
1 © Cepheid US-IVD e CE-IVD. Per uso diagnostico in vitro.1 © 2017 – 2020 Cepheid

Tecnologia del 
sistema GeneXpert®

301-7932-IT Dicembre 2020 Rev B.1

US-IVD e CE-IVD. Per uso diagnostico in vitro.



2 © Cepheid US-IVD e CE-IVD. Per uso diagnostico in vitro.

Agenda

Famiglie di sistemi Cepheid

Tecnologia del sistema GeneXpert®

Tecnologia della cartuccia Xpert®

Connettività

Requisiti di alimentazione e sicurezza

Smaltimento delle cartucce



3 © Cepheid US-IVD e CE-IVD. Per uso diagnostico in vitro.

L’obiettivo generale di questo modulo è fornire una spiegazione 

della tecnologia del sistema GeneXpert®

Obiettivi di apprendimento

• Riconoscere e ricordare i diversi sistemi GeneXpert

• Spiegare la tecnologia GeneXpert e come funziona la cartuccia

• Ricapitolare le nozioni fondamentali della connettività di GeneXpert

• Riconoscere i requisiti di energia del sistema GeneXpert

• Ricordare le precauzioni di sicurezza di base 

• Spiegare i requisiti di smaltimento generali delle cartucce per il test

Al termine di questa formazione, l’operatore sarà in grado di:
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Test Xpert

Interpretazione automatica dei risultati

Campioni dei pazienti 

Preparazione dei campioni

PCR Homebrew

Campioni dei pazienti 

Lavaggio

Estrazione degli acidi nucleici

Purificazione

MasterMix

Amplificazione e identificazione

Interpretazione dei risultati dal tecnico di laboratorio

Batch 
Flexi

Evoluzione della reazione a catena della polimerasi (PCR)

Batch 
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Famiglia di 
sistemi Cepheid



6 © Cepheid US-IVD e CE-IVD. Per uso diagnostico in vitro.

La nostra storia riflette una serie di innovazioni 
continue apportate ai nostri sistemi 

2000: 
SmartCycler

2006: Sistema 
GeneXpert

2009: Infinity-48

2011: Infinity-80

2018: Xpress
2018: Edge

2020/21: 
**Omni

Informazioni aggiornate a luglio 2020
* Non tutti i sistemi sono disponibili in tutti i Paesi

**Prodotto in corso di sviluppo.Non per procedure 
diagnostiche. Non esaminato da alcun ente regolatore.
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Sistema GeneXpert®*

• Moduli termici e ottici

• Sistema di computer e software GeneXpert Dx

• Lettore di codici a barre

Il pacchetto

* Approvato dalla FDA

Cartuccia

• Integrata 

• Monouso

• Protocollo di definizione del saggio (ADF)

Accessori consigliati

• UPS (gruppo di continuità)

• Dispositivo di protezione da sovraccarichi 

di tensione

Accessori opzionali

• Batterie/generatore

• Stampante



8 © Cepheid US-IVD e CE-IVD. Per uso diagnostico in vitro.8 © Cepheid

Sistema GeneXpert®

La tecnologia
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2000 2006 2009 2011

Tecnologia consolidata

Modulo GeneXpert

Sistema 
SmartCycler

Sistema 
GeneXpert

Sistema 
Infinity-48

Sistema 
Infinity-80

I-CORE®

GeneXpert 
Edge

2018

* Non tutti i sistemi sono disponibili in tutti i Paesi
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• Sistema integrato e chiuso

‒ Nessun contatto diretto tra lo strumento e il campione, per eliminare la contaminazione 

da carry-over

‒ Il campione è racchiuso nella cartuccia

‒ Trasduttore di ultrasuoni integrato per la lisi cellulare (se pertinente)

• Trasferimento del liquido: Ricostituzione basata sulla microfluidica e riempimento 

automatizzato 

‒ Tecnologie avanzate di microfluidica per consentire l’uso di complessi protocolli di preparazione 

e trattamento del campione 

‒ Motori guidati da software per il movimento delle valvole e unità di azionamento idraulico 

integrate 

• Svariati controlli integrati per validare ciascuna fase

• Protocollo automatizzato, riduzione dei dati e interpretazione dei risultati

Tecnologia GeneXpert®
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Protocollo Xpert® automatizzato

Risultati pronti 

da visualizzare

La cartuccia 
viene caricata 

nello strumento

Il DNA 

eluito viene 

miscelato 

con le 

microsfere 

di reagente 

essiccate
L’amplificazione 

e il rilevamento 

avvengono 

simultaneamente

Il campione 
viene aggiunto 
nella cartuccia1

2

3 4

5

6

Miscelazione 

degli acidi 

nucleici 

purificati con i 

reagenti PCR

Gli acidi 

nucleici 

vengono 

purificati
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"Per i dettagli completi sul sistema GeneXpert, fare riferimento al Manuale dell’operatore del sistema GeneXpert"

Modulo GeneXpert®

Scheda madre

Sportello del modulo

I-CORE®

Motore di guida della valvola

Motore dello stantuffo
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Alloggiamento della cartuccia

Fessura 
dell’I-CORE® 

Amplificazione 
PCR e identificazione

Asta dello stantuffo

Agevola lo spostamento del 

campione e dei reagenti nelle 

diverse camere

Trasduttore 
di ultrasuoni

Esegue la lisi del campione 

(se pertinente)

Unità di azionamento 
della valvola

Fa ruotare il corpo della valvola 

della cartuccia per consentire 

l’accesso alle diverse camere 

della cartuccia
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Componente 

principale del 

sistema GeneXpert®

Il modulo I-CORE®

Riscaldatore

Controllo della temperatura rapido 
e preciso

Si inserisce nell’I-CORE®

Circuiteria

Trasferisce i dati ottici al 
computer per l’analisi 

e la visualizzazione

Ventola

Cartuccia

Preparazione dei campioni

Blocchi ottici

Analisi ottica: ha una 
capacità di simultanea 

identificazione e 
quantificazione di 10 
diversi target di DNA
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Cartuccia di test Xpert

La tecnologia
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• Cartuccia chiusa

• Evita la contaminazione crociata

Cartuccia Xpert®

Camere di trattamento

Contengono i campioni, 
i reagenti, il campione trattato 

e le soluzioni di scarto
Provetta di reazione PCR

Permette di eseguire rapidamente 
il termociclaggio, l’eccitazione ottica 
e l’identificazione

Corpo della valvola

Ruota e permette lo 
spostamento del liquido nelle 

diverse camere e nella 
provetta di reazione

Coperchio della cartuccia

Riservato allo 
stantuffo

• Alcune camere vengono utilizzate per il trattamento 
del campione

• Alcune camere sono riservate ai reagenti

Base cartuccia
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Vista interna della cartuccia

(I reagenti liquidi non sono mostrati)

Sfere di fermo

Microsfera di reagente 
enzimatico

Taq polimerasi, dNTP, 
eccipienti, ecc.

Microsfera di reagente specifico 
per il target

Primer, sonde

Microsfera di controllo 
preparazione campione

Controlli interni, 
eccipienti, ecc.
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La valvola rotante è preallineata per adattarsi alla valvola nel modulo.

• Non ruotare la valvola rotante. 

• L’allineamento è necessario per bloccare lo sportello del modulo e avviare il processo.

Vista dal basso della cartuccia

Vista dal basso della valvola rotante
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Trasferimento del liquido nella provetta di reazione PCR

• Non toccare la provetta di reazione PCR.

• Quando si prepara una cartuccia, indossare i guanti.

Camera di reazione PCR

Caricamento automatizzato 
della camera di reazione PCR
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Connettività

301I-7932 Rev B, giugno 2020
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Disponibilità dei risultati

• Migliore tempo di risposta (Turn Around Time o TAT)

• Migliore efficienza ed efficacia

Eliminazione dell’immissione manuale dei dati

• Riduzione del rischio di errori di immissione 

dei dati

• Ottimizzazione del flusso di lavoro e 

semplificazione delle procedure

Migliore risposta e cura del paziente

• Accesso istantaneo a risultati fruibili

Compatibilità con il Sistema informativo di laboratorio (LIS) 
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Connettività Cepheid® C360*

* Piano di introduzione progressiva, su richiesta
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Requisiti di alimentazione 
e sicurezza 
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• Alimentazione: stima automatica 

• Informazioni sui consumi energetici di GeneXpert

• Informazioni sui consumi energetici del computer

‒ Portatile 350 kW

‒ Desktop 350 kW

Requisiti di consumo di energia del sistema

Dimensioni 

del sistema

Consumo energetico in 

modalità On (Acceso) (W)

Consumo energetico 

annuo (KWh)

Consumo energetico 

in standby

GX-1 61 263 58

GX-II 85 372 71

GX-IV 100 489 83

GX-XVI 270 1168 170

Infinity-48 2426 5840 1248

Infinity-80 2426 5840 1248
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Precauzioni di sicurezza

Se lo strumento non viene sollevato correttamente, 
si possono provocare lesioni. 

È possibile che l’operatore o il sistema siano esposti 
a rischi biologici.

L’alloggiamento dello strumento GeneXpert è 
progettato per proteggere gli operatori da rischi 
di scosse elettriche. 
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Smaltimento

• I campioni biologici di analisi, i dispositivi di trasferimento e le cartucce usate devono 

essere trattati come potenziali veicoli di agenti infettivi e richiedono l’adozione di 

precauzioni standard.

• Attenersi alle procedure di smaltimento dei rifiuti ambientali della propria struttura 

sanitaria per il corretto smaltimento.

• Questi materiali possono essere considerati rifiuti chimici pericolosi per il cui smaltimento 

è necessario attenersi a specifiche procedure nazionali o regionali.

• Se i regolamenti nazionali o regionali non forniscono istruzioni chiare sul 

corretto smaltimento, i campioni biologici di analisi e le cartucce usate 

devono essere smaltiti in base alle linee guida dell’OMS (Organizzazione 

Mondiale della Sanità) sulla manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti 

medici.
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Assistenza Tecnica

• Prima di contattare l’Assistenza Tecnica di Cepheid, raccogliere le seguenti 
informazioni:
‒ Nome del prodotto

‒ Numero di lotto

‒ Numero di serie del sistema

‒ Messaggi di errore (se presenti)

‒ Versione del software e, se pertinente, codice riportato sull’etichetta di servizio del computer

• Registrare il reclamo online utilizzando il seguente link http://www.cepheid.com/us/support : 

Creare una richiesta di assistenza

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


