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Programme de la formation

• Formation Xpert TV

– Réactifs

– Collecte de l’échantillon

– Conservation et manipulation du kit

– Limites

– Préparation de la cartouche

• Contrôle qualité

• Analyse des résultats

• Débat et questions-réponses
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Objectifs de la formation Xpert TV

3 © Cepheid.

À la fin de la formation, l’utilisateur sera en mesure de :

– Conserver et manipuler correctement le kit de cartouche Xpert TV et les 
kits de prélèvement d’échantillons.

– Suivre les précautions correctes de sécurité en laboratoire.

– Collecter les types d’échantillon appropriés et transporter l’échantillon.

– Effectuer la préparation de la cartouche et réaliser le test.

– Rapporter les divers résultats générés par le logiciel.

– Comprendre la stratégie de contrôle du test.
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Introduction sur la maladie 
Qu’est-ce que la trichomonase ?

• Causée par le Trichomonas 

vaginalis (TV)

• 170 M de nouveaux cas estimés 

dans le monde chaque année

• La trichomonase est courante 

parmi les personnes atteintes 

du VIH

• Le TV n’est pas une IST à 

déclaration obligatoire
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IST – Infection sexuellement transmissible 

http://vaginitis.obgyn.net/ACOGGuidelines.pdf
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• Protozoaire unicellulaire

• Cause la trichomonase

• Environ 70 % des personnes infectées sont asymptomatiques

• Symptômes

‒ Démangeaisons

‒ Brûlures pendant la miction

‒ Écoulement provenant du vagin/de l’urètre

‒ Douleurs pendant les rapports sexuels

• Traitement par antibiotiques (Métronidazole ou Tinidazole)

• Les méthodes courantes pour détecter le T. vaginalis ont une sensibilité 
variable due aux contraintes de temps et de niveaux de compétence

Trichomonas vaginalis

Complications

♂ ♀
• Infertilité
• Prostatite 

chronique
• Blennorragie non 

gonococcique

• Infertilité
• Risque de VIH
• Néoplasie cervicale

http://www.cdc.gov/std/trichomonas/STDFact-Trichomoniasis.htm 
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• Ces estimations indiquent qu’en 2005 il y a eu environ :

‒ 98 millions d’adultes infectés par le C. trachomatis

‒ 31 millions d’adultes infectés par le N. gonorrhoeae

‒ 153 millions d’adultes infectés par le Trichomonas vaginalis.

Prévalence estimée par l’OMS

6
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• 170 millions de nouveaux cas d’infections par Trichomonas vaginalis

(TV) chez des adultes estimés dans le monde chaque année.

Situation actuelle

Gaydos, C. GenProbe Symposium. 2010 National STD Prevention Conference, Atlanta, GA 
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La solution Cepheid

• Trois contrôles internes pour 
chaque échantillon individuel
– Contrôle d’adéquation de l’échantillon (CAE)

– Contrôle du traitement de l’échantillon (CTE)

– Contrôle de vérification de la sonde (CVS)

• Sensibilité et spécificité élevées

• Facile et simple à utiliser
– Système de cartouche fermée

• Pour les échantillons positifs, 
les résultats sont obtenus en 
45 minutes environ
– EAT (interruption précoce du test)

• Résultats à la demande, 24 heures 
sur 24 et 7 jours sur 7

• Accès aléatoire

8 © Cepheid.
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Tests TV avec Xpert® TV

* Notice du produit Xpert TV 
TV : Trichomonas Vaginalis

Impact sur les soins apportés aux patients avec des diagnostics 
précis et des résultats positifs en 35 minutes seulement 

(modèle Tester et traiter)

9 © Cepheid.

Sensibilité>95 %*

Transport 
d’écouvillon ou 
transport d’urine

Transférer 
1 ml 
d’échantillon

Test et 
résultats 
35 à 60 min.

Date des 
télé-
chargements 
dans le SIL
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Utilisation prévue

Le test Cepheid Xpert TV, effectué sur les systèmes GeneXpert®, est un test diagnostique 
qualitatif in vitro conçu pour la détection de l’ADN génomique de Trichomonas vaginalis. 
Le test utilise une méthode de réaction en chaîne par polymérase (PCR) en temps réel 
automatisée pour détecter l’ADN génomique de Trichomonas vaginalis. Le test Xpert TV 
utilise des échantillons d’urine de femmes et d’hommes, d’écouvillon endocervical ou 
d’écouvillon vaginal recueilli par les patientes (recueilli dans une structure clinique). Le 
test Xpert TV est conçu pour aider au diagnostic de la trichomonase chez les personnes 
symptomatiques et asymptomatiques.

Urines • Féminin
• Masculin

Écouvillons • Endocervicaux
• Vaginaux recueillis par les patientes
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Exigences : système et réactifs

Systèmes GeneXpert
• Système GeneXpert :

• Modules à 6 couleurs
• Logiciel GeneXpert version 4.3 ou ultérieure
• Lecteur de codes barres
• Manuel d’utilisation du système GeneXpert

• GXTV-CE-10

• SWAB/A-50 : kit de prélèvement d’échantillon vaginal/endocervical 
Xpert

• URINE/A-50-CE : kit de prélèvement d’échantillon d’urine Xpert

11 © Cepheid.

Kits de tests

Kits de prélèvement d’échantillons
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Kit Xpert TV

12 © Cepheid.

Test Xpert TV

Numéro de référence GXTV-CE-10

Tests par kit 10

Contenu par 
cartouche de test

Billes de réactif

Réactif liquide

CD du kit Fichier de définition du test 
(Assay Definition File, ADF)

Instructions pour l’importation des ADF

Notice (PDF)

Pipettes de transfert 10

Conservation 2 à 28 °C
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Kits de prélèvement d’échantillons

Le kit de prélèvement d’échantillon vaginal/endocervical Cepheid®

Xpert® est destiné à recueillir, préserver et transporter l’ADN de 
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae et Trichomonas 
vaginalis dans des échantillons prélevés par écouvillonnage 
endocervical (recueillis par un médecin) et dans des échantillons 
prélevés par écouvillonnage vaginal recueillis par la patiente (prélevés 
dans une structure clinique) sur des femmes symptomatiques et 
asymptomatiques avant l’analyse avec les tests Xpert CT/NG et 
Xpert TV.

Le kit de prélèvement d’échantillon urinaire Cepheid® Xpert® est à 
utiliser avec le test Xpert CT/NG ou le test Xpert TV. Le kit de 
prélèvement d’échantillon urinaire Xpert est destiné à être utilisé pour 
la conservation et le transport d’échantillons d’urine masculins ou 
féminins. 

Kit de prélèvement d’échantillon 
vaginal/endocervical Xpert

Kit de prélèvement d’échantillon 
d’urine Xpert

Nº de réf. SWAB/A-50 URINE/A-50-CE

Utilisation 
prévue

Kit
Contenu 
(50/kit)

• 1 grand écouvillon de nettoyage stérile 
• 1 écouvillon de prélèvement floqué
• 1 tube de réactif de transport d’écouvillon 

(bouchon rose)

• 50 fiches d’instructions sur l’auto-prélèvement d’échantillons vaginaux
• 1 fiche d’instructions sur le prélèvement d’échantillons endocervicaux 

• 1 pipette de transfert d’urine
• 1 tube de réactif de transport d’urine 

(bouchon jaune)

• 50 fiches de prélèvement d’échantillon
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Prélèvement des échantillons d’urine
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Prélèvement d’un échantillon endocervical

15 © Cepheid.
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Prélèvement d’échantillon par écouvillonnage 
vaginal effectué par la patiente

16 © Cepheid.
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Transport et conservation des échantillons du 
test Xpert TV

17 © Cepheid.

Échantillon
Température de 
transport et de 

conservation (°C)

Durée de 
conservation

Urine sans conservateur 
(pure) de début de miction

2 à 8 °C 4 jours

15 à 30 °C 4 heures

Urine dans le réactif de 
transport d’urine Xpert

2 à 8 °C 28 jours

15 à 30 °C 14 jours

Écouvillon endocervical ou 
vaginal dans un réactif de 
transport d’écouvillon Xpert

2 à 30 °C 60 jours
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Bonnes pratiques de laboratoire

• Préparation de la cartouche/du réactif 
Ajout de l’échantillon  Détection

Configuration 
du laboratoire 

de PCR

• Conserver les échantillons séparément des 
réactifs pour éviter de contaminer les réactifs.

Conservation des 
échantillons et 

des réactifs

• Utiliser des embouts de pipette avec filtre, si 
nécessaire.

• Suivre les recommandations du fabricant pour 
l’étalonnage et la maintenance du matériel de 
laboratoire.

• Effectuer régulièrement la maintenance sur 
l’instrument GeneXpert.

Matériel

18 © Cepheid.
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Bonnes pratiques de laboratoire, suite

• Nettoyer les surfaces de travail avec une dilution 
d’eau de Javel domestique à une concentration finale 
de 1/10, puis avec une solution d’éthanol à 70 %. 
Essuyer les surfaces de travail pour les sécher.

• En cas de contamination, nettoyer minutieusement la 
zone contaminée avec une dilution d’eau de Javel 
domestique dans de l’eau* au 1/10e ou avec du 
peroxyde d’hydrogène à 3 % (m/v), puis rincer 
minutieusement avec de l’eau. Essuyer les surfaces de 
travail pour les sécher.

Nettoyage

• Porter une blouse propre et des gants.

• Changer de gants entre les échantillons.Personnel*

• Nettoyer régulièrement la paillasse.
• Veiller à ce qu’il n’y ait pas de poussière à l’arrière 

de l’instrument.
Paillasse

* La concentration finale en chlore actif doit être de 0,5 %, quelle que soit la concentration de l’eau de 

Javel domestique dans le pays concerné
19 © Cepheid.
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Xpert TV – Avertissements et mises en gardes

20 © Cepheid.

• Conserver les kits de test entre 2 et 28 °C. Ne pas utiliser de cartouches 
périmées.

• Chaque cartouche à usage unique est utilisée pour effectuer un seul test. 
Ne pas réutiliser des cartouches usagées.

• N’ouvrir la cartouche qu’au moment de l’utiliser.
– La cartouche doit être utilisée dans les 30 minutes qui suivent l’ouverture de son couvercle.

• Éviter toute contamination croisée pendant les étapes de manipulation des 
échantillons.
– Changer de gants s’ils entrent en contact avec l’échantillon ou s’ils semblent humides.

– Changer de gants avant de quitter la zone de travail et au moment d’entrer dans la zone de 

travail.

– Changer de gants entre chaque échantillon.

• Ne pas utiliser une cartouche qui est tombée ou qui a été agitée après le 
transfert de l’échantillon dans la cartouche.

• Ne pas utiliser une cartouche dont le tube réactionnel est endommagé.



CE-IVD. À usage diagnostique in vitro.

Xpert TV – Préparation de la cartouche

21 © Cepheid.
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Réalisation du test

• Retourner délicatement le tube de transport 3 à 4 fois.

• Ouvrir le tube de transport.

• Comprimer la poire de la pipette de transfert.

– Insérer la pipette de transfert dans le tube de transport.

– Remplir la pipette de transfert jusqu’à la marque sur la pipette (500 ul).
– S’assurer que le remplissage atteint le trait sur la pipette. Éviter les bulles d’air.

22 © Cepheid.

Retourner le tube de 
transport 3 à 4 fois

Remplir la pipette de 
transfert jusqu’au repère

Chambre à 
échantillon 
(grande 
ouverture)

ou

Poire
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Étapes du test automatisé Xpert TV

Ajouter 
l’échantillon 

à la 
cartouche.

Mise en 
place de la 
cartouche 

dans 
l’instrument.

Purification 
des acides 
nucléiques.

Mélange 
des acides 
nucléiques 

purifiés avec 
les réactifs 

PCR.
Amplification 
et détection 
simultanées.

Résultats 
prêts à 

visualiser.

23 © Cepheid.
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EAT (interruption précoce du test)

24 © Cepheid.

• Qu’est-ce que c’est ?
– Surveillance en temps réel de la progression de la réaction
– Arrêt de la réaction quand le cycle au seuil d’une réaction 

particulière est franchi

• Quels sont les avantages ?
– Les résultats positifs sont rendus plus tôt
– Pour les interventions critiques en termes de délai, cela 

permet de gagner de précieuses minutes pour les patients 
qui en ont le plus besoin
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22 © Cepheid – Confidentiel.

Consulter la notice pour obtenir 
des informations complètes

Contrôle qualité

© Cepheid.
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Stratégie de contrôle du test de Cepheid

26 © Cepheid.

• Chaque cartouche Xpert est un dispositif de test autonome.
– Cepheid a conçu des méthodes moléculaires spécifiques de façon à inclure 

des contrôles internes permettant au système de détecter des modes 
d’échec spécifiques au sein de chaque cartouche.

– Contrôle du système de l’instrument : Contrôle de l’état

– Contrôle des réactifs : Vérification de la sonde

– Contrôle du traitement de l’échantillon : CTE et CAE

– Contrôle de l’amplification : CTE et CAE
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Contrôle du système de l’instrument –
contrôle de l’état

27 © Cepheid.

• Le contrôle du système d’instrument vérifie les 
composants optiques, la température du module et 
l’intégrité mécanique de chaque cartouche.

– Si les contrôles du système échouent, un résultat de test ERREUR 
(ERROR) sera indiqué.
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Contrôle des réactifs – contrôle de vérification 
de la sonde (CVS)

28 © Cepheid.

• Après la préparation de l’échantillon, la reconstitution des 
billes, le remplissage des tubes réactionnels (avant les 
cycles thermiques), plusieurs mesures de fluorescence 
sont effectuées à différentes températures.

• Les mesures sont comparées aux valeurs par défaut, établies 
par Cepheid.

• Les contrôles de vérification de la sonde détectent :
– Absence du réactif spécifique de la cible (Target Specific Reagent, TSR) et/ou 

des billes de réactif enzymatique, qui contiennent toutes les amorces, les 
sondes et les matrices de contrôle interne

– Reconstitution incomplète des réactifs

– Remplissage incomplet des tubes réactionnels

– Dégradation des sondes

• Si la vérification de la sonde échoue, le résultat de test 
rendu sera ERREUR (ERROR).
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Contrôle du traitement de l’échantillon – CTE

29 © Cepheid.

• Le contrôle du traitement de l’échantillon (CTE) vérifie l’efficacité des 
étapes de préparation de l’échantillon, notamment le remplissage du 
tube réactionnel.

• Le CTE contient de l’ADN de Bacillus globigii.

• Le CTE vérifie :
– Absence de la bille d’amorce/sonde ou de la bille d’enzyme
– Reconstitution incomplète des réactifs
– Remplissage incomplet des tubes réactionnels
– Dégradation de l’enzyme
– Lyse de l’échantillon, extraction de l’acide nucléique et intégrité de l’acide nucléique
– Inhibition de l’échantillon

• Le CTE peut être négatif ou positif dans un échantillon positif 
pour l’analyte.

• En cas d’échec du CTE dans un échantillon négatif pour l’analyte, 
le résultat du test rendu sera NON VALIDE (INVALID).
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Contrôle d’adéquation de l’échantillon – CAE

30 © Cepheid.

• Le contrôle d’adéquation de l’échantillon (CAE) 
s’assure que l’échantillon contient des cellules 
humaines correctement lysées.

• Un CAE négatif peut être dû à une quantité insuffisante 
de cellules humaines dans l’échantillon en raison de :
– Mélange insuffisant de l’échantillon

– Collecte incorrecte de l’échantillon

– Lyse inefficace de l’échantillon

• En cas d’échec du CAE dans un échantillon négatif pour 
l’analyte, un résultat de test NON VALIDE (INVALID) sera 
indiqué.
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Contrôles externes disponibles sur le marché

31 © Cepheid.

Veuillez noter que pour les échantillons négatifs, des cellules humaines doivent être 
présentes pour obtenir un résultat valide
• Autres options :

– Échantillons patients positifs et négatifs connus

Fournisseur Nom de 
l’organisme

Description Nº de 
référence

ATCC
www.ATCC.org

Trichomonas vaginalis • Positif à TV 30001

Neisseria gonorrhoeae • Négatif à TV 35201

Zeptometrix
www.zeptometrix.com

Trichomonas vaginalis 

Z070

• Positif à TV NATTVPOS-6MC

Souche de 

N. gonorrhoeae

• Négatif à TV NATTVNEG-6MC
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Contrôles externes du TV par ZeptoMetrix

www.zeptometrix.com32 © Cepheid.
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29 © Cepheid – Confidentiel.

Consulter la notice pour obtenir 
des informations complètes

Analyse des résultats

© Cepheid.
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Algorithme

CVS

Erreur
(Error)

CAE

SO (NA)

Cible : TV

Échec (Fail)

Pas de résultat
(No Result)

NON VALIDE 
(INVALID)

Réussite (Pass)

CTE

Réussite (Pass) Échec (Fail)

Échec (Fail)SO (NA) SO (NA)

Réussite (Pass)

NON VALIDE 
(INVALID)

Réussite (Pass)
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TV DÉTECTÉ (TV DETECTED)

L’ADN cible de Trichomonas

est détecté.

• La cible de Trichomonas a une 
valeur Ct dans la plage valide et 
un niveau de fluorescence 
supérieur au seuil défini.

• CTE : sans objet. Le CTE est 
ignoré car l’amplification de la 
cible du TV risque d’interférer 
avec ce contrôle.

• CAE : sans objet : Le CAE est 
ignoré car l’amplification de la 
cible du TV risque d’interférer 
avec ce contrôle.

• CVS : RÉUSSITE (PASS). Tous 
les résultats de vérification de la 
sonde ont réussi.

35 © Cepheid.
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TV DÉTECTÉ (TV DETECTED) 
(interruption précoce du test)

L’ADN cible de Trichomonas est 
détecté.

• La cible de Trichomonas a une 
valeur Ct dans la plage valide et un 
niveau de fluorescence supérieur au 
seuil défini.

• CTE : sans objet. Le CTE est 
ignoré car l’amplification de la 
cible du TV risque d’interférer 
avec ce contrôle.

• CAE : sans objet : Le CAE est 
ignoré car l’amplification de la 
cible du TV risque d’interférer 
avec ce contrôle.

• CVS : RÉUSSITE (PASS). Tous les 
résultats de vérification de la sonde 
ont réussi.

36 © Cepheid.
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TV NON DÉTECTÉ (TV NOT DETECTED)

L’ADN cible de Trichomonas n’est pas 
détecté.

• CTE – RÉUSSITE (PASS) ; la 
valeur Ct du CTE est comprise 
dans la plage valide et le niveau de 
fluorescence est supérieur au seuil 
minimal défini.

• CAE – RÉUSSITE (PASS) ; la 
valeur Ct du CAE est comprise 
dans la plage valide et le niveau de 
fluorescence est supérieur au seuil 
minimal défini.

• CVS – RÉUSSITE (PASS) ; tous les 
résultats de vérification de la sonde 
ont réussi.

37 © Cepheid.
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Raisons pour lesquelles le test doit être répété

38 © Cepheid.

• Un résultat NON VALIDE (INVALID) indique que les 
contrôles, le CTE et/ou le CAE, ont échoué. L’échantillon 
n’a pas été traité correctement ou la PCR a été inhibée.

• Un résultat ERREUR (ERROR) indique que le contrôle de 
vérification de la sonde a échoué et que le test a été 
annulé, possiblement en raison d’un tube réactionnel 
mal rempli, de la détection d’un problème d’intégrité de 
la sonde ou d’un dépassement des limites de pression 
maximale.

• Un résultat PAS DE RÉSULTAT (NO RESULT) indique 
que les données recueillies étaient insuffisantes. Par 
exemple, l’opérateur a interrompu un test en cours.
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NON VALIDE (INVALID)

• Il n’est pas possible de déterminer la 
présence ou l’absence d’ADN cible de 
Trichomonas.

Répéter le test conformément aux 
consignes de la section 11.2 de la notice, 
Procédure de répétition du test.

• CTE : ÉCHEC (FAIL) ; le résultat pour la 
cible CTE est négatif. La valeur Ct du 
CTE n’est pas comprise dans la plage 
valide et le niveau de fluorescence est 
inférieur au seuil minimal défini.

ET/OU

• CAE – ÉCHEC (FAIL). La valeur Ct du 
CAE n’est pas comprise dans la plage 
valide et le niveau de fluorescence est 
inférieur au seuil défini.

• CVS : RÉUSSITE (PASS) ; tous 
les résultats de vérification de la 
sonde ont réussi.

39 © Cepheid.
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ERREUR (ERROR)

Il n’est pas possible de déterminer la 
présence ou l’absence d’ADN cible de 
Trichomonas. Répéter le test 
conformément aux consignes de la 
notice, Procédure de répétition du test.

• TRICHOMONAS – PAS DE 
RÉSULTAT (NO RESULT)

• CTE – PAS DE RÉSULTAT 
(NO RESULT)

• CAE – PAS DE RÉSULTAT 
• (NO RESULT)

• CVS – ÉCHEC (FAIL)*. Un ou 
tous les résultats de vérification de 
la sonde ont échoué.

* Si la vérification de la sonde a 
réussi, l’erreur est due au 
dépassement de la limite de pression 
maximale au-delà de la plage 
acceptable ou à la défaillance d’un 
composant du système.

40 © Cepheid.
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PAS DE RÉSULTAT (NO RESULT)

• PAS DE RÉSULTAT (NO RESULT) 
indique que les données recueillies 
étaient insuffisantes. Par exemple, 
l’opérateur a interrompu un test 
en cours.

• Il n’est pas possible de déterminer la 
présence ou l’absence d’ADN cible de 
Trichomonas. Répéter le test.

• Trichomonas – PAS DE RÉSULTAT 
(NO RESULT)

• CTE – PAS DE RÉSULTAT 
(NO RESULT)

• CAE – PAS DE RÉSULTAT
(NO RESULT)

• CVS – Sans objet

41 © Cepheid.
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1 Éliminer la cartouche usagée.

2

Récupérer le reste de l’échantillon du tube de réactif de 
transport.
Si le volume résiduel de l’échantillon est insuffisant ou si la 
répétition du test donne un résultat NON VALIDE 
(INVALID), ERREUR (ERROR) ou PAS DE RÉSULTAT 
(NO RESULT), prélever un nouvel échantillon.

3 Répéter le test en utilisant une cartouche neuve.

4
Suivre la notice quant à la manière de réaliser 
un test.

Procédure de répétition du test TV

42 © Cepheid.
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Facteurs affectant négativement les résultats
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• Collecte incorrecte de l’échantillon
– Les performances avec d’autres dispositifs de prélèvement et d’autres types 

d’échantillon n’ont pas été évaluées.
– Pour les tests contenant le CAE, un échantillon ne contenant pas de 

cellules humaines entraînera un résultat de test non valide.

• Transport ou conservation incorrect de l’échantillon prélevé
– Les conditions de conservation et de transport sont spécifiques de 

l’échantillon.
– Consulter la notice pour obtenir des consignes de manipulation appropriée.

• Procédure de test incorrecte
– Une modification des procédures de test peut altérer les performances du test.
– Une erreur technique ou une confusion entre les échantillons peut avoir un 

impact sur les résultats du test.
– Il est nécessaire de bien respecter la notice pour éviter des résultats 

erronés.

• Substance interférente
– Des résultats de test faussement négatifs ou des résultats non valides 

peuvent être observés en cas de présence d’une substance interférente.

• Le nombre d’organismes dans l’échantillon est inférieur à la 
limite de détection du test
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Limites

• Trichomonas tenax a présenté une réactivité croisée avec le test 
Xpert TV à une concentration supérieure à 1,0 x 102 cellules/ml. 
T. tenax est naturellement présent dans la cavité orale. Voir 
Spécificité analytique du test Xpert TV pour obtenir des détails.

• Pour les échantillons endocervicaux et les échantillons 
vaginaux recueillis par les patientes, une interférence avec le 
test peut être observée en présence de sang (>50 % v/v).

• Les performances du test Xpert TV n’ont pas été évaluées 
chez les femmes enceintes ou les patientes avec des 
antécédents d’hystérectomie.

• Les performances du test Xpert TV n’ont pas été évaluées chez 
les patientes de moins de 18 ans ou de plus de 78 ans.

• Veuillez consulter la notice pour obtenir la liste complète 
des limites.

44 © Cepheid.
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Assistance technique
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• Cepheid offre une assistance technique sur place, par 
téléphone, par fax et par e-mail.

• Les coordonnées des autres bureaux de Cepheid sont 
disponibles sur notre site Web à :

www.cepheid.com ou www.cepheidinternational.com

dans l’onglet ASSISTANCE (SUPPORT). Sélectionner l’option 
Comment nous joindre (Contact Us).
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Débat et questions-réponses
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42 © Cepheid – Confidentiel.

Merci.
Rendez-nous visite sur 

www.cepheid.com
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