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GeneXpert® Sistemleri 



KOLAY 

KULLANIM 

HIZLI 

CEVAPLAR 

   DOĞRU 

SONUÇLAR 

 

 

Moleküler Tanının Faydalarından Yararlanmak için Daha Ġyi Bir Yol 
Sunuyoruz 



The GeneXpert  
Family of Systems 

GeneXpert  
Module 

GeneXpert® 
Cartridge 

SmartCycler  
Tube SmartCycler® 

System 

ICORE®  
Module 

Herhangi bir Test 

Herhangi bir Anda 

Herhangi bir Örnekle 

Her Yerde 



 Kullanım Alanları 

◦ Enfeksiyon Hastalıkları 

◦ Onkoloji 

◦ Genetik Hastalıklar 

◦ Kadın Sağlığı 

◦ Viroloji  

 Bütün Test AĢamaları Tek Bir KartuĢ 
Ġçerisinde 

◦ Örnek Hazırlama 

◦ Amplifikasyon 

◦ Tespit 

 Aynı Temel KartuĢ: Bütün Testler kartuĢ 
içinde, tek bir GeneXpert® Sisteminde 
çalıĢabilmektedir. 



Reaktifler KartuĢ içinde (Robal-Reagents on Board-)  
Örneği ekle ve baĢlat  



Her saat 
%10-20 
Mortalite 

SONUÇ ALMA SÜRESĠ 

Cepheid’in  seri(batch) PCR ve kültür yöntemleri  ile tıbbi değer karşılaştırması 

Cepheid 
PCR 

Seri/Parti 
(Batch) 

PCR 

Kültür 
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0 12 saat 1 gün 2  gün 

Diagnostik değeri arttırmada zaman değerlendirmesi yapan makaleler: 
1. Lance R. Peterson, M.D., Donna M. Hacek, M.T. (A.S.C.P.), Ari Robicsek, M.D., Case Study: 

An MRSA Intervention at Evanston Northwestern Healthcare, printed in The Joint 
Commission Journal on Quality and Patient Safety Volume 33 Number 12, December 2007 

2. Lance R. Peterson, M.D., Rapid Diagnosis of Community-Acquired MRSA, printed in 
Clinical Updates in Infectious Diseases, Volume  Issue 3, October 2008 

3. Eli N. Perencevich, MD, MS et al., SHEA Guideline: Raising Standards While Watching the 
Bottom Line: Making a Business Case for Infection Control,  Infection Control and Hospital 
Epidemiology, Volume 28, Number 10,  October 2007 

Sonuç >48 saat 
Klinik Değeri Az 





Yakın Gelecekte 



Daha Yakından BakıĢ 



 Ġstenildiğinde 7/24 çalıĢabilme-hızlı sonuç 
 Rasgele EriĢim 
 Hemen Hemen Hepsi Reaktifler KartuĢ içinde 

Formatında(Robal-Reagents on Board) -Örneği ekle ve 
baĢlat  

 Minimum ön hazırlık 

 Kapalı sistem-minimum kontaminasyon riski 

 Internal Kontrol Mekanizması ve kontroller (SPC, PCC, 
SAC) 

 10 testlik paketlerde (MRSA-120) 

 

 





 

 

Kritik Enfeksiyon Hastalıkları 
Testleri 



• CE-IVD belgeli, FDA onaylı Xpert MTB/RIF 

• pozitif TB tanısı <2 saat  

• Yayma pozitif & yayma negatif hastaların  doğru/hassas 

tespiti 

• Numune: (prospektüste) doğrudan balgam örneği smear 

pozitif veya negatif örneklerden hazırlanmıĢ konsantre 

sedimentler 

• Yayınlarda biyopsi, idrar, cerahat, BOS, gastrik aspirat gibi 

ekstrapulmoner örneklerle çalıĢılmıĢ( >% 85 Hassasiyet) 

• Mycobacterium tuberculosis komplex DNA’sının  ve 

    rifampisin direnciyle iliĢkili rpoB gen’inin bir bölümünü  ve 

SPC kontrolü tespit eder (rpoB 533Pro mutasyonunu da yakalar)  

• Yabanıl ve mutant ayrımını yapabilen  5  ayrı prob ile  yarı-

kantitatif nested real-time PCR 

• %98.0 Hassasiyet ve %98.3 özgüllük 

 

 

 

 

 



1. 2:1 oranında 

SR:Balgam 

2. Çalkalayıp 10dk  

beklenir 

3. Çalkalanıp 5dk 

daha beklenir 

4. Kartuşa 2ml 

eklenir 

Teste başlanır… 



 

Otomatize Xpert® MTB/RIF  protokolü 

Elue örneği kartuĢa, 
KartuĢu da  
cihaza yükleme 

Örnek SPC/BG 
 ile karıĢır 

 örnek ve SPC/BG 
Filtre tarafından  
yakalanır 

 ultrasonik  
Lizis ve hücrelerin 
Nükleik asitlerini  
bırakması 

Elue DNA  
Boncuk 
Reaktiflerle  
karıĢtırılır 

PCR 
Amplifikasyonu  
ve deteksiyon 
simültane 

Sonuçlar 1 saat 
50 da 
Ġncelemeye ve 
 raporlanarak 
basılmaya hazır 



• Dünya Sağlık Örgütü (WHO) Tüberküloz Laboratuvar  

Kılavuzu’nda -Laboratuvar  ÇalıĢanları açısından düĢük 

riskli 

• DSÖ 2013- Aktif Tüberkülozun (TB) Sistematik Tarama 

Kılavuzu HIV’li kiĢilerdeki TB tarama algoritması , tarama 

testi sonucunda pozitiflik var ise HIV’li kiĢide birincil tanı 

testi olarak Xpert MTB/RIF kullanılmalıdır diyor. 

• DSÖ 2014-XPERT MTB/RIF uyarlamalı kılavuzunu resmi 

olarak yayınladı.- 

Bu yeni kılavuzda çocuklarda ve yetiĢkinlerde pulmoner ve 
ekstrapulmoner Tüberküloz’un hızlı tanısıyla ilgili bilgi ve 
öneriler yer almaktadır. 

Ekstrapulmoner örneklerde XPERT MTB/RIF kullanımına 
dair  protokol bilgileri yer almaktadır 

http://www.who.int/tb/laboratory/xpert_launchupdate/en/ 

 

 

 

 

 

http://www.who.int/tb/laboratory/xpert_launchupdate/en/
http://www.who.int/tb/laboratory/xpert_launchupdate/en/


• Menenjit  tanısında yardımcı olacak, beyin omurilik sıvısında 

(BOS) Enterovirüs RNA’sını kalitatif olarak tespit edebilecek 

ayrımını yapabilecek in vitro tanı testi 

• CE-IVD ‘li, FDA onaylı  Xpert® EV 

• Sonuçlar 2,5 saatte 

• Numune: BOS örnekleri 

• %96,3 Hassasiyet ve %97,2 özgüllük- direkt kültür 

• EV testinin tespit edebildikleri: 

 

 

 

 

 

 



Kullanım Amacı: Solunum yolu enfeksiyonlu hastaların 
nazofarenks sürüntü  çubuk, nazal aspirat/ yıkama solüsyon 
örneklerinde influenza A, influenza B ve RSV’nin hızlı tespitini 
ve ayrımını yapabilen kalitatif in-vitro  RT-PCR testi 
 

• 63 dakikada sonuç (+ sonuçlarda daha da kısa 40 dakika) 

• CE-IVD’li 

• 10’luk paketlerde oda sıcaklığında saklama 

• Numune: nazal aspirat/yıkama ve nazofarenjiyal sürüntü 

örnekleri 

• H7N9‘yi de tespit ediyor 

Farklı çalıĢmalarda 

•  %97,8-100 Hassasiyet ve %100 özgüllük- FLU A&B 

• %97,9-100 Hassasiyet ve %100 özgüllük- RSV 

 

 

 

 

 

 

 



• Ebola Zaire virüs RNA’sını kalitatif olarak tespit edebilecek 

ayrımını yapabilecek tanı testi 

• Sample Reagent Ebola Virüsü inaktive ederken hızlıca ve 

doğru saptama  

• Doğruluğu arttırıcı çift hedefe özgü tasarım 

• Numune yeterliliğinin kontrol eden internal kontrol SAC 

• Sonuçlar 98 dakikada 

• CE-IVD’li 

• Numune: EDTA’lı Tam Kan, parmaktan alınan periferik Kan, 

Buccal (yanak mukaozasından) Sürüntü Örneği 

• Ultra Hassasiyet 0,13 PFU/mL  

• Tespit edebildikleri: Bilinen bütün Ebola Zaire virüslerinde 

%100 bulunduğu bilinen Glikoprotein (GP) ve Nükleoprotein 

(NP) 

 

 

 

 

 

 



 

 

Sağlık Hizmetine Bağlı 
Enfeksiyon Testleri 



• Karbapenem dirençli bakterilerin  olabileceği/kolonize riski taĢıyan 

hastaların rektal sürüntü örneklerindeki gram-negatif bakterilerde 

karbapenem direnciyle iliĢkilendirilmiĢ blaKPC, blaNDM, blaVIM, blaOXA-

48 ve blaIMP-1  gen dizilerini hızlı tespitini ve ayrımını yapabilen kalitatif 

in-vitro  RT-PCR testi 

• CE-IVD’li  Xpert® Carba-R 

• Sonuçlar 48 dakikada 

• Numune: Rektal sürüntü  (ancak kültürden çalıĢmalar yapan laboratuvarlar 

da var) 

• Yaygın salgınları önleyici en hızlı ve kolay test, doğru sonuçlar 

• 2 dakika ön hazırlık 

• Moleküler ayrım yapabilme IMP-1, VIM,NDM, KPC  ve OXA-48 ‘i tek 

testte ayırt edebilme 

• Eyleme dönük sonuçlar için arz anında  uygulanabilen tek   RT-PCR testi 

 

 

 





• Clostridium difficile  enfeksiyonu ve muhtemel 027 suĢunun saptayabilen 

kalitatif, multipleks, real-time PCR testi 

• CE-IVD’li  Xpert® C. difficile 

• Sonuçlar 47 dakikada 

• Numune: iĢlenmemiĢ dıĢkı örneği 

• Taqman Probları kullanılarak , Toksin B geni (tcdB), Binary Toksin (cdt) (lokusu 

cdta ve cdtB’yi içerir), tcdC delesyon nt 117 (tcdCΔ117) (regülatör genindeki 

delesyonlar) 

    ve kontrol olarak (SPC): B.globigii spores  tespit ediliyor 
 
• DNA’yı tespit etmesi; 
 
–Immunoassayle karĢılaĢtırıldığında:DNA proteine göre daha stabil olduğu için çok daha 
az yanlıĢ negatif sonuçlar 
–Kültürle karĢılaĢtırıldığında kültürdeki gibi üreme gerektirmez: Daha hızlı sonuçlar  

 

• %100 Hassasiyet ve %93 özgüllük-C.diff   

• %100 Hassasiyet ve %91,7 özgüllük- 027 suĢu 

 

 

 



• Vankomisin dirençli bakteri kolonizasyonu açısından riskli 

hastalarda rektal ve perianal sürüntü örneklerinde vankomisin 

direnç genleri vanA/vanB’nın hızlı tespiti  için kullanılan kalitatif in 

vitro tanı testi 

• CE-IVD ‘li Xpert® vanA/vanB  

• Sonuçlar 45 dak. 

• Numune: rektal ve perianal sürüntü örnekleri 

3 hedef bölge tespit  edilir, vanA geni: Vankomisin ve Teikoplanine 

direnç ,vanB geni: Vankomisine direnç, örnek hazırlama kontrolu 

(SPC): B.globigii sporları 

• %97.1 Hassasiyet ve %91.2 özgüllük-VanA direkt kültür 

• %82.4 Hassasiyet ve %87.3 özgüllük-VanB direkt kültür 

• %96.7 Hassasiyet ve %82.3 özgüllük-VanA/Van B direkt kültür 

• Temas önlemi gerektiren hastaların hızlıca belirlenmesi 

kaynakların kullanımını geliĢtirme ve YB harcamalarında düĢüĢ ,daha 

iyi enfeksiyon kontrolü, azalmıĢ salgın  

 

 

 

 

 



• Gastroentritli hasta gaita örneklerinde  Norovirüs’ün hızlı 

tespitini ve Genotip I/II  ayrımını  yapabilen kalitatif in-vitro  

RT-PCR testi 

• CE-IVD ‘li, salgınlarda altın standart olan PCR testi 

• Sonuçlar 58 dakikada (+) ,90 dakika (-) sonuç 

• Numune: gaita örnekleri 

GI (1-8,14) ve GII (2-13,15,16,17) genotiplerinin saptar ve ayırt 

eder, örnek hazırlama kontrolu (SPC): B.globigii sporları 

• Yüksek hassasiyet ve özgüllük (%98.6, %100 ) 

•  LOD :  GI: >100 kopya/reaksiyon 

•           GII: >500 kopya/reaksiyon 

• Temas önlemi gerektiren hastaların hızlıca belirlenmesi 

kaynakların kullanımını geliĢtirme ve YB harcamalarında düĢüĢ 

,daha iyi enfeksiyon kontrolü, azalmıĢ salgın  

 

 

 

 

 

Kasım(44.hafta)-Mart 
(9.hafta) 
 

Norovirüs Enfeksiyonu-
Kışın Kusturucu Hastalığı-
namı diğer mide gribi 



Hasta cerrahiye temiz/risksiz 
kabul edilir 

Yara ve deri enfeksiyonlu hastalar 

Sepsisli  hastalar 



 

 

Cinsel Sağlık/Kadın Sağlığı 
Testleri 



• Sıvı bazlı Sitoloji PreservCyt (ThinPrep)materyaline toplanan 

hasta numunelerinde Ġnsan Papillomavirüs (HPV) DNA 

genomunu E6 / E7 bölgenin hızlı tespitini ve  HPV yüksek risk 

genotip ayrımını yapabilen kalitatif in-vitro  RT-PCR testi 

• Tek bir analizde 14 yüksek riskli HPV tipinin varlığını , HPV 16, 

HPV 18/45 lerinin ayrımını yapabilen Polimeraz Zincir 

Reaksiyonu (PCR)  

• CE-IVD ‘li  

• Sonuçlar 60 dakikada 

• HPV ve HPV genotipleme testleri entegre HPV18 veya 45’i 

saptamaz hiçbir test entegre HPV’yi saptamazken Xpert HPV 

saptar 

• Numune:PreservCyt (ThinPrep)materyaline toplanan hasta 

numuneSĠ 

• Yüksek hassasiyet ve özgüllük, klinik açıdan yüksek hassasiyet 

CIN2& CIN3  için >%91 (%95 ve %92) 

 

 

 

 

 

 

 

Servikal Kanser Avrupa 
Birliğinde 15-44 yaş 
arasındaki kadınlarda 
Meme kanserinden sonra 
en sık görülen 2. kanser 
türüdür. 



Aynı gün sonuçlarla GeliĢtirilmiĢ Risk 
Strafikasyonu  



• Xpert CT/NG Testi,  Cepheid GeneXpert ®Dx Sisteminde 

çalıĢabilen, Klamidyal ve/veya  gonoral ürogenital hastalığın 

tanısında yardımcı olabilecek Klamidya Trakomatis (Chlamydia 

trachomatis -CT) ve Neisseria gonorrhoeae   (NG)  genomik 

DNA’larının otomatik olarak hızlı tespitini ve ayrımını 

yapabilecek kalitatif in-vitro tanı testidir 

• CE-IVD ‘li Xpert® CT ve CT/NG 

• Sonuçlar 90 dakikada 

• Numune: semptomatik ve asemptomatik bireylerden Kadın ve 

erkek idrar örneği, endoservikal sürüntü çubukları ve hasta 

vajinal sürüntü çubuğu   

• 3 hedef bölge-2 NG için olması daha özgül kılıyor 

• %98,7 Hassasiyet ve %99,4  özgüllük- sürüntü çubuğu 

 

 

 

 

 

 



• Antepartum ve intrapartum Group B Streptococcus 

kolonizasyonunun hızlı tanımlanması için vajinal/rektal 

sürüntü örneklerinden Grup B Streptococcus DNA’sının (GBS) 

tespiti için tasarlanmıĢ bir kalitatif in vitro teĢhis testidir.  

• CE-IVD ‘li, FDA onaylı  Xpert® GBS 

• Pozitif Sonuçlar 30 dakikada, negatif sonuçlar 52 dak. 

• Numune: vajinal/rektal sürüntü  

• Tespit ettiği S. Galacteia’nın cfB  geninin 3’ ucu 

• %91,6 Hassasiyet ve %95,6  özgüllük- direkt kültür 

intrapartum 

• 32-35 hafta yerine doğum öncesi ve esnasında GBS taraması 

gereksiz profilaktik antibiyotik kullanımının azalması 

 

 

 

 

 

 



 

 

Viroloji Testleri 



• HIV- 1 ile enfekte kiĢilerden alınan plazmada  HI virüsünün (40 -

10,000,000 kopya / ml  aralığında) hızlı kantitatif miktarını tayin 

edebilen  in-vitro  RT-PCR testidir 

• HIV-1 M Grubunun  A, B, C, D, AE, F, G, H, AB, AG, J, K alt grupları, N 

ve O grupları subtiplerinde valide 

• CE-IVD ‘li  

• Sonuçlar ~90 dakikada 

• Numune: 1ml plazma (ACD ve EDTA’lı tüplere alınan kanlardan) 

• Ġnternal kontrolller (yüksek,az konsantrasyonlu), yeterli hacimde 

ve doğru  numune kontrolü  (SAC), inhibisyon kontrolü 

• Uyarlanabilir/değiĢtirilebilir Viral Yük Grafiği, bir hasta için yapılan 

önceki tüm HIV - 1 VL ölçümleri de dahil olduğu raporlama 

• Yüksek hassasiyet ve özgüllük, yüksek PPV 

•  ve NPV (>%95)   

 

Kullanımı en kolay, en 
hızlı, Mükemmel 
hassasiyet ve doğrulukta 



• Enfekte kiĢilerden alınan  serum veya plazmasında Hepatit C 

virüs (HCV) RNA’sının 10 ile 100,000,000 IU/mL aralığı boyunca 

miktarını tayin edebilen  hızlı kantitatif in-vitro  RT-PCR testidir 

• HCV genotip 1-6’nın miktar tayinini yapabilen 

• Tedavi altındaki HCV ‘li hastaların izleminde (virus miktar tayini ile) 

Serolojik HCV test sonuçlarının doğrulanmasında kullanılan CE-IVD ‘li  

• Sonuçlar ~105  dakikada 

• Numune: 1ml plazma veya serum (ACD ve EDTA’lı tüplere alınan 

kanlardan) 

• Ġnternal kontrolller (yüksek,az konsantrasyonlu), yeterli hacimde 

ve doğru  numune kontrolü  (SAC), inhibisyon kontrolü 

• Ultra  hassasiyet   (LOD) EDTA'Lı  plazmada 4,0 IU/ml (%95 

Güven aralığında) 

 

Yaklaşık 15 milyon 
Avrupalı yetişkin HCV ile 
enfektedir ve bu 
insanların birçoğu kendi 
enfeksiyonlarından 
habersizdir. 



• HIV- 1 ile enfekte kiĢilerden alınan tam kan veya  kurutulmuĢ 

kan örneğinde  HIV-1’i hızlı ve güvenilir bir Ģekilde 103 ile 107 

kopya/mL aralığında kalitatif tespit edebilen  in-vitro  RT-PCR 

testidir 

• HIV-1 M Grubunun  A, B, C, D, AE, F, G, H, AB, AG, J, K alt grupları, 

N ve O grupları subtiplerinde valide  

• CE-IVD ‘li  

• Sonuçlar ~90 dakikada 

• Numune: 100µl Kandan veya whatmann kağıda emdirilmiĢ 

kandan (DBS) 

• Ġnternal kontrolller (yüksek,az konsantrasyonlu), yeterli hacimde ve 

doğru  numune kontrolü  (SAC), inhibisyon kontrolü 

• Uyarlanabilir/değiĢtirilebilir Viral Yük Grafiği, bir hasta için 

yapılan önceki tüm HIV - 1 VL ölçümleri de dahil olduğu 

raporlama 

• Yüksek hassasiyet  LOD  Tam Kan ve DBS : <700 Kopya/ml 

 

Anneden bebeğe HIV 
geçişi genellikle 
doğumda olur %75-
önleyici tedavi geçişi 
engelleyebiliyor. 



 Xpert VL testleri öncesi otomasyon 

 Xpert HIV-VL  ile  

• Tüplerin reaktiflerin çıkarılması dizilmesi cihaza 
konması çözünmesi gibi ön aĢamalar 1-1,5 Saat 

• RT-PCR aĢaması 2-3,5 saat 

• Numune konması 2-5 dakika 
• RT-PCR aĢaması  90-105 dakika SONUÇ 



 

 

TEġEKKÜRLER 

 



Xpert HCV 






