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Szkolenie w zakresie testu
Xpert® HPV v2

Do stosowania z:
Aparat GeneXpert® Dx
Systemy GeneXpert® Infinity

303-3860-PL wer. B Październik 2024 r.

Numer katalogowy: GXHPV2-CE-10 

Wyłącznie do CE-IVD
Znak CE nadany zgodnie z rozporządzeniem  IVD R (Rozporządzenie (UE) 2017/746)
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Cele szkolenia

Po zakończeniu szkolenia użytkow nicy będą w  stanie:
• Prawidłow o przechow yw ać i obsługiw ać zestaw y kartridża testu 

Xpert® HPV v2

• Postępow ać zgodnie z należytym i środkam i ostrożności 
obowiązującym i w  laboratorium

• Pobierać, transportow ać i przechow yw ać odpow iednie próbki
• Przygotować kartridż, próbki i przeprow adzić test Xpert® HPV v2

• Objaśnić strategię kontroli testu Xpert® HPV v2

• Zinterpretować raport z w ynikam i pacjenta
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1 Informacje ogólne

2 Obsługa zestaw u

3 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie próbek

4 Przygotowanie kartridża

5 Kontrole jakości

6 Interpretacja wyników

7 Rozwiązyw anie problem ów

Plan szkolenia
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Informacje ogólne 

PLAN SZKOLENIA
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Rozwiązanie firm y Cepheid

• Wykrywanie jakościow e regionu E6/E7 genom u D N A 
ludzkiego wirusa brodawczaka (HPV) wysokiego ryzyka

• Zintegrowane kontrole wewnętrzne dla każdej próbki
‒ Kontrola sondy (PCC)

‒ Kontrola adekwatności próbki (SAC)
• System zamkniętego kartridża m inim alizuje 

ryzyko zanieczyszczenia

• Wyniki na ż ądanie
• Dostęp sw obodny
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• Test Xpert® HPV v2 to test in vitro do analizy jakościow ej um ożliw iający w ykryw anie regionu E6/E7 w irusow ego 
DNA genomu ludzkiego wirusa brodawczaka (HPV) wysokiego ryzyka w próbkach pobranych od pacjentów. 
Test wykonuje multipleksową am plifikację sekw encji docelow ej DN A z użyciem  reakcji łańcuchow ej polim erazy 

w czasie rzeczywistym (PCR) 14 typów wirusa HPV wysokiego ryzyka w ramach jednej analizy. Test Xpert® HPV v2 
w sposób swoisty identyfikuje typy HPV 16 i HPV 18/45 w dwóch różnych kanałach w ykryw ania oraz zgłasza 11 
innych typów wysokiego ryzyka (31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68) w wyniku zbiorczym. 

• Próbki są ograniczone do komórek szyjki macicy pobranych do roztworu PreservCyt® (Hologic Corp.). Do użycia 
z testem Xpert® HPV v2 zostały rów nież zatw ierdzone próbki z szyjki m acicy pobrane do roztw oru PreservCyt, 

które zostały w stępnie przygotow ane z użyciem  nierozcieńczonego kw asu octow ego (G AA) w  celu w ykonania lizy 
nadmiaru krwinek czerwonych pod kątem  analizy cytologicznej. 

• Testu Xpert® HPV v2 można użyć z próbką Pap, aby ocenić obecność lub nieobecność genotypu 16 i 18/45 oraz 
innych genotypów wirusa HPV wysokiego ryzyka u dorosłych kobiet obarczonych zw iększonym  ryzykiem  rozw oju 

raka szyjki macicy lub dorosłych kobiet, u których stw ierdzono chorobę w ysokiego stopnia. 

• Testu Xpert® HPV v2 można użyć jako głów nego testu przesiew ow ego pierw szego rzutu u dorosłych kobiet 
obarczonych zwiększonym  ryzykiem  rozw oju raka szyjki m acicy lub dorosłych kobiet, u których stw ierdzono 
chorobę w ysokiego stopnia.

Ta informacja, razem z oceną lekarza dotyczącą historii choroby pacjenta, innym i czynnikam i ryzyka i w ytycznym i 

branżow ym i, m oże posłużyć do prow adzenia opieki nad pacjentem .

Przeznaczenie
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• Test Xpert® HPV v2 jest przeznaczony do wykonywania przez pracowników ochrony 
zdrowia przeszkolonych w zakresie używ ania testu. Test ten jest przeznaczony do 
stosowania w warunkach laboratoryjnych.

Użytkow nik docelow y/środow isko

Wykryte typy wirusa HPV

HPV 16 HPV 16

HPV 18_45 HPV {18 i 45}

P3 HPV {31,35,33,52,58}

P4 HPV {51,59}

P5 HPV {39,68,56,66}



8

© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyrób medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt może nie być dostępny we wszystkich krajach.

Wymagania dotyczące testu Xpert® HPV v2

Oprogramowanie 
GeneXpert

• Oprogramowanie GeneXpert Dx w wer. 4.3 lub nowszej
• Oprogramowanie Xpertise w wer. 6.1 lub nowszej

Zestawy 
testowe

• GXHPV2-CE-10

Pobieranie próbek
• Próbka z szyjki macicy pobrana do roztworu PreservCyt przy pomocy szczoteczki lub kombinacji szczoteczki 

wewnątrzszyjkow ej / szpatułki

Inne materiały 
• Środki ochrony indyw idualnej (ŚO I)
• Wybielacz rozcieńczony w  stosunku 1:10
• Roztwór alkoholu etylowego lub denaturowanego alkoholu etylowego o stężeniu 70%

Opcjonalnie
• Zasilacz bezprzerwowy UPS / listwa przeciwprzepięciow a
• Drukarka
• Wytrząsarka typu vortex
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Obsługa zestaw u

PLAN SZKOLENIA
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Przegląd D obrej Praktyki Laboratoryjnej

Środki ochrony indyw idualnej (ŚO I) Obszar stołu laboratoryjnego

Przechowywanie próbek i zestawów
Sprzęt

• Nosić czyste fartuchy laboratoryjne, okulary 
ochronne i rękaw iczki

• Zmieniać rękaw iczki m iędzy przetw arzaniem  próbek

• Regularnie czyścić pow ierzchnie robocze:
✓ wybielaczem rozcieńczonym  w  stosunku 1:10*

✓ 70% roztwór alkoholu etylowego

• Po wyczyszczeniu należy upew nić się, że pow ierzchnie 
robocze są suche; ponadto należy zm ienić rękaw iczki

• Przechowywać próbki z dala od zestaw ów , 
aby zapobiec skażeniu

• Przestrzegać w ym agań producenta w  zakresie 
konserwacji aparatu

• Przygotowywać próbki z dala od aparatu

*Końcow e stężenie aktyw nego chloru pow inno w ynosić 0,5% , niezależnie od stężenia w ybielacza

PLAN SZKOLENIA
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Elementy zestawu testu Xpert® HPV v2 

Numer katalogowy GXHPV2-CE-10

Liczba kartridży
w zestawie 10

Płyta CD  zestaw u

Pliki definicji testu (ADF) Xpert® HPV v2

Instrukcja importowania pliku ADF 
do oprogramowania GeneXpert

Instrukcja użycia

Przechowywanie 2–28 °C

Pipety transferowe 10 (pipeta transferowa 1 ml)
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• Kartridże testu Xpert® HPV v2 należy przechowywać w tem peraturze 2–28°C. 

• Kartridż m ożna otworzyć dopiero wtedy, gdy użytkownik będzie gotowy do 
wykonania testu.

• Nie używać nieszczelnego kartridża.
• Nie używać kartridża, który został zam rożony.
• Nie używać przeterm inowanego kartridża.

Przechowywanie i obsługa zestawu testu Xpert® HPV v2
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• Do diagnostyki in vitro

• W próbkach klinicznych mogą się znajdować drobnoustroje patogenne, w tym  wirusy zapalenia wątroby 
i ludzki wirus niedoboru odporności (HIV). W szystkie próbki biologiczne, w tym  użyte kartridże, należy 
traktować jako m ogące przenosić czynniki zakaźne. Często niem ożliwe jest określenie, czy dana próbka 
biologiczna może być zakaźna, dlatego ze wszystkim i należy postępować z zachowaniem  
standardowych środków ostrożności. W ytyczne dotyczące obsługi próbek m ożna uzyskać 
w amerykańskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention oraz w instytucie 
Clinical and Laboratory Standards Institute.6,7 

• Przestrzegać procedur bezpieczeństwa obowiązujących w placówce w zakresie pracy z substancjam i 
chemicznymi i obsługi próbek biologicznych.

• W celu uniknięcia zanieczyszczenia próbek zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych 
oraz zmienianie rękawiczek m iędzy czynnościam i obsługi próbek pobranych od różnych pacjentów.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
Ogólne

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. (patrz najnowsze wydanie) 

7. CLSI Publication M29. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. (patrz najnowsze wydanie) 
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• Preparaty biologiczne, produkty służące do przenoszenia m ateriału i zużyte kartridże należy traktować jako m ateriały 
potencjalnie zakaźne i wym agające zachowania standardowych środków ostrożności. Należy przestrzegać obowiązujących 
w placówce użytkownika procedur dotyczących odpadów środowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zużytych 
kartridży i niewykorzystanych odczynników. M ateriały te m ogą stanowić niebezpieczne odpady chem iczne, których 
usuwanie musi się odbywać zgodnie z obowiązującym i krajowym i lub regionalnym i przepisam i. Jeśli krajowe lub regionalne 
przepisy nie regulują kwestii dotyczących odpowiedniego usuwania odpadów, wówczas próbki biologiczne i zużyte kartridże 
należy usuwać zgodnie z wytycznym i Ś wiatowej Organizacji Zdrowia (W HO, W orld Health Organization) dotyczącym i 
obsługi i usuwania odpadów m edycznych. 

• Nie wolno zastępować odczynników testu Xpert® HPV v2 innymi odczynnikami.

• Nie wolno otwierać wieczka kartridża testu Xpert® HPV v2 w celu innym niż dodanie próbki. 

• Nie używać kartridża, który upadł po wyjęciu z opakowania.

• Nie wolno potrząsać kartridżem . Potrząsanie kartridżem  lub jego upuszczenie po otwarciu kartridża m oże prowadzić do 
uzyskania nieważnych wyników. 

• Nie wolno umieszczać etykiety z identyfikatorem  próbki na wieczku kartridża ani na etykiecie z kodem  kreskowym .

• Nie wolno używać kartridża, jeśli jego kom ora reakcyjna jest uszkodzona.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
Ogólne (ciąg dalszy)
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• Każdy jednorazowy kartridż testu Xpert® HPV v2 służy do wykonania jednego testu. Nie wolno używać ponownie 
przetworzonych kartridży. 

• Jednorazowa pipeta służy do przeniesienia jednej próbki. Nie używać ponownie zużytych jednorazowych pipet. 
• Nie używać kartridża, który został przewrócony po dodaniu próbki. 
• Stosować czyste fartuchy laboratoryjne i rękawiczki. Zm ieniać rękawiczki m iędzy przetwarzaniem  każdej próbki. 
• W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzętu próbkam i lub kontrolam i zanieczyszczony obszar 

należy dokładnie wyczyścić przy pom ocy roztworu wybielacza chlorowego lub podchlorynu sodu rozcieńczonego 
w stosunku 1:10, a następnie przy pom ocy roztworu 70%  etanolu lub 70%  izopropanolu. Przed kontynuowaniem  
pracy powierzchnie robocze należy wytrzeć całkowicie do sucha. 

• W przypadku ewentualnego rozprysku przy korzystaniu z wybielacza należy podjąć odpowiednie środki 
bezpieczeństwa, używając środków przewidzianych do odpowiedniego przem ywania oczu lub płukania skóry. 

• Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji aparatu można znaleźć w odpowiedniej instrukcji obsługi system u 
GeneXpert Dx lub instrukcji obsługi system u GeneXpert Infinity.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
Ogólne (ciąg dalszy)
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Pobieranie, transportowanie 
i przechowywanie próbek

PLAN SZKOLENIA
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❖ Pobieranie próbek

• Zatwierdzono stosowanie próbek z szyjki macicy pobranych do roztworu PreservCyt z testem Xpert® HPV v2. 
Podczas pobierania próbek z szyjki macicy należy postępow ać zgodnie z instrukcjam i producenta. 

❖ Transportowanie próbek 

• Próbki z szyjki macicy pobrane do roztworu PreservCyt można transportow ać w  tem peraturze 2–30°C. Transport 
próbek z szyjki macicy musi się odbyw ać zgodnie z lokalnym i, regionalnym i i krajow ym i przepisam i dotyczącym i 
transportowania czynników etiologicznych. 

❖ Przechowywanie próbek 

• Próbki z szyjki macicy pobrane do roztworu PreservCyt można przechow yw ać w  tem peraturze 2–30°C przez 
maksymalnie sześć m iesięcy od daty pobrania.

Pobieranie, transportowanie i przechowywanie próbekPLAN SZKOLENIA
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Transport i przechowywanie próbek

Rodzaj próbki Transportowanie i przechowywanie próbek

Próbki z szyjki macicy pobrane do roztworu 
PreservCyt 

2–30°C

Maksymalnie 6 miesięcy od daty pobrania

PLAN SZKOLENIA

Podczas pobierania próbek z szyjki macicy należy postępow ać zgodnie z instrukcjam i producenta.
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Przygotowanie kartridża

PLAN SZKOLENIA
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Prawidłow e techniki postępow ania z kartridżem

Prawidłow o Nieprawidłow o

• Nie dotykać kom ory reakcyjnej 

• Po rozszczelnieniu kartridża należy 
go przechowywać w  pozycji pionow ej

• Podczas skanowania kartridża 
nie wolno go przechylać



21

© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyrób medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt może nie być dostępny we wszystkich krajach.

Przygotowanie kartridża testu Xpert® H PV v2



22

© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyrób medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt może nie być dostępny we wszystkich krajach.

Jaki system GeneXpert® posiadasz?

1 GX Dx 2 Infinity

GX Dx — kliknij tutaj Infinity — kliknij tutaj

Aby uzyskać szczegółow e inform acje na tem at przeprow adzania testu, należy zapoznać się z inform acjam i 
podanymi w ulotce informacyjnej oraz w instrukcji obsługi system ów .
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Dx

1    Rozpocznij test. 2       Zeskanuj kod kreskowy 

identyfikatora pacjenta i/lub próbki.

3 Zeskanuj kartridż.

Rozpocznij test w ciągu 
30 minut od momentu 
dodania próbki do kartridża.

W celu zeskanowania nie należy klikać 
przycisku Wprowadzanie ręczne 

(Manual Entry) ani Anuluj (Cancel).
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Dx (ciąg 
dalszy)

4    Wypełnij w ym agane pola.

5 Wybierz protokół testu

7    Kliknij przycisk Rozpocznij badanie (Start Test).

8   Na module zaśw ieci się zielona lam pka.

Załaduj kartridż do m odułu i zam knij drzw iczki m odułu. 

6 Moduł zostanie w ybrany autom atycznie.
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Infinity

1    Rozpocznij test. 2       Zeskanuj kod kreskowy 

identyfikatora pacjenta i/lub próbki.

3 Zeskanuj kartridż.

Umieścić kartridż na 
podajniku w ciągu 30 minut
od dodania próbki.
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Wykonywanie testu w systemie GeneXpert® Infinity (ciąg dalszy)

4    Wypełnij w ym agane pola.

5 Wybierz protokół testu

7 Umieść kartridż na pasie przenośnika.

6    Kliknij przycisk ZATWIERDŹ (SUBM IT).
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Zautomatyzowany protokół Xpert® HPV v2

Wyśw ietlenie 
gotowych 
wyników

Załadow anie 
kartridża do 

systemu

Jednoczesna 
amplifikacja 
i wykrywanie

Dodanie próbki 
do kartridża1

2

3 4

5

6

Oczyszczanie 
kwasów 

nukleinowych

Mieszanie 
oczyszczonych 

kwasów 
nukleinowych z 

odczynnikami do 
reakcji PCR
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Próbki biologiczne, produkty służ ące do przenoszenia m ateriału i zużyte kartridże 
należy traktow ać jako m ateriały potencjalnie zakaźne i w ym agające zachow ania 
standardowych środków  ostrożności.
Należy przestrzegać obow iązujących w  placów ce użytkow nika procedur dotyczących 
odpadów środow iskow ych w  zakresie odpow iedniego usuw ania zużytych kartridży 
i niewykorzystanych odczynników.

Materiały te m ogą stanow ić niebezpieczne odpady chem iczne, których usuw anie m usi się 
odbywać zgodnie z obow iązującym i krajow ym i lub regionalnym i przepisam i. 

Proszę pam iętać:Zużyte kartridże m ogą zaw ierać potencjalnie zakaźne m ateriały, jak 
również w ysoko am plifikow any cel (cele) PCR. N ie otw ierać ani nie próbow ać zm ieniać 
żadnej części kartridża do usunięcia.
Jeśli krajow e lub regionalne przepisy nie regulują kw estii dotyczących odpow iedniego 
usuwania odpadów, wówczas próbki biologiczne i zużyte kartridże należy usuw ać zgodnie 
z wytycznymi Św iatow ej O rganizacji Zdrow ia (W H O , W orld H ealth O rganization) 
dotyczącym i obsługi i usuw ania odpadów  m edycznych.

Ostrzeżenia i środki ostrożności —
usuwanie odpadów PLAN SZKOLENIA
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Kontrole jakości

PLAN SZKOLENIA
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• Kontrole jakości testu Xpert® HPV v2

‒ Każdy kartridż testu Xpert® jest samowystarczalnym wyrobem testowym

‒ Firma Cepheid opracowała sw oiste m etody m olekularne uw zględniające kontrole 
wewnętrzne, które um ożliw iają system ow i w ykryw anie określonych typów  
niepowodzeń w  każdym  kartridżu:
‒ Kontrola sondy (PCC)

‒ Kontrola adekwatności próbki (SAC)

Strategia kontroli testu Xpert® HPV v2 

Patrz dokument 301-4868 „Funkcje kontroli jakości system u G eneXpert® dla wszystkich testów Xpert firmy Cepheid” („GeneXpert® Quality Control 
Features for all Cepheid Xpert tests”).
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Kontrole sondy (PCC) 
• Przed rozpoczęciem  reakcji PCR aparat G eneXpert m ierzy sygnał fluorescencji sond w  celu 

monitorowania stopnia nawodnienia kulek, wypełnienia kom ory reakcyjnej, integralności 
sondy i stabilności barw nika. Kontrola PCC zakończy się pow odzeniem , jeśli spełni 
zatwierdzone kryteria akceptacji.

Kontrola adekwatności próbki (SAC)
• Odczynniki kontroli SAC wykrywają obecność jednej kopii genu człow ieka obecnej w  jednej 

kopii na komórkę i m onitorują próbkę pod kątem  zaw artości ludzkiego D N A.

Wewnętrzne kontrole jakości
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Interpretacja wyników

PLAN SZKOLENIA
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Podsumowanie wyników

Wynik Interpretacja

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV W YSO KIEG O  RYZYKA (H R H PV PO S) DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka zostało w ykryte jako dodatnie.

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 16 (H PV 16 PO S) DNA wirusa HPV 16 zostało w ykryte jako dodatnie

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 18_45 (H PV 18_45 PO S) DNA wirusa HPV 18_45 zostało w ykryte jako dodatnie

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  IN N EG O  TYPU  W IRU SA H PV W YSO KIEG O  RYZYKA 
(OTHER HR HPV POS)

DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka zostało w ykryte jako dodatnie. 

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV W YSO KIEG O  RYZYKA (H R H PV N EG ) DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne na poziomie poniżej granicy w ykryw alności

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 16 (H PV 16 N EG ) DNA wirusa HPV 16 jest obecne na poziomie poniżej granicy w ykryw alności. 

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 18_45 (H PV 18_45 N EG ) DNA wirusa HPV 18-45 jest obecne na poziomie poniżej granicy w ykryw alności

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  IN N EG O  TYPU  W IRU SA H PV W YSO KIEG O  RYZYKA 
(OTHER HR HPV NEG)

DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne na poziomie poniżej granicy w ykryw alności

NIEWAŻN Y (IN VALID ) Nie można określić obecności ani nieobecności sekw encji docelow ej D N A w irusa H PV. N ależy pow tórzyć 
test zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie Procedura powtórzenia testu.

BŁĄD  (ERRO R) Nie można określić obecności ani nieobecności sekw encji docelow ej D N A w irusa H PV. N ależy pow tórzyć 
test zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie Procedura powtórzenia testu.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) Nie można określić obecności ani nieobecności sekw encji docelow ej D N A w irusa H PV. N ależy pow tórzyć 
test zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie 14. Procedura powtórzenia testu. Komunikat BRAK 
WYNIKU (NO RESULT) oznacza, że zgrom adzono niew ystarczające dane. Taka sytuacja m oże w ystąpić 
na przykład w tedy, gdy operator zatrzym ał test będący w  toku lub gdy nastąpiła aw aria zasilania.

UWAGA: Po rozpoczęciu testu będą grom adzone w yłącznie w yniki pow iązane z w ybranym  plikiem  
ADF. 
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Test wyłącznie na obecność w irusów  H PV w ysokiego ryzyka: w ybierz Xpert® HPV v2 HR

‒ Wybranie tego pliku powoduje zgłoszenie ogólnego w yniku dodatniego lub ujem nego pod kątem  obecności któregokolw iek 
z 14 wykrywanych typów wirusa HPV wysokiego ryzyka. 

Test genotypowania wirusów HPV 16, 18/45: wybierz Xpert® HPV v2 16_18_45

‒ Wybranie tego pliku powoduje zgłoszenie w yniku dodatniego lub ujem nego dla:

- genotypu HPV 16 i dla

- genotypu HPV 18 lub HPV 45

- Wyniki swoiste dla wszystkich pozostałych typów  w irusa H PV nie są grom adzone ani w yśw ietlane

Test na obecność w irusów  H PV w ysokiego ryzyka oraz test genotypow ania w irusów  H PV: w ybierz 
Xpert® HPV v2 HR_16_18-45

‒ Wybranie tego pliku powoduje zgłoszenie w yniku dodatniego lub ujem nego dla: 

- genotypu HPV 16, genotypu HPV 18/45 oraz pod kątem  obecności któregokolw iek z 11 pozostałych typów  w irusów  
wysokiego ryzyka jako „Inny typ wirusa HPV wysokiego ryzyka” (Other HR HPV).

Trzy różne pliki definicji testów  (AD F) 

UWAGA: Po rozpoczęciu testu będą grom adzone w yłącznie w yniki pow iązane z w ybranym  plikiem  
ADF. 
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Xpert HPV v2 HR ADF
Możliw e w yniki testu

PLAN SZKOLENIA



36

© 2024 Cepheid. CE-IVD. Wyrób medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt może nie być dostępny we wszystkich krajach.

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
WYSOKIEGO RYZYKA (HR HPV POS)

➢ DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka zostało 
wykryte jako dodatnie

o Wartość Ct sekw encji docelow ej DN A w irusa H PV 
wysokiego ryzyka mieści się w  praw idłow ym  

zakresie, a punkt końcow y fluorescencji znajduje 
się pow yżej w artości progow ej. 

• SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, 
ponieważ am plifikacja sekw encji docelow ej 

wirusa HPV może konkurow ać z tą kontrolą. 

• POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); 

wszystkiewyniki kontroli sondy są poprawne
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WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
WYSOKIEGO RYZYKA (HR HPV NEG)

➢ DNA wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne 

na poziomie poniżej granicy w ykryw alności 

o Wartość Ct sekw encji docelow ej DN A w irusa H PV 
wysokiego ryzyka nie mieści się w  praw idłow ym  

zakresie i/lub punkt końcow y fluorescencji znajduje 
się poniżej w artości progow ej. 

• SAC: POWODZENIE (PASS): wartość Ct 
amplifikacji PCR sekwencji docelowej kontroli SAC 

mieści się w  praw idłow ym  zakresie, a punkt 

końcow y fluorescencji znajduje się pow yżej 
ustawienia progu.

• PCC: POWODZENIE (PASS); wszystkie wyniki

kontroli sondy są popraw ne
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Możliw e w yniki testu z 
użyciem  pliku AD F Xpert H PV 
v2 16_18_45
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WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRUSA HPV 16, 
HPV 18_45 (HPV 16, HPV 18_45 POS)

➢ DNA wirusa HPV 16 zostało w ykryte jako 
dodatnie

➢ DNA wirusa HPV 18_45 zostało w ykryte 
jako dodatnie

o Wartość Ct sekw encji docelow ej DN A w irusa H PV 
16 i DNA wirusa HPV 18_45 mieści się 
w prawidłow ym  zakresie, a punkt końcow y 
fluorescencji znajduje się pow yżej 
wartościprogowej. 

• SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, 
ponieważ am plifikacja sekw encji docelow ej 

wirusa HPV może konkurow ać z tą kontrolą. 

• POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); 
wszystkie wyniki kontroli sondy są poprawne
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WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRUSA HPV 16, 
HPV 18_45 (HPV 16, HPV 18_45 NEG)

➢ DNA wirusa HPV 16 i DNA wirusa HPV18_45 
jest obecne na poziomie poniżej 
granicy wykrywalności.

o Wartość Ct sekw encji docelow ej DN A w irusa H PV 
16 i DNA wirusa HPV 18_45 nie mieści się w  
prawidłow ym  zakresie i/lub punkt końcow y 
fluorescencji znajduje się poniżej 
wartościprogowej. 

• SAC: POWODZENIE (PASS): wartość Ct 
amplifikacji PCR sekwencji docelowej kontroli 
SAC mieści się w  praw idłow ym  zakresie, a punkt 

końcow y fluorescencji znajduje się pow yżej 
ustawienia progu.

• POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); 

wszystkiewyniki kontroli sondy są poprawne
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Xpert HPV v2 16_18_45 — Inne możliw e kom binacje 
wyników testów

Wyśw ietlanewyniki HPV 16     HPV 18_45

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRUSA HPV 16

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRUSA HPV 18_45

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRUSA HPV 16

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRUSA HPV 18_45
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Możliw e w yniki testu z użyciem  
pliku ADF Xpert HPV v2 
HR 16_18_45
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WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 16, 
HPV 18_45, INNEGO TYPU WIRUSA HPV 
WYSOKIEGO RYZYKA (HPV 16, HPV 18_45, OTHER 
HR HPV POS)

➢ DNA wirusa HPV 16 zostało w ykryte jako dodatnie
➢ DNA wirusa HPV 18_45 zostało w ykryte jako dodatnie
➢ DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka zostało 

wykryte jako dodatnie

o Wartość Ct sekw encji docelow ej DN A w irusa H PV 16, DN A 
wirusa HPV 18/45 i DNA innego typu wirusa HPV wysokiego 

ryzyka mieści się w  praw idłow ym  zakresie, a punkt końcow y 
fluorescencji znajduje się pow yżej w artości progow ej. 

• SAC: Nie dotyczy. Kontrola SAC jest ignorowana, ponieważ 
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa HPV może 
konkurować z tą kontrolą. 

• POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); wszystkie

wyniki kontroli sondy są poprawne
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WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 16, 
HPV 18_45, INNEGO TYPU WIRUSA HPV 
WYSOKIEGO RYZYKA (HPV 16, HPV 18_45, OTHER 
HR HPV NEG)

➢ DNA wirusa HPV 16 jest obecne na poziomie poniżej 
granicy wykrywalności 

➢ DNA wirusa HPV 18_45 jest obecne na poziomie poniżej 
granicy wykrywalności

➢ DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka jest obecne na 

poziomie poniżej granicy w ykryw alności

o Wartość Ct sekw encji docelow ej DN A w irusa HPV 16, DN A w irusa 
HPV 18/45 i DNA innego typu wirusa HPV wysokiego ryzyka nie 

mieści się w  praw idłow ym  zakresie i/lub punkt końcow y fluorescencji 
znajduje się poniżej w artości progow ej. 

• SAC: POWODZENIE (PASS): wartość Ct am plifikacji PCR sekw encji 

docelowej kontroli SAC mieści się w  praw idłow ym  zakresie, a punkt 

końcow y fluorescencji znajduje się pow yżej ustaw ienia progu.

• POWODZENIE (PASS) kontroli sondy (PCC); wszystkiewyniki 

kontroli sondy są poprawne
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Xpert HPV v2 HR_16_18_45: Inne możliw e kom binacje 
wyników testów

Wyśw ietlane w yniki HPV 16 HPV 18_45 Inny typ HPV wysokiego ryzyka

+ + -

+ - -

+ - +

- + -

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
16 (HPV 16 POS) 

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
18_45 (HPV 18_45 POS)

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  IN N EGO  TYPU  
WIRUSA HPV (OTHER HPV NEG)

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
16 (HPV 16 POS) 

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
18_45 (HPV 18_45 NEG)

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  IN N EGO  TYPU  
WIRUSA HPV (OTHER HPV NEG)

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
16 (HPV 16 POS) 

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
18_45 (HPV 18_45 NEG)

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  IN N EGO  TYPU  
WIRUSA HPV (OTHER HPV POS)

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
16 (HPV 16 NEG) 

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
18_45 (HPV 18_45 POS)

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  IN N EGO  TYPU  
WIRUSA HPV (OTHER HPV NEG)
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Xpert HPV v2 HR_16_18_45: Inne możliw e kom binacje 
wyników testów

Wyśw ietlane w yniki HPV 16 HPV 18_45 Inny typ HPV 
wysokiego 
ryzyka

- + +

- - +

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
16 (HPV 16 NEG) 

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
18_45 (HPV 18_45 POS)

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  IN N EGO  TYPU  
WIRUSA HPV (OTHER HPV POS)

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
16 (HPV 16 NEG) 

WYNIK UJEMNY POD KĄTEM  W IRU SA H PV 
18_45 (HPV 18_45 NEG)

WYNIK DODATNI POD KĄTEM  IN N EGO  TYPU  
WIRUSA HPV (OTHER HPV POS)
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Dotyczy wszystkich 
plików ADF
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NIEWAŻN Y (IN VALID )

➢ Nie można określić obecności ani 
nieobecności sekw encji docelow ej DN A 
wirusa HPV. Należy pow tórzyć test 
zgodnie z instrukcjami zawartymi w 
punkcie Procedura powtórzenia testu.

• SAC: NIEPOWODZENIE (FAIL): wartość 
Ct kontroli SAC nie mieści się w  
prawidłow ym  zakresie i/lub punkt 

końcow y fluorescencji znajduje się 
poniżej w artości progow ej

• PCC: POWODZENIE (PASS): wszystkie 
wyniki kontroli sondy są popraw ne.
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BŁ ĄD  (ERRO R) 

➢ Nie można określić obecności ani 
nieobecności sekw encji docelow ej DN A 
wirusa HPV. Należy pow tórzyć test zgodnie 
z instrukcjami zawartymi w punkcie 
Procedura powtórzenia testu.

• SAC: Brak wyniku (No result)

• PCC: NIEPOWODZENIE (FAIL)*: 
wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy 
był niepraw idłow y. 

* Jeśli kontrola sondy zakończyła się 
powodzeniem, błąd został spow odow any 
wartością graniczną ciśnienia m aksym alnego 

będącą poza dopuszczalnym  zakresem  lub 

awarią elem entu system u.
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BRAK WYNIKU (NO RESULT)

➢ Nie można określić obecności ani 
nieobecności sekw encji docelow ej DN A 
wirusa HPV. Należy pow tórzyć test zgodnie z 
instrukcjami zawartymi w punkcie Procedura 
powtórzenia testu. Komunikat BRAK WYNIKU 
(NO RESULT) oznacza, że zgrom adzono 
niewystarczające dane. Taka sytuacja m oże 
wystąpić na przykład w tedy, gdy operator 
zatrzymał test będący w  toku lub gdy 
nastąpiła aw aria zasilania

• HPV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

• SAC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

• PCC: PCC: POWODZENIE (PASS): wszystkie 
wyniki kontroli sondy są popraw ne.
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Rozwiązyw anie problem ów
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• Wynik NIEWAŻN Y (INVALID) oznacza, że kontrola SAC się nie pow iodła. Próbka nie została 
poprawnie przetworzona, nastąpiła inhibicja reakcji PCR lub próbka była nieodpow iednia. 

• Wynik BŁĄD (ERRO R) oznacza przerwanie testu prawdopodobnie spowodowane 

niewłaściw ym napełnieniem  kom ory reakcyjnej, w ykryciem  błędu dotyczącego integralności 
sondy odczynnika, przekroczeniem wartości granicznej ciśnienia lub w ykryciem  błędu 
pozycjonowania zaworu.

• Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, że zgrom adzono niew ystarczające dane. 
Taka sytuacja może w ystąpić na przykład w tedy, gdy operator zatrzym ał test będący w  toku 
lub gdy nastąpiła aw aria zasilania. 

Sytuacje, w których należy pow tórzyć badanie
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Procedura powtórzenia testu

Przeprowadzić test w  system ie.

Użyć now ego kartridża.

Odpowiednio oznaczyć jako 
powtórzenie badania z 
użyciem  now ego kartridża

Przetworzyć próbkę zgodnie 
z instrukcją użycia.

Wyrzucić zużyty kartridż. 
Postępow ać zgodnie 
z wytycznymi 
bezpieczeństw a placów ki 
użytkow nika w  zakresie 
usuwania kartridżów .

1 2 3 4

Uzyskać pozostałą część próbki. 
Przygotować zgodnie 

z instrukcją użycia.

Jeśli objętość próbki jest 
niewystarczająca bądź 
powtórzony test daje wynik 
NIEWAŻN Y (IN VALID ), BŁĄD  
(ERROR) lub BRAK WYNIKU 
(NO RESULT), należy pobrać 
nową próbkę i pow tórzyć test 
z użyciem  now ego kartridża. 
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Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem się z Centrum  w sparcia klienta firm y Cepheid należy przygotow ać 
następujące inform acje dotyczące system u GeneXpert®:

Nazwa produktu x

Numer serii x

Numer seryjny systemu x

Wersja oprogramowania i numer 
znacznika serwisowego komputera 
(w odpowiednim przypadku)

x

Komunikaty o błędach (jeśli występują) x

Zgłoszenia należy przesłać, korzystając z następującej strony internetow ej: 
http://www.cepheid.com/us/support

→ Utworzyć zgłoszenie dla w sparcia technicznego 

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


Dziękujem y
www.Cepheid.com

Koniec prezentacji
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