
Xpert® NPM1 Mutation
Para uma monitorização sensível, rápida

e a pedido de transcritos de mRNA de 

NPM1 em doentes com LMA 

Os factos

A leucemia mieloide aguda (LMA) é um distúrbio heterogéneo 
caracterizado por diferenciação com expansão clonal e 
proliferação descontrolada de progenitores mieloides (blastos) no 
sangue periférico e na medula óssea.1,2 É a leucemia aguda mais 
comum em adultos, e sabe-se que apresenta várias mutações no 
exão 12 da nucleofosmina (NPM1).1

O NPM1 é uma das anomalias genéticas mais comuns em LMA, 
representando cerca de 30% a 35% dos casos.3,4 A OMS identificou 
a LMA com NPM1 mutado como uma entidade distinta, em 
2017.3 A determinação do estado de mutação do NPM1 tornou-se 
essencial para a classificação molecular da LMA. Organizações 
internacionais estabelecidas recomendam momentos precisos para 
a monitorização do NPM1 em doentes com LMA.5,6

Xpert NPM1 Mutation 
Eficácia para os seus doentes 

O Xpert NPM1 Mutation é um teste automático para a quantificação de transcritos de mRNA 
de NPM1 mutante (tipos A, B e D no exão 12) como uma razão de mutação para NPM1/
ABL1 com elevada sensibilidade. O teste é realizado com a tecnologia inovadora GeneXpert,® 
que automatiza e integra a purificação de amostras, a amplificação de ácidos nucleicos e a 
deteção da sequência-alvo em amostras simples ou complexas, utilizando ensaios de PCR 
“nested” e RT-PCR em tempo real num cartucho automático.*

Intervalo dinâmico*

500% a 0,030% da mutação 
de NPM1/ABL1

Tempo até ao resultado*

≤ 3 horas
Resultados uniformizados

Materiais de controlo de RNA 
internos, exclusivos, em cada lote  

A LMA representa cerca de 80% da 

leucemia aguda em adultos, com 

uma idade média de 67-68 anos no 

diagnóstico.1,7,8

Não existem normas internacionais

para a quantificação de transcritos com 

a mutação do NPM1 para LMA.

Nos países europeus, a incidência é de 

3,5 casos por 100 000 habitantes por 

ano, e a sobrevida a cinco anos é de 

aproximadamente 17,5%.1,7



O teste Xpert® NPM1 Mutation consiste num teste de biologia molecular que se destina a ser utilizado em sistemas GeneXpert®. Fabricante: Cepheid. Distribuidor: Cepheid Europe SAS. 

Leia atentamente as instruções contidas no rótulo e/ou nas instruções de utilização. 01/2023

CE-IVD. Dispositivo médico para diagnóstico in vitro. Poderá não estar disponível em todos os países.

Tome as decisões 
certas

Facilita o processo de tomada de decisão em momentos críticos, graças 
à sensibilidade e qualidade do teste: 

A sensibilidade do teste satisfaz os requisitos clínicos:

 – Intervalo dinâmico entre 500% e 0,030% da mutação de NPM1/ABL1*

 – Limite de deteção (LoD) clinicamente comprovado de 0,030%*

A possibilidade de obter um resultado em menos de 3 horas após 

a receção da amostra* permite a rápida identificação da uma recidiva 
precoce e a monitorização da eficácia dos tratamentos.

A recidiva permanece como a causa mais comum de insucesso no tratamento 
de doentes com LMA.9 Uma monitorização atempada assegura a medição 

da resposta ao tratamento e a deteção de potencial recidiva.10

Graças a um teste de fácil utilização, integrado num processo totalmente 
automático (a pedido ou em série), 2 controlos internos integrados em cada 
cartucho e relatórios uniformizados,* os resultados podem ser obtidos 

e comunicados ao doente nas mesmas condições e no mesmo intervalo 

de tempo, independentemente de onde o teste for realizado.

Melhore  
o percurso  
do doente

Responda às 
necessidades do 
doente

Incremente a 
facilidade de acesso 
à monitorização

As suas necessidades As nossas respostas

• São exigidos métodos com elevada sensibilidade e especificidade clínicas, adaptados a um fluxo de trabalho laboratorial 
molecular, para o diagnóstico, prognóstico e monitorização de LMA.10

• A European LeukemiaNet recomenda que se realize uma avaliação molecular de base através de reação em 

cadeia da polimerase quantitativa (qPCR) ou PCR digital em gotícula (dPCR), para perceber a resposta à terapia 

inicial e para facilitar a monitorização de MRD após o tratamento de doentes com LMA, com NPM1 mutante 

e fator de ligação ao núcleo (CBF).11

Quais são as recomendações?

* Instruções de utilização do Xpert NPM1 Mutation (302-8304)
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