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• Offre risultati in giornata per supportare decisioni cliniche informate e tempestive che possono contribuire a ridurre  

l’ansia nel paziente e a migliorarne l’assistenza.7,8

• La flessibilità e la semplicità di un flusso di lavoro di test on-demand e ottimizzato migliora i costi e l’efficienza generali.9

• Elimina l’esigenza della curva standard e della replica del test, in modo che il tecnico di laboratorio abbia più tempo a 

disposizione per svolgere altri compiti.10
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L’Impatto

L’Esigenza La Soluzione
La leucemia mieloide cronica (LMC) rappresenta circa il 15% 

delle leucemie negli adulti.1

Le terapie con inibitori delle tirosin chinasi (TKI) hanno 

migliorato notevolmente l’outcome per la maggior parte dei 

pazienti, riducendo in modo significativo la mortalità annuale 

e aumentando la prevalenza.2,3

Le linee guida internazionali raccomandano il monitoraggio 

dei livelli dei trascritti di BCR::ABL1 su una scala 

internazionale di refertazione (IS) tramite RT-PCR (qPCR) a 

intervalli regolari per valutare l’efficacia della terapia.4-6

Xpert BCR-ABL Ultra è un test quantitativo per i trascritti 

del major breakpoint di BCR-ABL (p210) che offre risultati 

molecolari on-demand estremamente sensibili, riportati in 

entrambi i formati: sulla scala internazionale (IS) e come 

risposta molecolare (MR).10 

Procedura on-demand accurata con risultati in linea con la 

IS in un referto di una pagina in circa 3 ore.10

Xpert® BCR-ABL Ultra

PIÙ fiducia grazie a risultati rapidi e 
accurati per il monitoraggio molecolare 
della leucemia mieloide cronica
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IVD. Dispositivo medico diagnostico in vitro. Potrebbe non essere disponibile in tutti i paesi.

Xpert® BCR-ABL Ultra 
Scheda di Riferimento del Prodotto — US-IVD & CE-IVD

Kit con i Reagenti per il Test Xpert BCR-ABL Ultra

Numero di Catalogo 
US-IVD 

GXBCRABL-US-10

CE-IVD 

GXBCRABL-10

Tecnologia RT-qPCR nested

Obiettivi Trascritto BCR-ABL mRNA [e13a2 (b2a2), e14a2 (b3a2)]

Batch o On-demand On-demand

Batch di Dimensioni minime 1

Tipo di Campione Sangue periferico (EDTA)

Volume del Campione 4 ml

Estrazione del Campione Automatica/integrata

Pipettaggio di Precisione Non richiesto

Tempo di Preparazione dei 

Campioni Esterni 
Circa 30 minuti

Tempo di Acquisizione dei  

Risultati (TAT) 
Circa 2,5 ore

Controlli Interni
Controllo endogeno (ABL1)


Controllo per la Verifica della Sonda (Probe Check Control, PCC)



Allineamento con il pannello 

di riferimento dell’OMS per gli 

standard BCR-ABL con uso di 

Standard secondari

Sì, con ogni lotto

Sensibilità (EDTA) 0,0030% (IS) / MR 4,52

Specificità (Analitica) 100% per campioni di sangue EDTA non-LMC

Range Lineare 0,0030%–55% (IS) / MR 4,52–0,26

Sistema e Software 

GeneXpert Dx System 

Software GeneXpert Dx versione 

5.1 o successiva

GeneXpert Infinity 

Software Xpertise versione 6.6 o successiva

Stabilità dei Campioni 5 ± 3 °C per un massimo di 72 ore

Conservazione del Kit 2–8 °C

Controlli Commerciali Consultare le Istruzioni per l’uso (IFU) oppure contattare il supporto tecnico di Cepheid


