ Devem ser colhidos 20 ml a 50 ml de urina inicial do jato de 
urina num recipiente de colheita de amostra estéril e sem 
conservantes (não fornecido pela Cepheid), dos quais 7 ml são 
transferidos para o tubo de amostra de urina que contém o 
conservante

‒ Utilize apenas o kit de colheita de amostras de urina Xpert para 
processar a urina proveniente de homens e mulheres antes de 
a testar no ensaio GeneXpert CT/NG

‒ A amostra de urina tem de ser colhida e testada antes do fim do 
prazo de validade do kit de colheita de amostra de urina Xpert

Colheita de amostras de urina

O kit URINE/A-50 foi concebido para conservar e transportar ADN de CT e NG em amostras de urina inicial do jato de 
urina de homens e mulheres

*Referência URINE/A-50 da Cepheid

Está disponível um protocolo de colheita ilustrado, que será mostrado em pormenor nesta apresentação
Consulte o folheto informativo sobre a colheita de urina

Utilize apenas o kit de colheita de amostra de urina Xpert para colheita de urina inicial do jato de urina não preservada (limpa) — referência URINE/A-50 da Cepheid
A concentração de células epiteliais (contendo micro-organismos) é mais elevada na urina inicial do jato de urina

A amostra de urina tem de ser colhida e testada antes do fim do prazo de validade do kit de colheita de amostra de urina Xpert 
Deve colher-se 20 ml a 50 ml de urina, dos quais 7 ml serão transferidos para o tubo de colheita de amostra de urina com o conservante
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Colheita da amostra de urina (urina inicial do jato de urina)

1

Indique ao paciente para colher a 
urina inicial do jato de urina (20 ml 
a 50 ml) para um recipiente de 
colheita de urina.
Nota: o paciente não deve urinar 
pelo menos 1 hora antes da 
colheita da amostra. O paciente 
não deve lavar a área genital 
antes da colheita da amostra.

2

O kit de colheita de amostra de 
urina Xpert® contém

Pipeta de transferência grande
Tubo de reagente para transporte 

de urina

3

Abra a embalagem da 
pipeta de transferência 
descartável.

4

Retire a tampa amarela 
do tubo de transporte.

5

Utilizando a pipeta de transferência 
descartável, transfira 
aproximadamente 7 ml de urina para 
o tubo para transporte. O volume 
correto é indicado pela linha preta a 
tracejado presente na pipeta.

6

Volte a tapar o tubo para transporte 
com a tampa amarela e aperte-a bem.

7

Inverta o tubo para transporte 
3 a 4 vezes para garantir que 
a amostra e o reagente são 
bem misturados.

8

Entregue o tubo, conforme 
informação fornecida pelo seu 
médico, enfermeiro ou prestador 
de cuidados de saúde.

O enchimento insuficiente ou excessivo com urina nos tubos de reagente 

para transporte de urina Xpert pode afetar o desempenho do ensaio

A
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30
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56

11

Este protocolo destina-se a guiar o técnico laboratorial que prepara as amostras após a colheita
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• Amostras de urina não processadas

Colheita, transporte e conservação de amostras

Temperatura (°C)
Tempo de 

conservação

Urina de mulheres

Temperatura ambiente

24 horas

Urina de homens 3 dias

Urina de homens ou mulheres 8 dias

F
o
to

g
ra

fi
a
s
: 

g
re

e
n
c
ro

s
s
v
e
t.

c
o
m

Depois de a urina ter sido colhida num frasco de urina estéril, pode ser guardada:
À temperatura ambiente durante até 24 horas no caso de urina de mulheres e até 3 dias no caso de urina de homens
No frigorífico até 8 dias para urina de homens e de mulheres
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• Amostras de urina transferidas para o tubos 
para transporte de urina Xpert® CT/NG

Colheita, transporte e conservação de amostras

Temperatura (°C)
Tempo de 

conservação

Amostra de urina de mulher 45 dias

Amostra de urina de mulher 3 dias

Amostra de urina de homem 45 dias

Referência Cepheid URINE/A-50

A temperatura ambiente (TA) é definida como temperatura entre 2 °C e 28 °C
A estabilidade da urina de mulheres é ideal a 2 °C-15 °C até 45 dias em reagente de transporte. A urina de homens pode ser guardada durante o mesmo período de tempo a uma temperatura superior: 2 °C-30 °C
A 2 °C-30 °C, a urina de mulheres com conservante pode ser armazenada durante apenas 3 dias.
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Colheita vaginal e endocervical

• Zaragatoa
‒ As amostras faríngeas, retais, vaginais e endocervicais 

são colhidas em pacientes utilizando zaragatoas de ponta 
estriada fornecidas no kit

‒ As amostras vaginais são colhidas pela própria paciente. 
Pelo contrário, as amostras endocervicais são colhidas por 
um médico

‒ As zaragatoas são partidas dentro dos tubos de reagente 
para transporte, para eluir os organismos e estabilizar 
o ADN

‒ As amostras nas zaragatoas são depois transportadas 
para o laboratório para teste no instrumento GeneXpert®

*Kits com a referência Cepheid SWAB/A-50 
para amostras vaginais e endocervicais 

ou a referência Cepheid SWAB/G-50 para 
amostras faríngeas, retais, vaginais e 
endocervicais

Os kits SWAB/A-50 e SWAB/G-5 foram concebidos para colher, conservar e transportar para o laboratório amostras 
endocervicais e vaginais de indivíduos sintomáticos e assintomáticos antes da análise com o ensaio Xpert® CT/NG.

Volume do meio de transporte: 2,4 ml

O kit de colheita para amostras endocervicais e vaginais contém:
1 zaragatoa de limpeza estéril grande — tem de ser utilizada para remover o excesso de muco antes da colheita de amostras endocervicais
1 zaragatoa de colheita de ponta estriada utilizada para colheita endocervical e vaginal
1 tubo com reagente de transporte (tampa cor de rosa) para preservar a zaragatoa depois de a colheita ter sido realizada.

As amostras vaginais e endocervicais são colhidas em pacientes utilizando zaragatoas de ponta estriada fornecidas no kit
As amostras vaginais são colhidas pela própria paciente. 
As amostras endocervicais são, pelo contrário, colhidas por um médico. Antes da colheita, o médico irá limpar a área com a zaragatoa de limpeza estéril grande

As zaragatoas de ponta estriada pequenas são partidas dentro dos tubos de reagente para transporte, para eluir os organismos e estabilizar o ADN

As amostras nas zaragatoas são depois transportadas para o laboratório para teste no instrumento GeneXpert

Este kit foi concebido para colher, conservar e transportar para o laboratório amostras endocervicais e vaginais de indivíduos sintomáticos e assintomáticos antes da análise com o ensaio Xpert CT/NG
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Colheita de amostras faríngeas

Abra a embalagem de colheita individual 
de amostra faríngea que contém o tubo 
para transporte de zaragatoas com 
tampa cor-de-rosa e a zaragatoa de 
colheita embalada individualmente. 
Deite fora a zaragatoa maior.

Abra o invólucro da zaragatoa de 
colheita, destacando a parte 
superior do invólucro

Segure a zaragatoa na sua mão, 
colocando o polegar e o dedo 
indicador na parte média da haste 
da zaragatoa sobre a linha 
perfurada. 

Enquanto mantém a zaragatoa na 
mesma mão, desaperte a tampa 
do tubo de reagente para 
transporte de zaragatoa Xpert. 

Parta cuidadosamente a haste da 
zaragatoa contra a parte lateral 
do tubo na linha perfurada 

Tenha cuidado para evitar 
salpicos do conteúdo do tubo 
para transporte na pele. 
Em caso de exposição, lave com 
água e sabão.

Solicite ao paciente para abrir bem 
a boca. Coloque a língua no fundo 
da boca. Passe com a zaragatoa 
nas áreas da faringe (amígdalas, 
parede posterior e úvula). 

Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes 
para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite 
a formação de espuma. Rotule o tubo para 
transporte com informações de ID da amostra 
(Sample ID), incluindo a data de colheita, 
conforme necessário. 

Volte a tapar o tubo para 
transporte e aperte bem a 
tampa. 
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Colheita de amostras retais

Abra a embalagem de colheita 
individual de amostra retal que contém 
o tubo para transporte de zaragatoas 
com tampa cor-de-rosa e a zaragatoa 
de colheita embalada individualmente. 
Deite fora a zaragatoa maior.

Abra o invólucro da zaragatoa de 
colheita, destacando a parte 
superior do invólucro

Segure a zaragatoa na sua mão, 
colocando o polegar e o dedo 
indicador na parte média da haste 
da zaragatoa sobre a linha 
perfurada. 

Enquanto mantém a zaragatoa na 
mesma mão, desaperte a tampa 
do tubo de reagente para 
transporte de zaragatoa Xpert. 

Parta cuidadosamente a haste da 
zaragatoa contra a parte lateral 
do tubo na linha perfurada 

Tenha cuidado para evitar 
salpicos do conteúdo do tubo 
para transporte na pele. 
Em caso de exposição, lave com 
água e sabão.

Insira cuidadosamente a 
zaragatoa aproximadamente 
1 cm para além do esfíncter 
anal (de modo a que as pontas 
da fibra deixem de ser 
observadas) e rode a zaragatoa.

Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes 
para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite 
a formação de espuma. Rotule o tubo para 
transporte com informações de ID da amostra 
(Sample ID), incluindo a data de colheita, 
conforme necessário. 

Volte a tapar o tubo para 
transporte e aperte bem a 
tampa. 
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Avaliação de uma amostra correta

Figura 1. Exemplos de zaragatoas 

retais aceitáveis

Figura 2. Exemplos de zaragatoas 

retais não aceitáveis
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Colheita vaginal (feita pela paciente)

1 2 3 4

5 6 7 8

Abra a zaragatoa de colheita, 
destacando a parte superior 
do invólucro.
Retire a zaragatoa, tendo 
cuidado para não tocar na 
ponta nem pousar a 
zaragatoa.

Segure a zaragatoa na sua 
mão, colocando o polegar e o 
dedo indicador na parte média 
da haste da zaragatoa sobre a 
linha perfurada. 

Com cuidado, introduza a 
zaragatoa na vagina até 
cerca de 5 cm (2 polegadas) 
para o interior da respetiva 
abertura

Rode suavemente a zaragatoa durante 
10–30 segundos. Certifique-se de que a 
zaragatoa toca nas paredes da vagina, 
para que a humidade seja absorvida 
pela zaragatoa.
Retire a zaragatoa e continue a segurá-
la na mão.

Desenrosque a tampa do 
tubo de transporte.
Coloque imediatamente a 
zaragatoa de colheita no 
tubo para transporte. 

Identificando a linha perfurada, 
parta a haste da zaragatoa 
contra a parte lateral do tubo. 
Deite fora a parte de cima da 
haste da zaragatoa.
Evite que o conteúdo salpique a 
pele. Em caso de exposição, 
lave com água e sabão. 

Volte a tapar o tubo para transporte 
e aperte bem a tampa.
Entregue o tubo, conforme 
informação fornecida pelo seu 
médico, enfermeiro ou prestador de 
cuidados de saúde.

Abra a embalagem       de colheita 
de amostra vaginal/endocervical 
individual que contém o tubo para 
transporte de zaragatoas com 
tampa cor-de-rosa e a zaragatoa de 
colheita embalada individualmente. 
Ponha o tubo de lado. Deite fora a 
zaragatoa maior

A
da

pt
ad

o
do

do
cu

m
en

to
30

1-
17

90

Este protocolo tem de ser entregue à paciente 
Explica 
Como segurar a zaragatoa pequena (neste caso, a grande não é utilizada) para prevenir contaminações
Como colher, rodando suavemente a zaragatoa na vagina durante 30 segundos
Como transferir a zaragatoa para dentro do tubo para transporte
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Colheita endocervical (feita pelo médico)

1 2 3 4

O kit de colheita de amostra 
vaginal/endocervical contém

Zaragatoa de colheita individual
Zaragatoa de limpeza

Remova o muco em excesso do 
colo do útero e da zona circundante, 
utilizando a zaragatoa de limpeza 
grande embalada individualmente
Deite fora a zaragatoa.

Abra a embalagem que contém o 
tubo para transporte de zaragatoa 
Xpert com tampa cor-de-rosa e a 
zaragatoa de colheita embalada 
individualmente.
Abra o invólucro da zaragatoa de 
colheita, destacando a parte 
superior do invólucro

Segure a zaragatoa na 
sua mão, colocando o 
polegar e o dedo 
indicador na parte média 
da haste da zaragatoa. 

5 6

Insira a zaragatoa de colheita no 
canal endocervical. No canal 
endocervical, rode a zaragatoa 
durante 30 segundos.
Retire a zaragatoa com cuidado.

Desenrosque a tampa do tubo de 
transporte.
Coloque imediatamente a zaragatoa 
de colheita no tubo para transporte.

7 8

Alinhe a pequena ranhura contra 
a extremidade (bordo) do tubo e 
parta-a. Se for necessário, rode 
suavemente a zaragatoa para a partir 
completamente. Deite fora a parte de 
cima da haste da zaragatoa.

Volte a tapar o tubo para 
transporte e aperte bem a tampa.
Rotule o tubo para transporte com 
a ID da amostra e a data de 
colheita, conforme necessário.

A
da

pt
ad

o
do

do
cu

m
en

to
30

1-
17

90

Este protocolo tem de ser entregue ao médico encarregado da colheita

Explica 
Como remover o excesso de muco do colo do útero com a zaragatoa grande 
Como segurar a zaragatoa pequena para prevenir contaminações
Como colher, rodando suavemente a zaragatoa no canal endocervical durante 30 segundos 
Como colocar a zaragatoa dentro do tubo para transporte 
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• Amostras em zaragatoa transferidas para o tubo 
para transporte de zaragatoa Xpert® CT/NG

Colheita, transporte e conservação de amostras

Kits com referência Cepheid SWAB/A-50

ou referência Cepheid SWAB/G-50

Amostras de zaragatoa Ferramenta de colheita validada Temperatura (°C)
Tempo de 

conservação

Zaragatoa de colheita 

endocervical
SWAB/A-50 

Kits SWAB/G-50
60 dias

Zaragatoa de colheita 

vaginal
SWAB/A-50 

Kits SWAB/G-50
60 dias

Zaragatoa de colheita 

faríngea
Kits SWAB/G-50 60 dias

Zaragatoa de colheita retal Kits SWAB/G-50 60 dias

As zaragatoas endocervicais e vaginais podem ser conservadas até 60 dias a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C
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Preparação do cartucho

Após a colheita da amostra, vamos falar sobre a preparação do cartucho
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Preparação do cartucho — urina ou zaragatoa

1 2

Obtenha uma amostra 
de urina ou zaragatoa 
colhida de forma correta 
no kit de colheita de 
amostra Xpert 

Pegue num cartucho 
Xpert CT/NG e na 
pipeta de transferência 
fornecida

Identifique a parte lateral do 
cartucho com a mesma ID 
que o tubo de colheita

Abra a tampa do 
cartucho

3 4

5

Misture suavemente, 
invertendo o tubo para 
transporte 3 a 4 vezes

3-4 
x

6 7

Pipete, pelo menos, 1 ml 
da amostra utilizando a 
pipeta fornecida* 

Esvazie lentamente a 
pipeta para a câmara da 
amostra do cartucho

Feche a tampa com 
firmeza. 
Inicie o teste dentro do 
prazo indicado no folheto 
informativo. 

8

*Pipeta de 

transferência do 

ensaio CT/NG

Pera

Encher 
acima desta 
marca

A
da

pt
ad

o
do

do
cu

m
en

to
30

1-
18

11

Depois de a amostra ter sido transferida para os dispositivos de colheita da Cepheid, a preparação do cartucho é a mesma para amostras de urina ou zaragatoa.
Identifique o cartucho a ser utilizado para o teste e identifique-o com a informação adequada
Abra a tampa do cartucho
Misture a amostra, invertendo suavemente o tubo de amostra 3 a 4 vezes
Pipete pelo menos 1 ml de amostra conservada
Transfira para o cartucho
Feche a tampa
Inicie o teste
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Executar um teste

1    Criar teste 2    Mensagem Ler código de barras 

do cartucho (Scan Cartridge Barcode)

3      Ler o cartucho

Por predefinição, não clique em Entrada manual
(Manual Entry) nem em Cancelar (Cancel)

Para detalhes completos sobre como executar um teste, consultar o folheto informativo e os manual do utilizador do GeneXpert® Dx 

ou do Xpertise™ Dx. 

GeneXpert 

GeneXpert 
Infinity

Inicie o teste dentro de 30 minutos após

a adição da amostra ao cartucho

Coloque o cartucho na correia

transportadora dentro de 30 minutos

apósa adiçãoda amostra

É assim que inicia o teste no software Gx ou Infinity:
Na janela do software GeneXpert, clique no ícone “Criar teste” (Create Test), leia o código de barras do cartucho e preencha as informações do paciente e da amostra.
Na janela do software Xpertise, clique em “Encomendas” (orders) e preencha as informações do paciente e da amostra. Em seguida, leia o código de barras do cartucho
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Criar um teste no software GeneXpert® Dx

4    Preencha os campos, conforme necessário

5 Selecione o Protocolo do ensaio 
(Assay Protocol) adequado na lista 
pendente: apenas é apresentado o 
resultado relacionado com o ensaio

7    Clique em Iniciar teste (Start Test)

8 Uma luz verde vai piscar no módulo                      
Coloque o cartucho no módulo e feche a porta

6    O módulo é selecionado automaticamente

Preencha a informação da paciente
Depois,
Tem de selecionar o ADF apropriado. Há 3 ficheiros ADF disponíveis: CT, NG e CT/NG. O utilizador pode carregar todos os 3 ficheiros ADF no software
O utilizador tem de escolher o ADF apropriado para cada teste (em “Criar Teste” [Create Test]) 
Após o início do teste, e se tiver sido solicitado apenas um ensaio, não é possível obter os outros resultados no fim do teste

O módulo é selecionado automaticamente pelo software e não pode ser alterado
Clique em INICIAR TESTE (START TEST)
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Criar um teste no software Xpertise™ — seleção do ensaio

4     Selecione o Protocolo do ensaio (Assay 
Protocol) adequado da lista pendente: 
apenas é apresentado o resultado 
relacionado com o ensaio

5    Clique em Continuar (Continue)

Para o CT/NG, pode escolher entre CT, NG ou CT/NG. Se selecionar apenas CT, não obterá os resultados de NG e vice-versa. Selecione a opção adequada
O módulo é selecionado pelo software. Não o altere
Clique em ENVIAR (SUBMIT)
Coloque o cartucho no módulo
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Criar um teste no software Xpertise™ —
informações sobre o teste

8    Coloque o cartucho na correia transportadora

6    Reveja e preencha as informações do teste

7    Clique em ENVIAR (SUBMIT)

Em seguida, verifique a informação do paciente e adicione os detalhes necessários; depois, clique em “Enviar” (Submit)
e coloque o cartucho na correia transportadora
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Protocolo Xpert® automatizado

Os resultados 
estão prontos 
para serem 
visualizados

O cartucho é 
colocado no 
instrumento

O ADN 
eluído 

mistura-se 
com as 

esferas de 
reagente 

seco
Ocorrência 

simultânea de 
amplificação e 

deteção

A amostra é 
adicionada ao 

cartucho1

2

3 4

5

6

Os ácidos 
nucleicos 

purificados são 
misturados com 

os reagentes 
de PCR

Os ácidos 
nucleicos são 

purificados

Segue-se uma descrição geral do protocolo do cartucho
A amostra é adicionada ao cartucho
O cartucho é colocado no instrumento
Os ácidos nucleicos são purificados
Os ácidos nucleicos purificados são misturados com os reagentes de PCR
É efetuada a PCR em tempo real
Os resultados estão prontos para serem visualizados
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Controlos de qualidade
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Estratégia de controlo da Cepheid

• Controlos de qualidade do ensaio 
• Cada cartucho Xpert 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 de adequação da amostra (SAC — Sample Adequacy Control)

‒ Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)

‒ Controlos de verificação da sonda (PCC — Probe Check Controls) 

• Controlo do sistema do instrumento — Estado da verificação

‒ O controlo do sistema 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. 

Controlo do sistema – verificação do estado
O controlo do sistema 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. 
Controlos de qualidade do ensaio 
Cada cartucho Xpert 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 de adequação da amostra (SAC — Sample Adequacy Control)
Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)
Controlos de verificação da sonda (PCC — Probe Check Controls) 
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• Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)
‒ ADN genómico de Bacillus globigii que é incluído em cada cartucho

‒ Verificam o processamento adequado da amostra

‒ Verificam a lise, a presença do organismo e detetam a inibição do PCR

‒ Deve ser positivo numa amostra negativa

‒ Pode ser negativo ou positivo numa amostra positiva

• Controlos de verificação da sonda (PCC — Probe Check Controls) 

• Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescência é medido em todas as sondas e 
comparado com as predefinições de fábrica para monitorizar

‒ a reidratação das esferas

‒ o enchimento do tubo de reação

‒ a integridade da sonda

‒ a estabilidade do corante

• Controlo de adequação da amostra (SAC — Sample Adequacy Control) 
‒ Verifica se a amostra contém células humanas

Controlos de qualidade internos

Todos os cartuchos Xpert têm controlos de qualidade integrados
O Xpert CT/NG tem 3 controlos para monitorizar quaisquer falhas que possam ocorrer durante o teste

1. SAC: um SAC negativo indica que não estão presentes células humanas na amostra devido a mistura insuficiente da amostra ou porque a amostra foi colhida inadequadamente
2. Controlo de verificação da sonda
3. Controlo de processamento da amostra

Controlo de adequação da amostra (SAC — Sample Adequacy Control) HMBS (hidroximetilbilano sintase)
Verifica se a amostra contém células humanas

Controlos de verificação da sonda (PCC — Probe Check Controls) 
Antes do passo de PCR, o sinal de fluorescência é medido em todas as sondas e comparado com as predefinições de fábrica para monitorizar
a reidratação das esferas
o enchimento do tubo de reação
a integridade da sonda
a estabilidade do corante

Controlo de processamento da amostra (SPC — Sample Processing Control)
ADN genómico de Bacillus globigii que é incluído em cada cartucho
Verificam o processamento adequado da amostra
Verificam a lise, a presença do organismo e detetam a inibição do PCR
Deve ser positivo numa amostra negativa
Pode ser negativo ou positivo numa amostra positiva



37 © Cepheid CE-IVD e US-IVD. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro 301-3254, Rev A

Referência Descrição Configuração Conservação

NATCT(434)-6MC Controlo positivo CT 1 ml x 6 frascos 2 °C-8 °C

NATNG-6MC Controlo positivo NG 1 ml x 6 frascos 2 °C-8 °C

NATCT/NGNEG-6MC
Controlos negativos CT e NG 1 ml x 6 frascos 2 °C-8 °C

http://www.zeptometrix.com

1. Inverta o controlo 3 a 4 vezes.
2. Abra a tampa do cartucho. 
3. Utilizando uma pipeta de transferência limpa, encha a pipeta de transferência até acima da marca na haste da pipeta.
4. Assegure-se de que a pipeta está cheia, sem bolhas de ar.
5. Esvazie o conteúdo da pipeta na câmara da amostra com a abertura grande do cartucho.
6. Feche a tampa do cartucho.

Controlos externos disponíveis no mercado 

- Devem ser utilizados controlos externos de acordo com as exigências de organizações de acreditação locais, estatais, conforme aplicável

- Os produtos NATtrol™ destinam-se apenas a fins de investigação e não à utilização em diagnóstico in vitro.

Se as recomendações locais ou da sua instituição exigirem a execução regular de controlos de qualidade externos, recomendamos a utilização das normas de controlo de qualidade da ZeptoMetrix com o seguinte protocolo:

Misture e transfira o material de controlo para o tubo de reagente para transporte de zaragatoa (1 ml) com a pipeta do kit
Guarde a pipeta
Agite no agitador de vórtice 10 s
Transfira 1 ml da mistura para o cartucho

http://www.zeptometrix.com/
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Interpretação dos resultados
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Algoritmo de interpretação dos resultados

Controlo de verificação da sonda (PCC)

Aprovado (Pass) Falhou (Fail)

SPC e SAC

CT1, NG2, NG4

Um ou ambos negativos

Teste 
interrompido em 
qualquer altura 

Todos os 3 negativos
Todos os 3 negativos

Ambos positivos

CT1 positivo
NG2 e/ou NG4 
negativo

CT1 negativo
NG2 e NG4 positivo

CT1 negativo
NG2 ou NG4 negativo

ERRO 
(ERROR)

Inválido 
(Invalid)

Sem resultado 
(No Result)

Aqui está o algoritmo do teste: é assim que o software vai analisar os resultados.
Primeiro, um controlo de verificação da sonda (PCC) verifica o processo de extração/purificação/mistura principal. Se o PCC falhar, o teste para e apresenta um erro. Se os valores da fluorescência do PCC estiverem dentro do intervalo esperado, o próximo passo será verificar os alvos (CT1, NG2 e NG4)

Por último, se nenhum dos 3 alvos tiver sido amplificado, o software verificará os controlos: ambos o SPC e o SAC têm de ser amplificados para validar um resultado NEGATIVO (NEGATIVE) para ambas CT e NG
O SAC assegura que a amostra contém células humanas
O SPC assegura que todo o processo do cartucho funcionou tal como esperado

Se um ou ambos os controlos forem negativos numa amostra negativa, o teste falhou e o resultado é apresentado como INVÁLIDO (INVALID)

Se os 3 alvos forem positivos, significa que ambos CT e NG têm um resultado de DETETADO (DETECTED).

Em seguida, se o alvo CT for amplificado e um ou ambos os ALVOS NG não forem amplificados, significa DETETADO (DETECTED) para CT e NÃO DETETADO (NOT DETECTED) para NG

Se o alvo CT não for amplificado e ambos os alvos NG forem, significa NÃO DETETADO (NOT DETECTED) para CT e DETETADO (DETECTED) para NG

Se apenas um dos alvos NG tiver sido amplificado e nenhum dos outros tiver sido, então CT e NG têm u m resultado de NÃO DETETADO (NOT DETECTED).

Se a comunicação entre o GX e o computador for interrompida por qualquer motivo (falha de energia elétrica, desconexão...), o teste para e apresenta SEM RESULTADO (“NO RESULT”) 
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Xpert® CT/NG — Todos os resultados possíveis

Resultado apresentado CT1 NG2 NG4 SPC SAC

? + + + +/- +/-

? + + - +/- +/-

? + - + +/- +/-

? - + + +/- +/-

? - - + +/- +/-

? - - - + +

? - - - - +/-

? - - - +/- -

CT DETETADO (CT DETECTED)

NG DETETADO (NG DETECTED)

CT DETETADO (CT DETECTED)

NG NÃO DETETADO (NG NOT DETECTED)

CT DETETADO (CT DETECTED)

NG NÃO DETETADO (NG NOT DETECTED)

CT NÃO DETETADO (CT NOT DETECTED)

NG DETETADO (NG DETECTED)

CT NÃO DETETADO (CT NOT DETECTED)

NG NÃO DETETADO (NG NOT DETECTED)

CT NÃO DETETADO (CT NOT DETECTED)

NG NÃO DETETADO (NG NOT DETECTED)

INVÁLIDO (INVALID)

INVÁLIDO (INVALID)

Aqui está um exercício para o ajudar a praticar e a perceber como interpretar resultados do Xpert CT/NG.

Formador: peça aos formandos para lhe dizerem quais os resultados finais apresentados no software GeneXpert nos seguintes cenários diferentes
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CT DETETADO (CT DETECTED)
NG DETETADO (NG DETECTED)

- Os alvos CT1, NG2 e NG4 são 
detetados e os valores de Ct 
situam-se dentro do intervalo válido

- SAC: NA (não aplicável) 
(SAC: NA [not applicable])

- O SAC é ignorado devido à ocorrência da 
amplificação do alvo

- SPC: NA (não aplicável)
(SPC: NA [not applicable])

- O SPC é ignorado devido à ocorrência da 
amplificação do alvo

- Verificação da sonda: APROVADO 
(Probe Check: PASS)

Vamos discutir os resultados: resultados do alvo — o ponto final tem de ser superior a um determinado nível de fluorescência, mas não faz parte da interpretação de resultados

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador
O resultado de PCC detalhado pode ser observado no separador Detalhe (Detail)

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação



42 © Cepheid CE-IVD e US-IVD. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro

CT DETETADO (CT DETECTED); 
NG NÃO DETETADO (NG NOT DETECTED)

- O CT1 alvo é detetado e o valor 
de Ct situa-se dentro do intervalo 
válido

- Nenhum dos alvos NG é detetado

- SAC: NA (não aplicável) 
(SAC: NA [not applicable])

- O SAC é ignorado devido à ocorrência da 
amplificação do alvo

- SPC: NA (não aplicável)
(SPC: NA [not applicable])

- O SPC é ignorado devido à ocorrência da 
amplificação do alvo CT1

- Verificação da sonda: APROVADO 
(Probe Check: PASS)

Discutir os alvos

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador
O resultado de PCC detalhado pode ser observado no separador Detalhe (Detail)

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação
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- Os alvos NG2 e NG4 são detetados 
e os valores de Ct situam-se dentro 
do intervalo válido

- O CT1 alvo não é detetado

- SAC: NA (não aplicável) 
(SAC: NA [not applicable])

- O SAC é ignorado devido à ocorrência da 
amplificação do alvo NG

- SPC: NA (não aplicável)
(SPC: NA [not applicable])

- O SPC é ignorado devido à ocorrência da 
amplificação do alvo NG

- Verificação da sonda: APROVADO 
(Probe Check: PASS)

CT NÃO DETETADO (CT NOT DETECTED); 
NG DETETADO (NG DETECTED)

Discutir os alvos

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador
O resultado de PCC detalhado pode ser observado no separador Detalhe (Detail)

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação
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CT NÃO DETETADO (CT NOT DETECTED); 
NG NÃO DETETADO (NG NOT DETECTED)

- Os alvos CT1, NG2 e NG4 NÃO são 
detetados

- SAC: APROVADO (SAC: PASS)

- O SAC tem um valor de Ct dentro do 
intervalo válido

- SPC: APROVADO (SAC: PASS)

- O SPC tem um valor de Ct dentro do 
intervalo válido

- Verificação da sonda: 
APROVADO (Probe Check: PASS)

Discutir os alvos

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador
O resultado de PCC detalhado pode ser observado no separador Detalhe (Detail)

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação
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Resolução de problemas
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Fatores que afetam negativamente os resultados

• Colheita incorreta da amostra

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

‒ Não foi avaliado o desempenho com outros dispositivos de colheita e tipos de amostra

• 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 correto

• Procedimento de análise incorreto

‒ A modificação dos procedimentos de análise pode alterar o desempenho do teste.

‒ Para se evitarem resultados erróneos, é necessária uma cuidadosa conformidade com as 
instruções do folheto informativo

Os resultados podem ser negativamente afetados por alguns acontecimentos:

A quantidade de micro-organismos na amostra é inferior ao limite de deteção (LOD)
Foram utilizados outros dispositivos de colheita (além dos recomendados no folheto informativo) 
As condições de conservação e transporte não foram cumpridas
Os procedimentos de teste não foram seguidos
Estão presentes substâncias interferentes na amostra
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INVÁLIDO (INVALID)

- Não é possível determinar a 
presença ou ausência dos alvos 
CT1 e NG2/4

- SAC: APROVADO (SAC: PASS)
- O SPC tem um valor de Ct dentro do 

intervalo válido

- SPC: FALHOU (SPC: FAIL)
- O valor de Ct do SAC não está dentro do 

intervalo válido

- Verificação da sonda: 
APROVADO (Probe Check: PASS)

Discutir os alvos

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador
O resultado de PCC detalhado pode ser observado no separador Detalhe (Detail)

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação
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INVÁLIDO (INVALID)

- Não é possível determinar a 
presença ou ausência dos alvos 
CT1 e NG2/4

- SAC: FALHOU (SAC: FAIL)

- O valor de Ct do SAC não está dentro do 
intervalo válido

- SPC: APROVADO (SAC: PASS)

- O SPC tem um valor de Ct dentro do 
intervalo válido

- Verificação da sonda: 
APROVADO (Probe Check: PASS)

Discutir os alvos

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação
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- Não é possível determinar a 
presença ou ausência dos alvos 
CT1 e NG2/4

- SAC: FALHOU (SAC: FAIL)
- O valor de Ct do SPC não está dentro do 

intervalo válido

- SPC: FALHOU (SPC: FAIL)
- O valor de Ct do SAC não está dentro do 

intervalo válido

- Verificação da sonda: 
APROVADO (Probe Check: PASS)

INVÁLIDO (INVALID)

Discutir os alvos

Um alvo é considerado positivo se o Ct se situar num intervalo específico (os valores estão incluídos no ADF)
Os valores de PCC têm de estar nos intervalos esperados para obter um PCC: APROVADO (PCC: PASS) neste separador

Peça aos formandos para darem o resultado e, em seguida, clique para obter a titulação





50 © Cepheid CE-IVD e US-IVD. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro

INVÁLIDO (INVALID)

• Um resultado INVÁLIDO (INVALID) em que SPC e/ou SAC falharam
Origem(ns)

‒ A PCR foi inibida devido a substâncias interferentes

‒ Foi utilizada uma amostra inadequada

‒ Conservação/colheita/preparação incorretas da amostra

‒ Condições de conservação do kit inadequadas

Solução(ões)

‒ Utilize o tipo de amostra correto

‒ Verifique a qualidade da amostra (sangue, mucina, medicação tópica…) 

‒ Siga as instruções recomendadas para a colheita, a preparação e a conservação de amostras

‒ Verifique as condições de conservação do kit Xpert e o respetivo prazo de validade

‒ Quando for necessário, colha uma nova amostra e repita o teste

Pode haver situações em que obtém resultados inválidos. Tecnicamente, isto significa que o SPC falhou.

Isto pode dever-se a uma das situações seguintes:

resultado INVÁLIDO (INVALID) com falha do SPC
Origem(ns)
A PCR foi inibida devido a substâncias interferentes
Foi utilizada uma amostra inadequada
Conservação/colheita/preparação incorretas da amostra
Condições de conservação do kit inadequadas

Tente estas soluções:

Solução(ões)
Utilize o tipo de amostra correto
Verifique a qualidade da amostra (sangue, mucina, tratamento local…) 
Siga as instruções recomendadas para a colheita, a preparação e a conservação de amostras
Verifique as condições de conservação do kit Xpert e o respetivo prazo de validade 
Quando for necessário, colha uma nova amostra e repita o teste
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INVÁLIDO (INVALID)

• Resultado INVÁLIDO (INVALID) apenas com falha de SAC
Origem(ns)

‒ Foi utilizada uma amostra inadequada

‒ Colheita incorreta da amostra 

‒ Conservação ou preparação da amostra incorreta

‒ Condições de conservação do kit inadequadas

Solução(ões)

‒ Utilize o tipo de amostra correto

‒ Verifique a colheita: tem de se colher urina inicial do jato de urina para assegurar uma concentração 
de células epiteliais adequada — é necessário executar uma correta aplicação da zaragatoa (de 
acordo com as ilustrações de colheita ilustradas)

‒ Siga as instruções recomendadas para a colheita, a preparação e a conservação de amostras

‒ Verifique as condições de conservação do kit Xpert e o respetivo prazo de validade

‒ Colha uma nova amostra nas condições adequadas, quando necessário, e repita o teste

Pode também obter resultados INVÁLIDO (INVALID) devido a falha do SAC, mesmo que o SPC tenha sido amplificado
Origem(ns)
Foi utilizada uma amostra inadequada
Colheita incorreta da amostra 
Conservação ou preparação da amostra incorreta
Condições de conservação do kit inadequadas

Solução(ões)
Utilize o tipo de amostra correto
Verifique a colheita: tem de se colher urina inicial do jato de urina para assegurar uma concentração de células epiteliais adequada — é necessário executar uma correta aplicação da zaragatoa (de acordo com as ilustrações de colheita ilustradas)
Siga as instruções recomendadas para a colheita, a preparação e a conservação de amostras
Verifique as condições de conservação do kit Xpert e o respetivo prazo de validade
Colha uma nova amostra nas condições adequadas, quando necessário, e repita o teste
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ERRO (ERROR)

- O separador Resultado do teste (Test 
result) apresenta “ERRO” (ERROR)

- O código de erro e a descrição podem 
ser encontrados no separador “Erros” 
(Errors)

- O teste tem de ser repetido após as 
medidas corretivas

Se o resultado for apresentado como um erro, o utilizador final tem de olhar para o separador Erros (Errors) para ver qual o código de erro e a descrição

O teste tem de ser repetido, depois de terem sido tomadas medidas corretivas pelo operador utilizando o manual do utilizador ou contactando a equipa de assistência técnica da Cepheid
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SEM RESULTADO (NO RESULT)

SEM RESULTADO (NO RESULT)
- O teste não pôde ser concluído e foram 

recolhidos dados insuficientes

ORIGEM(NS)
- Falha de energia elétrica durante o teste
- Foi utilizada a função “Parar teste” 

(Stop Test).
- O computador congelou ou falhou durante 

o teste

Se não for apresentado nenhum resultado, significa que o teste não pôde ser concluído e que foram recolhidos dados insuficientes

A causa subjacente poderá ser
Falha de energia elétrica durante o teste
Utilização da função “Parar teste” (Stop Test).
O computador bloqueou ou desligou-se durante o teste
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Procedimento de repetição do teste

Execute o teste no 
sistema GeneXpert®

4

Obtenha um cartucho 
novo

Rotule apropriadamente 
como repetição do teste 
no cartucho novo

Processe a amostra de 
acordo com o folheto 
informativo 

31

Elimine o cartucho usado

Siga as orientações de 
segurança da sua instituição 
para a eliminação dos 
cartuchos

2

Se o volume da amostra que sobrou 
for insuficiente ou a repetição do teste 
continuar a apresentar um resultado 
INVÁLIDO (INVALID), ERRO 
(ERROR) ou SEM RESULTADO (NO 
RESULT), colha uma amostra nova

Obtenha a amostra tratada 
residual do
- tubo de reagente para 

transporte de zaragatoa 
ou do 

- tubo de reagente para 
transporte de urina

Se necessitar de repetir o teste de uma amostra, siga as instruções do procedimento de repetição do teste:
Elimine os cartuchos usados de acordo com a política da sua instituição
Para um resultado inválido, terá de colher uma amostra nova antes de executar um cartucho novo
Se ocorrer um tipo de erro diferente, pode transferir a amostra tratada/preservada residual para um cartucho novo
Obtenha a amostra restante ou a nova amostra, dependendo do erro gerado
Volte a analisar a amostra com um novo cartucho — não se esqueça de identificar a amostra como tendo sido reanalisada no software 
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Assistência Técnica

Região Telefone E-mail para assistência técnica
EUA + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com

Austrália e Nova Zelândia
+ 1800 130 821 

+ 0800 001 028 
techsupportANZ@cepheid.com

Brasil e América Latina + 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com

China + 86 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com

França + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Alemanha + 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

Índia, Bangladeche, Butão, Nepal e Sri Lanka + 91 11 48353010 techsupportindia@cepheid.com

Itália + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com

África do Sul + 27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com

Reino Unido + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com

Bélgica e Países Baixos +33 563 825 3319 support@cepheideurope.com

Outros países da Europa, do Médio Oriente e de África
+ 33 563 825 319

+ 971 4 253 3218
support@cepheideurope.com

Outros países não indicados nesta lista +1 408 400 8495 techsupport@cepheid.com

• Antes de contactar a Assistência Técnica da Cepheid, reúna as seguintes informações:
‒ Nome do produto
‒ Número de lote
‒ Número de série do sistema
‒ Mensagens de erro (se houver alguma)
‒ Versão de software e, caso se aplique, número de etiqueta de serviço (Service Tag) do Computador

• Registe a sua reclamação online através da hiperligação seguinte 
http://www.cepheid.com/us/support

Antes de contactar a Assistência Técnica da Cepheid, reúna as seguintes informações. 
Poderá comunicar as suas reclamações ou questões através do website da Cepheid ou contactar a equipa de assistência técnica por e-mail ou telefone
Os endereços da assistência técnica global podem ser encontrados na lista.

http://www.cepheid.com/us/support
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Obrigado.
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