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Formación técnica 
en el ensayo:
Xpert® CT/NG
Para uso CE-IVD y US-IVD

301-1883S,  Rev. F Agosto de 2019

Esta presentación le ofrecerá una introducción a la prueba Cepheid Xpert CT/NG
CT son las siglas de Chlamydia trachomatis, y NG, las de Neisseria gonorrhoeae
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Programa de formación

• Formación del Xpert® CT/NG

‒ Indicaciones

‒ Reactivos

‒ Recogida de muestras

‒ Conservación y manipulación del kit

‒ Preparación del cartucho

‒ Controles de calidad

‒ Análisis de resultados

• Debate

Aquí nos centraremos en la propia prueba
Sus indicaciones y su utilidad clínica
Los reactivos del kit
La recogida y conservación de las muestras
La conservación del kit
La preparación del cartucho 
Explicaremos los controles de calidad internos y externos

A continuación, consideraremos los resultados y aprenderemos cómo el software ofrece una interpretación
Entonces investigaremos los mensajes de error y la solución de problemas
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Objetivos del curso

• Al final del curso de formación, el usuario será capaz de:

‒ Conservar y manipular el kit del cartucho y los kits de recogida de muestras del 
Xpert® CT/NG.

‒ Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.

‒ Recoger y transportar los tipos de muestra apropiados.

‒ Llevar a cabo la preparación del cartucho y realizar el ensayo.

‒ Notificar los diversos resultados generados por el software.

‒ Comprender la estrategia de control del ensayo.

Al final de este curso de formación, será capaz de:

Conservar y manipular correctamente el kit del cartucho y los kits de recogida de muestras del Xpert® CT/NG.
Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.
Recoger tipos de muestras apropiados y transportar las muestras.
Llevar a cabo la preparación del cartucho y realizar el ensayo.
Notificar los diversos resultados generados por el software.




4 © Cepheid CE-IVD y US-IVD. Para uso diagnóstico in vitro

La solución Cepheid

• Detección simultánea de CT y una diana doble de NG (NG2/NG4)

• Controles incorporados para cada muestra individual

‒ Control de comprobación de la sonda (PCC)

‒ Control de procesamiento de muestras (SPC)

‒ Control de adecuación de la muestra (SAC)

• Resultados en aproximadamente 90 minutos

• Sistema de cartucho cerrado que minimiza el riesgo de contaminación

• Resultados a demanda

• Acceso aleatorio 

La prueba Xpert CT/NG detecta 3 dianas de ADN genómico: 1 de CT y 2 de NG. Se ofrecerán más detalles sobre estas dianas.

El cartucho incluye, como de costumbre, varios niveles de controles: PCC, SPC, SAC, que se detallarán posteriormente en esta presentación.
Los resultados estarán disponibles en aproximadamente 90 minutos.
El sistema microfluídico cerrado del cartucho reduce al mínimo los riesgos de contaminación.
El sistema está preparado para funcionar 24 horas al día y 7 días a la semana, con un acceso aleatorio.
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El ensayo Xpert® CT/NG es una prueba de diagnóstico automatizada in vitro para la
detección cualitativa y la diferenciación del ADN de Chlamydia trachomatis (CT) y
Neisseria gonorrhoeae (NG).
El ensayo puede utilizarse para analizar las siguientes muestras de personas sintomáticas y
asintomáticas:

• Muestra

‒ Muestra de orina (masculina y femenina)

‒ Muestra de hisopo faríngeo (masculina y femenina)

‒ Muestra rectal (masculina y femenina)

• Detecta:

‒ Secuencia diana de CT

‒ Secuencias diana de NG (NG2/NG4)

Indicaciones

‒ Muestra vaginal recogida por la paciente 
(en un entorno clínico)

‒ Muestra endocervical

El ensayo Xpert CT/NG es una prueba de PCR cualitativa in vitro en tiempo real, para la detección automatizada y la diferenciación del ADN genómico de Chlamydia trachomatis (CT) y/o Neisseria gonorrhoeae (NG) como una ayuda para el diagnóstico de enfermedad urogenital por clamidia o gonorrea. 
El ensayo puede utilizarse para analizar las muestras siguientes de personas sintomáticas y asintomáticas: orina femenina y masculina, hisopos vaginales recogidos por las pacientes (en un entorno clínico) e hisopos endocervicales.
Los resultados negativos no excluyen ningún otro riesgo inflamatorio debido a otras enfermedades.
La prueba detecta 3 dianas: una secuencia genómica específica de CT, denominada CT1, y 2 secuencias de NG que se han denominado NG2 y NG4.
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Dianas

Se detectan 5 dianas:

‒ CT1, situada en ADN genómico (también presente en el genoma de las cepas de la variante 
sueca de Chlamydia trachomatis)

‒ Diana independiente y exclusiva NG2 de Neisseria gonorrhoeae

‒ Diana independiente y exclusiva NG4 de Neisseria gonorrhoeae

‒ SPC 

‒ SAC

El Xpert CT/NG es un ensayo de PCR multiplex en tiempo real para la detección de 5 dianas con 5 parejas de cebadores. La normativa de propiedad intelectual limita la divulgación de información específica sobre las dianas, los cebadores y las sondas.
La diana de CT se encuentra en el ADN genómico (no plasmídico): está siempre presente, lo que no pasa en el caso del ADN plasmídico.
Esta diana está presente en la variante sueca de CT también.
Las bacterias Neisseria tienden a intercambiar ADN con otras especies, lo que puede producir positivos falsos.
Para evitar positivos falsos, Cepheid optó por incluir dos dianas independientes en el ensayo: las dos dianas de CPHD son únicas y difieren de los principales competidores.
Las dianas de NG no son las mismas que el gen porA (encontrado en otras cepas de Neisseria) utilizado en muchos ensayos de PCR caseros.
 Todas las dianas se seleccionaron después de un exhaustivo análisis bioinformático, que incluyó la sustracción genómica, y se validaron después de minuciosas pruebas de inclusividad de laboratorio realizadas utilizando 15 serovariedades de CT y 50 cepas de Neisseria gonorrhoeae.
 Se realizaron pruebas exhaustivas de exclusividad con un grupo de 92 microorganismos, que incluyó 17 especies diferentes de Neisseria, sin que se observara reactividad cruzada.
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Requisitos del ensayo

Sistemas GeneXpert®

• Software GeneXpert® Dx versión 4.3 o superior / software Xpertise™ versión 6.0 o superior

Kits de pruebas
• GXCT/NG-10 y GXCT/NG-120 (US-IVD)
• GXCT/NG-CE-10 y GXCT/NG-CE-120 (CE-IVD)

Recogida de muestras
• SWAB/A-50
• URINE/A-50

Otros materiales
• Equipo de protección individual (EPI)
• Dilución 1:10 de lejía de uso doméstico
• Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

Opcional
• Sistema de alimentación ininterrumpida/Protector de sobretensiones
• Impresora

• SWAB/G-50

Todos los reactivos necesarios se incluyen en el kit, aunque se necesitan algunos materiales adicionales.
Sistema GeneXpert con software GeneXpert versión 4.3 o superior - Infinity Xpertise versión 6.x o superior (las versiones inferiores no podrán ejecutar la prueba de CT/NG).
Las pruebas Xpert CT/NG están disponibles en formato de 10 cartuchos o de 120 cartuchos.
Los kits de recogida de muestras son: SWAB/A-50 y URINE/A-50.
Es necesario utilizar equipo de protección individual (EPI).
Debe haber disponible solución de lejía 1:10. 
Junto con etanol al 70 % para limpiar y desinfectar en caso de derrame.
Será necesario utilizar un rotulador permanente para identificar los cartuchos y los viales de muestras.
Se recomienda encarecidamente utilizar un SAI con protector de sobretensión (el PCR en tiempo real implica que incluso una breve interrupción de energía detendrá el ciclo)
Puede utilizarse una impresora para imprimir los informes de resultados
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Equipo de protección 
individual (EPI)

Conservación de 
muestras y kits 

Área de la mesa del 
laboratorio

Buenas prácticas de laboratorio

Equipo

• Use guantes, gafas de seguridad y bata de laboratorio limpios

• Cámbiese los guantes cada vez que procese muestras 
diferentes

• Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:
 Dilución 1:10 de lejía de uso doméstico*
 Solución de etanol al 70 %

• Después de la limpieza, asegúrese de que las superficies de 
trabajo estén secas

• Conserve las muestras separadas del kit para prevenir la 
contaminación

• Utilice puntas con filtro cuando se recomiende

• Siga los requisitos del fabricante para la calibración y el 
mantenimiento del equipo o equipos

*La concentración de cloro activo final deberá ser del 0,5 %, independientemente de la concentración de la lejía de uso doméstico en su país.

Aunque el GeneXpert no requiere una configuración y unas prácticas estrictas, como ocurre en los laboratorios de biología molecular, es importante seguir siempre las buenas prácticas de laboratorio de conformidad con la formación para trabajar en laboratorios de biología molecular.
Asegúrese de que el equipo esté bajo control, tales como las pipetas y el mezclador vórtex, etc.

Consulte los manuales de seguridad de la OMS y los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) para conocer los procedimientos de seguridad detallados. 
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Manipulación del kit
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Contenido del kit del ensayo Xpert® CT/NG

Nota: El reactivo para muestras contiene tiocianato de guanidinio, que es nocivo 

en caso de ingestión (H303) y provoca irritación ocular y cutánea (H315, H319).

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

GXCT/NG-120 o GXCT/NG-CE-120 

Pruebas por kit 10 o 120

CD del kit

Archivo de definición del ensayo 
(ADF, Assay Definition File)

Instrucciones para la importación 
de ensayos

Prospecto (PDF)

Pipetas de 
transferencia

10 o 120

Conservación 2-28 °C

Los cartuchos contienen sustancias químicamente peligrosas; consulte el 
prospecto y la ficha de datos de seguridad para obtener información más 
detallada. 

El ensayo Xpert CT/NG está disponible en dos tamaños de paquete: uno de 10 cartuchos y otro de 120 cartuchos.

Antes de realizar una nueva prueba en el GeneXpert es necesario cargar un ADF en el software. Las instrucciones para cargar este archivo pueden encontrarse en el CD incluido en el kit. 
El ADF es el protocolo que proporciona instrucciones sobre el algoritmo del ensayo.
El ADF se carga una vez y es válido hasta que se lance una nueva versión del kit.

Conserve el kit a 2-28 °C.
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Advertencias y precauciones

‒ Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert CT/NG a una temperatura 
de 2-28 °C.

‒ Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos químicos y manipular
muestras biológicas.

‒ No utilice tubos de reactivos de recogida que no haya validado Cepheid.

‒ Abra la tapa del cartucho del ensayo solo cuando añada la muestra, cierre la tapa y proceda con el
procesamiento.

‒ Con el sistema GeneXpert, inicie la prueba en los 30 minutos siguientes a la adición de la muestra al
cartucho.

‒ Con el sistema Infinity, coloque el cartucho en la cinta transportadora en los 30 minutos siguientes a la
adición de la muestra.

Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert CT/NG a una temperatura de 2-28 °C.
Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos químicos y manipular muestras biológicas.
No utilice tubos de reactivos de recogida que no haya validado Cepheid.
Abra la tapa del cartucho del ensayo solo cuando añada la muestra, cierre la tapa y proceda con el procesamiento.
Con el sistema GeneXpert, inicie la prueba en los 30 minutos siguientes a la adición de la muestra al cartucho.
Con el sistema Infinity, coloque el cartucho en la cinta transportadora en los 30 minutos siguientes a la adición de la muestra. 
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Advertencias y precauciones

• No agite el cartucho.

• No utilice un cartucho que…:
‒ parezca mojado, tenga alguna fuga o en el que el precinto de la tapa 

parezca haberse roto

‒ parezca dañado

‒ se haya caído después de extraerlo del envase

‒ se haya caído o agitado después de habérsele añadido la muestra

‒ tenga un tubo de reacción dañado

‒ se haya utilizado: cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba

‒ si ha caducado.

‒ no vuelva a utilizar pipetas desechables usadas.

Deseche los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert® CT/NG siguiendo las pautas de su centro y de su país para 
desechar materiales peligrosos.

No agite el cartucho.
No utilice un cartucho que…:
parezca mojado, tenga alguna fuga o en el que el precinto de la tapa parezca haberse roto
parezca dañado
se haya caído después de extraerlo del envase
se haya caído o agitado después de habérsele añadido la muestra
tenga un tubo de reacción dañado
se ha utilizado: cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba.
No vuelva a utilizar pipetas desechables usadas.

Los cartuchos no utilizados pueden desecharse como residuos químicos y los cartuchos utilizados como residuos biológicos infecciosos. Los frascos de reactivo para muestras deben considerarse residuos químicos.
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Advertencias y precauciones

• Las muestras biológicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados
deben ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las
precauciones habituales.

• Siga los procedimientos de eliminación de desechos de su centro para la eliminación
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden
exhibir características propias de los residuos químicos peligrosos que requieren
procedimientos específicos de eliminación de carácter nacional o regional.

• Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en
cuanto a los procedimientos de eliminación adecuados, las muestras biológicas y los
cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS
[Organización Mundial de la Salud] en cuanto a la manipulación y eliminación de
desechos médicos.
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Limitaciones del ensayo Xpert® CT/NG

• La prueba Xpert CT/NG se ha validado con los tipos de muestra siguientes, recogidos con el kit de
recogida de muestras de hisopos Xpert, con el kit de recogida de muestras de orina Xpert CT/NG o
con el kit de recogida de muestras de orina Xpert.
‒ Hisopos endocervicales

‒ Hisopos vaginales recogidas por las pacientes

‒ Hisopos faríngeos masculinos y femeninos

‒ Hisopos rectales masculinos y femeninos

‒ Orina masculina y femenina

• No se han determinado los efectos de la presencia de flujo vaginal, los tampones, los lavados
vaginales y la recogida de muestras no validada por Cepheid.

• La recogida y el análisis de muestras de orina con el ensayo Xpert® CT/NG no están concebidos
como sustitutos de un examen de cuello uterino ni de la toma de muestras endocervicales para el
diagnóstico de infecciones urogenitales. Hay otras infecciones de las vías genitourinarias que
pueden ser causadas por otros agentes infecciosos.

• La eficacia diagnóstica del Xpert CT/NG no se ha evaluado en pacientes menores de 14 años ni en
pacientes histerectomizadas.

Para obtener información detallada, consulte el prospecto actual.

Para obtener un resultado fiable y validado, es importante seguir las instrucciones del prospecto (para el kit y los dispositivos de recogida).

Cepheid ha validado 3 tipos de muestra: endocervical, vaginal (recogida por la paciente en un entorno clínico) y de orina (masculina y femenina).

La forma de realizar la recogida se explica en una hoja de instrucciones ilustradas. Puede dársela a los profesionales sanitarios y a los pacientes.

La obtención de un resultado correcto depende, en primer lugar, del uso de una muestra adecuada, por lo que deben seguirse al pie de la letra las instrucciones de manipulación y conservación.

No se han determinado los efectos de la presencia de flujo vaginal, los tampones, los lavados vaginales y la recogida de muestras no validada por Cepheid.

La recogida y el análisis de muestras de orina con el ensayo Xpert CT/NG no están concebidos como sustitutos de un examen de cuello uterino ni de la toma de muestras endocervicales para el diagnóstico de infecciones urogenitales. Hay otras infecciones de las vías genitourinarias que pueden ser causadas por otros agentes infecciosos.

La eficacia diagnóstica del Xpert CT/NG no se ha evaluado en pacientes menores de 14 años, en mujeres embarazadas ni en pacientes histerectomizadas.



15 © Cepheid CE-IVD y US-IVD. Para uso diagnóstico in vitro15 © Cepheid

Recogida, conservación y 
transporte de muestras
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• Orina
‒ Consulte el prospecto de la recogida de muestras de orina.

‒ Deberán recogerse de 20 a 50 ml de primera orina en un 
recipiente de recogida de orina estéril sin conservante (no 
proporcionado por Cepheid), desde el que se transfieren 7 ml 
al tubo de muestra de orina que contenga el conservante.

‒ Utilice únicament el kit de recogida de muestras de orina 
Xpert para procesar orina masculina y femenina antes de 
analizarla con el ensayo GeneXpert CT/NG

‒ La muestra de orina debe recogerse y analizarse antes de 
la fecha de caducidad del kit de recogida de muestras de 
orina Xpert

Recogida de muestras de orina

El kit URINE/A-50 está diseñado para conservar y transportar ADN de CT y NG de muestras de primera orina masculina 
y femenina.

*N.º de catálogo URINE/A-50 de Cepheid

Hay un protocolo de recogida ilustrado, que se detallará en esta presentación.
Consulte el prospecto de la recogida de muestras de orina.

Utilice solamente el kit de recogida de muestras de orina Xpert para la recogida de primera orina (sin diluir) sin conservar - N.º de catálogo URINE/A-50 de Cepheid.
La concentración en células epiteliales (que contienen microorganismos) es superior en la primera orina.

La muestra de orina debe recogerse y analizarse antes de la fecha de caducidad del kit de recogida de muestras de orina Xpert. 
Deberán recogerse de 20 a 50 ml de orina, de los cuales 7 ml se transferirán al tubo de muestras de orina que contenga el conservante.
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Recogida de muestras de orina (primera orina)

1

Indique al paciente que suministre 
primera orina (20-50 ml) en un 
recipiente de recogida de orina.
Nota: El paciente no debe haber 
orinado durante al menos 1 hora 
antes. El paciente no debe 
limpiarse la zona genital antes de 
recoger la muestra.

2

El kit de recogida de muestras 
de orina Xpert® contiene

Pipeta de transferencia grande
Tubo de reactivo de transporte

de orina

3

Abra el paquete de una 
pipeta de transferencia 
desechable.

4

Retire la tapa amarilla del 
tubo de transporte.

5

Transfiera unos 7 ml de orina al 
tubo de transporte utilizando la 
pipeta de transferencia 
desechable. El volumen correcto 
lo marca la línea discontinua 
negra de la etiqueta.

6

Vuelva a colocar la tapa amarilla 
en el tubo de transporte y 
ajústela bien.

7

Invierta el tubo de transporte 
3 o 4 veces para garantizar 
que la muestra y el reactivo 
se mezclen bien.

8

Devuelva el tubo como le 
haya indicado el médico, 
personal de enfermería o 
profesional sanitario.

La eficacia diagnóstica del ensayo puede resultar afectada si se dispensa demasiada 

o muy poca orina en los tubos de reactivo de transporte de orina Xpert
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El protocolo está concebido para guiar al técnico de laboratorio que prepare las muestras después de la recogida.
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• Muestras de orina sin procesar

Recogida, transporte y conservación de las muestras

Temperatura (°C)
Tiempo de 

conservación

Orina femenina

Temperatura ambiente

24 horas

Orina masculina 3 días

Orina masculina o femenina 8 días
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Una vez que la orina se haya recogido en un vial de orina estéril, esta puede conservarse:
A temperatura ambiente durante un máximo de 24 horas, en el caso de la orina femenina, y durante un máximo de 3 días en el de la orina masculina.
En una nevera durante un máximo de 8 días, en el caso tanto de la orina masculina como en el de la femenina.
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• Muestras de orina transferidas al tubo de transporte de orina Xpert® CT/NG

Recogida, transporte y conservación de las muestras

Temperatura (°C)
Tiempo de 

conservación

Muestra de orina femenina 45 días

Muestra de orina femenina 3 días

Muestra de orina masculina 45 días

N.º de catálogo URINE/A-50 de Cepheid

La temperatura ambiente (TA) se define como una temperatura de entre 2 °C y 28 °C.
La estabilidad de la orina femenina es óptima a 2-15 °C durante un máximo de 45 días, en reactivo de transporte. La orina masculina puede conservarse durante ese mismo periodo de tiempo a una temperatura superior: 2-30 °C.
A 2-30 °C, la orina femenina conservada puede conservarse durante un máximo de 3 días solamente.
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Recogida vaginal y endocervical

• Hisopo
‒ Las muestras vaginales y endocervicales se recogen de 

las pacientes mediante el uso de hisopos de microcerdas 
incluidos en el kit

‒ Las muestras vaginales las recoge la propia paciente. 
Por el contrario, las muestras endocervicales las recoge 
un profesional sanitario.

‒ Los hisopos se rompen dentro de los tubos de reactivo 
de transporte para eluir los microorganismos y estabilizar 
el ADN.

‒ A continuación, las muestras de hisopos se transportan al 
laboratorio para analizarse en el instrumento GeneXpert®.

*N.º de catálogo SWAB/A-50 de Cepheid para 
muestras vaginales y endocervicales 

o n.º de catálogo SWAB/G-50 kits de Cepheid 
para muestras faríngeas, rectales, vaginales o 
endocervicales

Los kits SWAB/A-50 y SWAB/G-50 están diseñados para recoger, conservar y transportar al laboratorio muestras 
endocervicales y vaginales de personas sintomáticas y asintomáticas antes del análisis con el ensayo Xpert® CT/NG.

Volumen de medio de transporte: 2,4 ml

El kit de recogida de muestras endocervicales y vaginales contiene:
1 hisopo de limpieza estéril grande, que debe utilizarse para retirar el exceso de moco antes de recoger muestras endocervicales
1 hisopo de recogida de microcerdas, que se utiliza para recoger muestras tanto endocervicales como vaginales
1 tubo con reactivo de transporte (tapa rosa) para conservar el hisopo una vez realizada la recogida

Las muestras vaginales y endocervicales se recogen de las pacientes utilizando el hisopo de microcerdas pequeño incluido en el kit.
Las muestras vaginales las recoge la propia paciente. 
Por el contrario, las muestras endocervicales las recoge un profesional sanitario. Antes de la recogida, el profesional sanitario limpiará la zona con el hisopo de limpieza estéril grande.

Los hisopos de microcerdas pequeños se rompen dentro de los tubos de reactivo de transporte para eluir los microorganismos y estabilizar el ADN.

A continuación, las muestras de hisopos se transportan al laboratorio para analizarse en el instrumento GeneXpert.

El kit está diseñado para recoger, conservar y transportar al laboratorio muestras endocervicales y vaginales de personas sintomáticas y asintomáticas antes del análisis con el ensayo Xpert CT/NG.



21 © Cepheid CE-IVD y US-IVD. Para uso diagnóstico in vitro 301-3254, Rev A

Recogida faríngea

Abra el paquete de recogida individual 
de muestra faríngea que contiene el 
tubo de reactivo de transporte del 
hisopo con tapa rosa y el hisopo de 
recogida envuelto individualmente. 
Deseche el hisopo más grande.

Abra el envoltorio del hisopo de 
recogida. Para ello, tire desde la 
parte superior del envoltorio.

Sostenga el hisopo con la mano, 
colocando el pulgar y el dedo 
índice en la mitad del mango del 
hisopo por la línea ranurada. 

Mientras sostiene el hisopo con la 
misma mano, desenrosque la tapa 
del tubo de reactivo de transporte 
de hisopos Xpert. 

Rompa con cuidado el mango del 
hisopo por la línea ranurada 
contra el lateral del tubo. 

Evite que el contenido del tubo 
de transporte salpique la piel. 
En caso de exposición, lave con 
agua y jabón.

Pida al paciente que abra bien 
la boca. Coloque la lengua 
hacia la parte inferior de la 
boca. Pase el hisopo por zonas 
de la faringe (amígdalas, pared 
posterior, úvula). 

Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 
veces para eluir el material del hisopo. Evite 
que se forme espuma. Etiquete el tubo de 
transporte con la ID de la muestra, incluida la 
fecha de recogida, según sea necesario. 

Vuelva a colocar la tapa del 
tubo de transporte y ajústela 
bien. 
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Recogida con hisopos rectales

Abra el paquete de recogida individual 
de muestra rectal que contiene el tubo 
de reactivo de transporte del hisopo 
con tapa rosa y el hisopo de recogida 
envuelto individualmente. Deseche el 
hisopo más grande.

Abra el envoltorio del hisopo de 
recogida. Para ello, tire desde la 
parte superior del envoltorio.

Sostenga el hisopo con la mano, 
colocando el pulgar y el dedo 
índice en la mitad del mango del 
hisopo por la línea ranurada. 

Mientras sostiene el hisopo con la 
misma mano, desenrosque la tapa 
del tubo de reactivo de transporte 
de hisopos Xpert. 

Rompa con cuidado el mango del 
hisopo por la línea ranurada 
contra el lateral del tubo. 

Evite que el contenido del tubo 
de transporte salpique la piel. 
En caso de exposición, lave con 
agua y jabón.

Inserte con cuidado el hisopo 
aproximadamente 1 cm más allá 
del esfínter anal (de manera que 
las puntas de fibra dejen de 
estar visibles) y gírelo.

Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 
veces para eluir el material del hisopo. Evite 
que se forme espuma. Etiquete el tubo de 
transporte con la ID de la muestra, incluida la 
fecha de recogida, según sea necesario. 

Vuelva a colocar la tapa del 
tubo de transporte y ajústela 
bien. 
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Evaluación de una muestra correcta

Figura 1. Ejemplos de hisopos rectales 

aceptables

Figura 2. Ejemplos de hisopos rectales 

no aceptables
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Recogida vaginal (recogida por la paciente)

1 2 3 4

5 6 7 8

Abra el hisopo de recogida. 
Para ello, tire desde la parte 
superior del envoltorio.
Retire el hisopo con cuidado de 
no tocar la punta ni apoyarlo en 
ningún lado.

Sostenga el hisopo con la mano, 
colocando el pulgar y el dedo 
índice en la mitad del mango del 
hisopo encima de la línea 
ranurada. 

Introduzca con cuidado el 
hisopo unos 5 centímetros 
(2 pulgadas) en la abertura 
de la vagina.

Haga girar suavemente el hisopo 
durante 10-30 segundos. 
Asegúrese de que el hisopo 
toque las paredes de la vagina 
para que absorba la humedad.
Retire el hisopo y siga 
sosteniéndolo con la mano.

Desenrosque la tapa del tubo 
de transporte.
Coloque inmediatamente el 
hisopo de recogida dentro del 
tubo de transporte. 

Tras identificar la línea ranurada, 
rompa el mango del hisopo contra 
un lado del tubo. Deseche la parte 
superior del mango del hisopo.
Evite que el contenido salpique la 
piel. En caso de exposición, lave 
con agua y jabón. 

Vuelva a colocar la tapa del tubo 
de transporte y ajústela bien.
Devuelva el tubo como le haya 
indicado el médico, personal de 
enfermería o profesional sanitario.

Abra el paquete       de recogida 
individual de muestras 
vaginales/endocervicales que 
contiene el tubo de transporte de 
hisopos con tapa rosa y el hisopo de 
recogida envuelto individualmente.  
Deje el tubo a un lado. Deseche el 
hisopo más grande      .
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Este protocolo debe suministrarse a la paciente. 
Explica: 
Cómo sostener el hisopo pequeño (aquí no se utiliza el grande) para evitar contaminaciones.
Cómo realizar la recogida girando suavemente el hisopo en la vagina durante 30 segundos.
Cómo transferir el hisopo en el tubo de transporte.
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Recogida endocervical (recogida por un profesional sanitario)

1 2 3 4

El kit de recogida de muestras 
vaginales/endocervicales 
contiene:

Hisopo de recogida individual
Hisopo de limpieza

Retire el exceso de moco 
del cuello uterino y de 
alrededor de él utilizando el 
hisopo de limpieza grande 
envuelto individualmente.
Deseche el hisopo      .

Abra el paquete que contiene el 
tubo de transporte de hisopos 
Xpert con tapa rosa y el hisopo 
de recogida envuelto 
individualmente.
Abra el envoltorio del hisopo de 
recogida. Para ello, tire desde la 
parte superior del envoltorio.

Sostenga el hisopo con la 
mano, colocando el pulgar 
y el dedo índice en la mitad 
de su mango. 

5 6

Introduzca el hisopo de recogida 
en el canal endocervical. Gire el 
hisopo durante 30 segundos en 
el canal endocervical.
Retírelo con cuidado.

Desenrosque la tapa del 
tubo de transporte.
Coloque inmediatamente el 
hisopo de recogida dentro 
del tubo de transporte.

7 8

Alinee la pequeña muesca contra 
el borde del tubo y rómpalo. Si es 
necesario, gire con cuidado el 
mango para terminar de romperlo. 
Deseche la parte superior del 
mango del hisopo.

Vuelva a colocar la tapa del tubo 
de transporte y ajústela bien.
Etiquete el tubo de transporte con 
la ID y la fecha de recogida de la 
muestra, según sea necesario.
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Este protocolo debe suministrarse al profesional sanitario que vaya a realizar la recogida.

Explica: 
Cómo retirar el exceso de moco del cuello uterino con el hisopo grande. 
Cómo sostener el hisopo pequeño para evitar contaminaciones.
Cómo realizar la recogida girando suavemente el hisopo en el canal endocervical durante 30 segundos. 
Cómo poner el hisopo en el tubo de transporte.
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• Muestras de hisopos transferidas al tubo de transporte de hisopos 
Xpert® CT/NG

Recogida, transporte y conservación de las muestras

N.º de catálogo SWAB/A-50 de Cepheid

o n.º de catálogo SWAB/G-50 kits de Cepheid

Muestras de hisopos
Herramienta de recogida 

validada
Temperatura (°C)

Tiempo de 

conservación

Hisopo de recogida 

endocervical
SWAB/A-50 

SWAB/G-50 kits
60 días

Hisopo de recogida vaginal
SWAB/A-50 

SWAB/G-50 kits
60 días

Hisopo de recogida 

faríngeo
SWAB/G-50 kits 60 días

Recogida con hisopos 

rectales
SWAB/G-50 kits 60 días

Los hisopos endocervicales y vaginales pueden conservarse un máximo de 60 días a 2-30 °C.
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Preparación del cartucho

Después de la recogida de muestras, vamos a explicar la preparación del cartucho.
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Preparación del cartucho: Orina o hisopo

1 2

Obtenga una muestra 
de orina o de hisopo 
recogida correctamente 
en el kit de recogida de 
muestras Xpert. 

Tome un cartucho 
Xpert CT/NG y la 
pipeta de transferencia 
suministrada.

Etiquete el lado del 
cartucho con el mismo ID 
del tubo de recogida.

Abra la tapa del cartucho.

3 4

5

Invierta suavemente el 
tubo de transporte 3-4 
veces para mezclar su 
contenido.

x3-4
6 7

Pipetee al menos 1 ml de 
la muestra utilizando la 
pipeta suministrada.* 

Vacíe lentamente la 
pipeta en la cámara de 
muestras del cartucho.

Cierre firmemente la tapa. 
Inicie la prueba dentro del 
período especificado en el 
prospecto. 

8

*Pipeta de 

transferencia del 

ensayo CT/NG

Bulbo

Llene por 
arriba de 
esta marca
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La preparación de los cartuchos es la misma para las muestras de orina y para las de hisopos una vez que la muestra se ha transferido a los dispositivos de recogida Cepheid.
Identifique el cartucho que se vaya a utilizar para la prueba y etiquételo con la información adecuada.
Abra la tapa del cartucho.
Mezcle la muestra invirtiéndola suavemente 3 o 4 veces.
Pipetee al menos 1 ml de muestra conservada.
Transfiérala al cartucho.
Cierre la tapa.
Inicie la prueba.
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Ejecute una prueba

1    Cree una prueba 2    Escanee el mensaje del código 

de barras del cartucho

3    Escanee el cartucho

De forma predeterminada, no haga
clic en Entrada manual (Manual
Entry) ni en Cancelar (Cancel)

Para obtener los detalles completos sobre cómo ejecutar una prueba, consulte el prospecto y los manuales del operador de 

GeneXpert® Dx o Xpertise™ Dx. 

GeneXpert 

GeneXpert 
Infinity

Inicie la prueba en los 30 minutos

siguientes a la adición de la

muestra al cartucho

Coloque el cartucho en el transportador

en los 30 minutos siguientes a

añadir la muestra

Así se inicia la prueba en el GX o en el Infinity:
En la ventana del software GeneXpert, haga clic en el icono «Crear prueba» (Create Test), escanee el código de barras del cartucho e introduzca la información del paciente y de la muestra.
En la ventana del software Xpertise, haga clic en «Solicitudes» (Orders), introduzca la información del paciente y de la muestra. A continuación, escanee el código de barras del cartucho.
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Cree una prueba en el software GeneXpert® Dx

4    Complete los campos según sea necesario

5 Seleccione el protocolo de ensayo 
adecuado en la lista desplegable: 
solamente obtendrá el resultado 
relacionado con el ensayo

7    Haga clic en Iniciar prueba (Start Test)

8 Parpadeará una luz verde en el módulo                      
Cargue el cartucho en el módulo y cierre la puerta

6    El módulo se selecciona automáticamente

Rellene la información de la paciente.
A continuación,
Debe seleccionarse el ADF adecuado. Hay 3 archivos ADF disponibles: CT, NG y CT/NG. El usuario puede cargar los 3 ADF en el software.
El usuario debe elegir el ADF adecuado para cada prueba (en «Crear prueba» [Create Test]). 
Una vez iniciada la prueba, y si se ha solicitado solamente un ensayo, no es posible obtener los otros resultados al final de la prueba.

El módulo lo selecciona automáticamente el software. Y no debe cambiarse.
Haga clic en INICIAR PRUEBA (START TEST).
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Cree una prueba en el software Xpertise™: 
Selección del ensayo

4     Seleccione el protocolo de 
ensayo adecuado en la lista 
desplegable: solamente obtendrá 
el resultado relacionado con el ensayo

5    Haga clic en Continuar (Continue)

En el caso de CT/NG, se puede elegir entre CT, NG o CT/NG. Si selecciona CT solamente, no podrá obtener los resultados de NG, y viceversa. Seleccione la opción adecuada.
El módulo es seleccionado por el software. No lo cambie
Haga clic en ENVIAR (SUBMIT).
Cargue el cartucho en el módulo.
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Cree una prueba en el software Xpertise™: 
Información de la prueba

8    Coloque el cartucho en la cinta transportadora

6    Revise y rellene la información de la prueba

7    Haga clic en ENVIAR (SUBMIT)

A continuación, compruebe la información del paciente y añada los detalles necesarios; a continuación, haga clic en «Submit» (Enviar).
Y coloque el cartucho en la cinta transportadora.
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Protocolo del Xpert® automatizado

Los resultados 
están listos 

para su 
visualización

El cartucho se 
carga en el 
instrumento

El ADN 
eluido se 

mezcla con 
las 

microesfera
s de 

reactivos 
liofilizadas

Se produce 
una 

amplificación y 
detección 

simultáneas

Se añade la 
muestra al 
cartucho1

2

3 4

5

6

Los ácidos 
nucleicos 

purificados se 
mezclan con los 
reactivos para 

la PCR

Los ácidos 
nucleicos se 

purifican

A continuación se presenta un resumen general del protocolo del cartucho.
Se añade la muestra al cartucho
El cartucho se carga en el instrumento
Los ácidos nucleicos se purifican
Los ácidos nucleicos purificados se mezclan con los reactivos para la PCR
Se ejecuta la PCR en tiempo real
Los resultados están listos para su visualización
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Controles de calidad
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Estrategia de control de Cepheid

• Controles de calidad del ensayo 
• Cada cartucho Xpert es un dispositivo analítico autónomo

• Cepheid ha diseñado métodos moleculares específicos para incluir controles internos 
que permiten al sistema detectar fallos específicos dentro de cada cartucho 

‒ Control de adecuación de la muestra (SAC)

‒ Control de procesamiento de muestras (SPC)

‒ Controles de comprobación de la sonda (PCC) 

• Control del sistema del instrumento: Comprobación del estado

‒ El control del sistema comprueba los componentes ópticos, la temperatura del 
módulo y la integridad de los dispositivos mecánicos de cada cartucho. 

‒ Si no se superan los controles del sistema, el resultado notificado de la prueba será 
de ERROR. 

Control del sistema: Comprobación del estado
El control del sistema comprueba los componentes ópticos, la temperatura del módulo y la integridad de los dispositivos mecánicos de cada cartucho. 
Si no se superan los controles del sistema, el resultado notificado de la prueba será de ERROR. 
Controles de calidad del ensayo 
Cada cartucho Xpert es un dispositivo analítico autónomo
Cepheid ha diseñado métodos moleculares específicos para incluir controles internos que permiten al sistema detectar fallos específicos dentro de cada cartucho 
Control de adecuación de la muestra (SAC)
Control de procesamiento de muestras (SPC)
Controles de comprobación de la sonda (PCC) 
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• Controles de procesamiento de muestras (SPC)
‒ ADN genómico de Bacillus globigii en cada cartucho

‒ Verifica el procesamiento adecuado de las muestras

‒ Verifica la lisis, la presencia del microorganismo y detecta la inhibición de la PCR

‒ Debe ser positivo en una muestra negativa

‒ Puede ser positivo o negativo en una muestra positiva

• Controles de comprobación de la sonda (PCC) 

• Antes del paso de la PCR, se mide la señal de fluorescencia en todas las sondas y se 
compara con los ajustes preestablecidos de fábrica para comprobar lo siguiente:

‒ rehidratación de las microesferas

‒ llenado del tubo de reacción

‒ integridad de la sonda

‒ estabilidad del colorante

• Control de adecuación de la muestra (SAC)
‒ Verifica que hay células humanas en la muestra.

Controles de calidad internos

Todos los cartuchos Xpert tienen controles de calidad integrados.
El Xpert CT/NG tiene 3 controles para determinar los fallos que se puedan producir durante la prueba.

1. SAC: Un SAC negativo indica que no hay células humanas presentes en la muestra, debido a una mezcla insuficiente de la muestra o a que esta no se ha recogido correctamente.
2. Control de comprobación de la sonda 
3. Control de procesamiento de muestras

Control de adecuación de la muestra (SAC) HMBS (hidroximetilbilano sintasa)
Verifica que hay células humanas en la muestra.

Controles de comprobación de la sonda (PCC) 
Antes del paso de la PCR, se mide la señal de fluorescencia en todas las sondas y se compara con los ajustes preestablecidos de fábrica para comprobar lo siguiente:
rehidratación de las microesferas
llenado del tubo de reacción
integridad de la sonda
estabilidad del colorante

Controles de procesamiento de muestras (SPC)
 ADN genómico de Bacillus globigii en cada cartucho
Verifica el procesamiento adecuado de las muestras
Verifica la lisis, la presencia del microorganismo y detecta la inhibición de la PCR
Debe ser positivo en una muestra negativa
Puede ser positivo o negativo en una muestra positiva
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Número de referencia Descripción Configuración Conservación

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

NATNG-6MC Control positivo de NG 6 frascos de 1 ml 2-8 °C

NATCT/NGNEG-6MC
Controles negativos de CT y NG 6 frascos de 1 ml 2-8 °C

http://www.zeptometrix.com

1. Invierta el control 3 o 4 veces.
2. Abra la tapa del cartucho. 
3. Utilizando una pipeta de transferencia limpia, llene esta por encima de la marca que hay en el cuerpo de la pipeta.
4. Asegúrese de que la pipeta esté llena y no contenga burbujas de aire.
5. Vacíe el contenido de la pipeta en la cámara de muestras con abertura grande del cartucho.
6. Cierre la tapa del cartucho.

Controles externos comerciales disponibles 

- Los controles externos deben utilizarse de acuerdo con las organizaciones de acreditación locales y estatales, según corresponda.

- Los productos NATtrol™ son solamente para uso en investigación y no para uso en diagnóstico «in vitro».

Si su centro o las recomendaciones locales requieren el procesamiento habitual de controles de calidad, le recomendamos el uso de patrones de control de calidad de ZeptoMetrics con el protocolo siguiente:

Mezcle el material de control y transfiéralo al tubo de reactivo de transporte de hisopos (1 ml) con la pipeta del kit.
Guarde la pipeta.
Agite la muestra con un mezclador vórtex durante 10 segundos.
Transfiera 1 ml de la mezcla al cartucho.

http://www.zeptometrix.com/
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Interpretación de los resultados
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Algoritmo de interpretación de los resultados

Control de comprobación de la sonda (PCC)

Superado (Pass) No superado (Fail)

SPC y SAC

CT1, NG2, NG4

Uno o los dos negativos

Prueba 
detenida en algún 

momento 

Todas las 3 negativas
Todas las 3 positivas

Los dos positivos

Positiva en CT1
Negativa en NG2 
y/o NG4

Negativa en CT1
Positiva en NG2 y NG4

Negativa en CT1
Negativa en NG2 o NG4

ERROR

No válido 
(Invalid)

Sin resultado 
(No Result)

A continuación se muestra el algoritmo de la prueba: este es el modo en que el software analizará los resultados.
En primer lugar, un control de comprobación de la sonda (PCC) comprueba el proceso de extracción, purificación y mezcla maestra. Si el PCC no supera la comprobación, la prueba se detiene y se muestra un error. Si los valores de fluorescencia del PCC están dentro del rango previsto, el paso siguiente comprobará las dianas (CT1, NG2 y NG4).

Si no se ha amplificado ninguna de las tres dianas, el software comprueba los controles: tanto el SPC como el SAC deben amplificarse para validar un resultado NEGATIVO (NEGATIVE) para CT y NG.
El SAC asegurará que la muestra contiene células humanas.
El SPC asegurará que todo el proceso del cartucho ha ido de la manera esperada.

En el caso de una muestra negativa, si uno o los dos controles son negativos, la prueba ha fallado y el resultado se notifica como NO VÁLIDO (INVALID).

Si las tres dianas son positivas, significa que se DETECTAN (DETECTED) tanto CT como NG.

A continuación, si la diana de CT se amplifica y una o las dos DIANAS de NG no se amplifican, significa que se DETECTA (DETECTED) CT y NO SE DETECTA (NOT DETECTED) NG.

Si la diana de CT no se amplifica y las dos dianas de NG se amplifican, significa que NO SE DETECTA (NOT DETECTED) CT y se DETECTA (DETECTED) NG.

Si solo se ha amplificado una de las dianas de NG, y ninguna de las demás, entonces no se detecta CT ni NG.

Si la comunicación entre el GX y el ordenador se interrumpe por alguna razón (interrupción del suministro eléctrico, desconexión...), la prueba se detendrá y mostrará «SIN RESULTADO» (NO RESULT). 
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Xpert® CT/NG: Todos los resultados posibles

Resultado mostrado CT1 NG2 NG4 SPC SAC

? + + + +/- +/-

? + + - +/- +/-

? + - + +/- +/-

? - + + +/- +/-

? - - + +/- +/-

? - - - + +

? - - - - +/-

? - - - +/- -

CT DETECTADA (CT DETECTED)

NG DETECTADA (NG DETECTED)

CT DETECTADA (CT DETECTED)

NG NO DETECTADA (NG NOT DETECTED)

CT DETECTADA (CT DETECTED)

NG NO DETECTADA (NG NOT DETECTED)

CT NO DETECTADA (CT NOT DETECTED)

NG DETECTADA (NG DETECTED)

CT NO DETECTADA (CT NOT DETECTED)

NG NO DETECTADA (NG NOT DETECTED)

CT NO DETECTADA (CT NOT DETECTED)

NG NO DETECTADA (NG NOT DETECTED)

NO VÁLIDO (INVALID)

NO VÁLIDO (INVALID)

A continuación se muestra un ejercicio que le ayudará a practicar y aprender cómo interpretar los resultados del Xpert CT/NG.

Instructor: Pida a los participantes que le digan los resultados finales que se mostrarán en el software GeneXpert dadas las diferentes situaciones.
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CT DETECTADA (CT DETECTED) 
NG DETECTADA (NG DETECTED)

- Se han detectado las dianas CT1, 
NG2 y NG4, y los valores de Ct 
están dentro del rango válido.

- SAC: N/A (NA) (no aplicable)

- El SAC se omite porque tuvo lugar la 
amplificación de la diana.

- SPC: N/A (NA) (no aplicable)

- El SPC se omite porque tuvo lugar la 
amplificación de la diana.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

Hablemos sobre los resultados: Resultados de las dianas. El criterio de valoración debe ser superior a un cierto nivel de fluorescencia, pero no toma parte en la interpretación de los resultados.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.
El resultado detallado del PCC puede consultarse en la ficha Detalle (Detail).

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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CT DETECTADA (CT DETECTED) 
NG NO DETECTADA (NG NOT DETECTED)

- Se ha detectado la dianas CT1 y 
los valores de Ct están dentro del 
rango válido.

- No se han detectado ninguna de las 
dianas de NG.

- SAC: N/A (NA) (no aplicable)

- El SAC se omite porque tuvo lugar una 
amplificación.

- SPC: N/A (NA) (no aplicable)

- El SPC se omite porque tuvo lugar la 
amplificación de la diana de CT1.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

Hable sobre las dianas.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.
El resultado detallado del PCC puede consultarse en la ficha Detalle (Detail).

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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- Se han detectado las dianas NG2 y 
NG4, y los valores de Ct están 
dentro del rango válido.

- No se ha detectado la diana CT1.

- SAC: N/A (NA) (no aplicable)

- El SAC se omite porque tuvo lugar la 
amplificación de la diana de NG.

- SPC: N/A (NA) (no aplicable)

- El SPC se omite porque tuvo lugar la 
amplificación de la diana de NG.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

CT NO DETECTADA (CT NOT DETECTED) 
NG DETECTADA (NG DETECTED)

Hable sobre las dianas.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.
El resultado detallado del PCC puede consultarse en la ficha Detalle (Detail).

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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CT NO DETECTADA (CT NOT DETECTED) 
NG NO DETECTADA (NG NOT DETECTED)

- NO se han detectado las dianas de 
CT1, NG2 y NG4.

- SAC: SUPERADO (PASS)

- El SAC tiene un valor de Ct dentro del 
rango válido.

- SPC: SUPERADO (PASS)

- El SPC tiene un valor de Ct dentro del 
rango válido.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

Hable sobre las dianas.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.
El resultado detallado del PCC puede consultarse en la ficha Detalle (Detail).

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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Resolución de problemas
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Factores que afectan negativamente a los resultados

• Recogida inadecuada de muestras

‒ El número de microorganismos que hay en la muestra es inferior al límite de detección de 
la prueba.

‒ No se ha determinado la eficacia diagnóstica lograda con otros dispositivos de recogida y 
con otros tipos de muestra.

• Transporte o conservación inadecuados de la muestra recogida

‒ Las condiciones de conservación y transporte son específicas de cada tipo de muestra.

‒ Consulte las instrucciones del prospecto para la manipulación adecuada.

• Procedimiento inadecuado de realización de la prueba

‒ La modificación de los procedimientos de realización de la prueba puede afectar a la 
eficacia diagnóstica de esta.

‒ Para evitar resultados erróneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones del 
prospecto.

Hay algunos otros acontecimientos que pueden afectar negativamente a los resultados:

La cantidad de microorganismos que hay en la muestra es inferior al LD.
Se han utilizado dispositivos de recogida diferentes a los recomendados en el prospecto. 
No se han cumplido las condiciones de conservación y de transporte.
No se han seguido los procedimientos analíticos.
Hay sustancias interferentes presentes en la muestra.
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NO VÁLIDO (INVALID)

- No puede determinarse la presencia 
o ausencia de las dianas de CT1 y 
NG2/4.

- SAC: SUPERADO (PASS)
- El SPC tiene un valor de Ct dentro del 

rango válido.

- SPC: NO SUPERADO (FAIL)
- El valor de Ct del SAC no está dentro del 

rango válido.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

Hable sobre las dianas.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.
El resultado detallado del PCC puede consultarse en la ficha Detalle (Detail).

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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NO VÁLIDO (INVALID)

- No puede determinarse la presencia 
o ausencia de las dianas de CT1 y 
NG2/4.

- SAC: NO SUPERADO (FAIL)

- El valor de Ct del SAC no está dentro del 
rango válido.

- SPC: SUPERADO (PASS)

- El SPC tiene un valor de Ct dentro del 
rango válido.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

Hable sobre las dianas.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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- No puede determinarse la presencia 
o ausencia de las dianas de CT1 y 
NG2/4.

- SAC: NO SUPERADO (FAIL)
- El valor de Ct del SPC no está dentro del 

rango válido.

- SPC: NO SUPERADO (FAIL)
- El valor de Ct del SAC no está dentro del 

rango válido.

- Comprobación de la sonda: 
SUPERADO (Probe Check: PASS)

NO VÁLIDO (INVALID)

Hable sobre las dianas.

Una diana se considera positiva si el Ct está dentro de un rango específico (los valores se incluyen en el ADF).
Los valores del PCC deben estar dentro de los rangos esperados para obtener un resultado PCC: SUPERADO (PASS) en esta ficha.

Pida a los participantes que den el resultado y, a continuación, haga clic para obtener el título.
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NO VÁLIDO (INVALID)

• Resultado NO VÁLIDO (INVALID) con SPC y/o SAC no superados
Orígenes

‒ La PCR se inhibió debido a las sustancias interferentes.

‒ Se utilizó una muestra inadecuada.

‒ Conservación/recogida/preparación inadecuadas de la muestra.

‒ Condiciones inadecuadas de conservación del kit.

Soluciones

‒ Utilice el tipo de muestra correcto.

‒ Compruebe la calidad de la muestra (sangre, mucina, medicación tópica…).

‒ Siga las instrucciones recomendadas para la recogida, la preparación y la conservación de la muestra.

‒ Compruebe las condiciones de conservación del kit Xpert y su vida útil.

‒ Recoja una nueva muestra cuando sea necesario y vuelva a realizar la prueba.

Puede darse el caso de que se obtengan resultados no válidos. Eso significa técnicamente que no se ha superado el SPC.

La razón puede ser una de las siguientes:

Resultado NO VÁLIDO (INVALID) con SPC no superado
Orígenes
La PCR se inhibió debido a las sustancias interferentes.
Se utilizó una muestra inadecuada.
Conservación/recogida/preparación inadecuadas de la muestra.
Condiciones inadecuadas de conservación del kit.

Intente estas soluciones:

Soluciones
Utilice el tipo de muestra correcto.
Compruebe la calidad de la muestra (sangre, mucina, tratamiento local…).
Siga las instrucciones recomendadas para la recogida, la preparación y la conservación de la muestra.
Compruebe las condiciones de conservación del kit Xpert y su vida útil.
Recoja una nueva muestra cuando sea necesario y vuelva a realizar la prueba.
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NO VÁLIDO (INVALID)

• Resultado NO VÁLIDO (INVALID) con comprobación de SAC no superada 
solamente

Orígenes

‒ Se utilizó una muestra inadecuada.

‒ Recogida inadecuada de muestras. 

‒ Conservación o preparación inadecuadas de la muestra.

‒ Condiciones inadecuadas de conservación del kit.
Soluciones

‒ Utilice el tipo de muestra correcto.

‒ Compruebe la recogida: Debe recogerse primera orina para garantizar una concentración adecuada de 
células epiteliales. El hisopo debe aplicarse correctamente (según las instrucciones de recogida 
ilustradas).

‒ Siga las instrucciones recomendadas para la recogida, la preparación y la conservación de la muestra.

‒ Compruebe las condiciones de conservación del kit Xpert y su vida útil.

‒ Cuando sea necesario, recoja una nueva muestra en las condiciones adecuadas y vuelva 
a realizar la prueba.

También puede obtener resultados NO VÁLIDO (INVALID) debido a un SAC no superado, incluso si el SPC se amplificó.
Orígenes
Se utilizó una muestra inadecuada.
Recogida inadecuada de muestras.
Conservación o preparación inadecuadas de la muestra.
Condiciones inadecuadas de conservación del kit.

Soluciones
Utilice el tipo de muestra correcto.
Compruebe la recogida: Debe recogerse primera orina para garantizar una concentración adecuada de células epiteliales. El hisopo debe aplicarse correctamente (según las instrucciones de recogida ilustradas).
Siga las instrucciones recomendadas para la recogida, la preparación y la conservación de la muestra.
Compruebe las condiciones de conservación del kit Xpert y su vida útil.
Cuando sea necesario, recoja una nueva muestra en las condiciones adecuadas y vuelva a realizar la prueba.
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ERROR

- La ficha Resultado (Test Result) 
muestra «ERROR».

- El código y la descripción del error se 
muestran en la ficha «Errores» 
(Errors).

- La prueba debe volverse a realizar 
después de las acciones correctivas.

Si un resultado se muestra como un error, el usuario final debe consultar la ficha Errores (Errors) para comprobar el código y la descripción del error.

La prueba debe repetirse, después de que el operador haya tomado las medidas correctivas necesarias utilizando el manual del operador o poniéndose en contacto con el equipo del servicio técnico de Cepheid.
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SIN RESULTADO (NO RESULT)

SIN RESULTADO (NO RESULT)
- La prueba no pudo finalizarse y no se 

recogieron suficiente datos.

ORÍGENES
- Corte del suministro eléctrico durante la 

prueba.
- Se utilizó la función «Detener la prueba» 

(Stop Test).
- El ordenador se congeló o se bloqueó 

durante la prueba.

Si se muestra un resultado SIN RESULTADO (NO RESULT), eso significa que la prueba no pudo finalizarse y no se recogieron suficiente datos.

La causa subyacente puede ser:
Un corte del suministro eléctrico durante la prueba.
Se utilizó la función «Detener la prueba» (Stop Test).
El ordenador se congeló o se bloqueó durante la prueba.
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Procedimiento de repetición de la prueba

Ejecute la prueba en el
sistema GeneXpert®.

4

Obtenga un nuevo 
cartucho.

Etiquete adecuadamente 
como nueva prueba en el 
nuevo cartucho.

Procese la muestra 
conforme al prospecto. 

31

Deseche el cartucho 
utilizado.

Siga las directrices de 
seguridad del centro para la 
eliminación de los cartuchos.

2

Si el volumen de muestra restante es 
insuficiente o si la repetición de la 
prueba sigue indicando NO VÁLIDO 
(INVALID), ERROR o SIN 
RESULTADO (NO RESULT), 
obtenga una muestra nueva.

Obtenga la muestra tratada 
residual de
- Tubo de reactivo de 

transporte de hisopos o 
- Tubo de reactivo de 

transporte de orina

Si necesita volver a analizar una muestra, siga las instrucciones del procedimiento de repetición de la prueba:
Deseche los cartuchos usados conforme a la política de su centro.
En el caso de un resultado no válido, tendrá que recoger una nueva muestra antes de ejecutar un nuevo cartucho.
En caso de que se produzca otro tipo de error, puede transferir la muestra residual tratada/conservada a un nuevo cartucho.
Obtenga la muestra restante o una muestra nueva, dependiendo del error que se haya informado.
Vuelva a analizar la muestra utilizando un cartucho nuevo; recuerde identificar la muestra como de una repetición de la prueba en el software. 
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Asistencia técnica

Región Teléfono
Correo electrónico del 

Servicio Técnico
EE. UU. + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com

Australia y Nueva Zelanda
+ 1800 130 821 

+ 0800 001 028 
techsupportANZ@cepheid.com

Brasil y Latinoamérica + 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com

China + 86 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com

Francia + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com

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

India, Bangladesh, Bután, Nepal y Sri Lanka + 91 11 48353010 techsupportindia@cepheid.com

Italia + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com

Sudáfrica + 27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com

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

Bélgica y Países Bajos +33 563 825 3319 support@cepheideurope.com

Otros países europeos, de Oriente Próximo y africanos
+ 33 563 825 319

+ 971 4 253 3218
support@cepheideurope.com

Otros países no indicados +1 408 400 8495 techsupport@cepheid.com

• Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la información siguiente:
‒ Nombre del producto
‒ Número de lote
‒ Número de serie del sistema
‒ Mensajes de error (si los hubiera)
‒ Versión de software y, si corresponde, «Service Tag» (número de servicio técnico) del ordenador.

• Presente su queja utilizando el siguiente enlace http://www.cepheid.com/us/support

Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la información siguiente.
Puede comunicar sus quejas o sus preguntas a través del sitio web de Cepheid o ponerse en contacto con el equipo de servicio técnico por correo electrónico o por teléfono.
Las direcciones del servicio técnico internacional se pueden encontrar en la lista.

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