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课程安排

Cepheid 系统产品家族

GeneXpert® 系统技术

Xpert® 检测盒技术

连通性

电源和安全要求

检测盒弃置



3 © Cepheid US-IVD 和 CE-IVD。供体外诊断使用。

本模块的总体目标是让您了解 GeneXpert® 系统技术

学习目标

• 认识并回顾不同的 GeneXpert 系统

• 解释 GeneXpert 技术和检测盒的工作原理

• 概要介绍 GeneXpert 连通性的基础知识

• 认识 GeneXpert 系统功率需求

• 回顾基本安全预防措施

• 解释检测盒的一般弃置要求

在培训结束时，您将能够：
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Xpert 测试

自动化结果解释

患者样品

样品制备

自配 PCR

患者样品

清洗

核酸提取

纯化

《1》配置反应体系«2»​

扩增和检测

实验室技术人员解释结果

批量灵活

聚合酶链式反应 (PCR) 演化

批量
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Cepheid 系统产品家族
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系统持续革新历史

2000 年：
SmartCycler

2006: 年
GeneXpert 系统

2009 年：Infinity-48

2011 年: Infinity-80

2018: Xpress
2018: Edge

2020/21:
**Omni

截至 2020 年 7 月的信息
* 并非所有系统在各个国家或地区均有销售 **正在开发的产品。不适用于诊断程序未经任何监管机构审查
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GeneXpert® 系统*

• 热和光学模块

• 计算机系统和 GeneXpert Dx 软件

• 条形码扫描器

包装

* FDA 批准

检测盒
• 自给式

• 一次性

• 检测法定义法（ADF）

推荐配件
• 不间断电源

• 电涌保护器

可选配件
• 电池/发电机

• 打印机
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The GeneXpert® 系统

技术
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2000 年 2006 年 2009 年 2011 年

经得起考验的技术

GeneXpert 模块

SmartCycler 
系统

GeneXpert 
系统

Infinity-48 系统 Infinity-80 系统

I-CORE®

GeneXpert 
Edge

2018 年

* 并非所有系统在各个国家或地区均有销售
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• 集成和封闭的系统

‒ 仪器和样品之间没有直接接触，以避免污染残留

‒ 样品被封装在检测盒中

‒ 用于细胞裂解的集成超声变幅杆（当适用时）

• 液体转移：基于微流体的重配和自动灌注

‒ 先进的微流体技术，实现复杂的样品制备处理方案

‒ 用于阀门运动和集成液压驱动的软件驱动电机

• 多种集成质控液来验证每一步

• 自动化方案、数据缩减和结果解释

GeneXpert® 技术
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自动化 Xpert® 方案

结果准备好可
供查看

将检测匣放
入仪器

洗脱的
DNA 与冻

干的试剂微
珠混合

同时进行扩增
和检测

将样品加
入检测匣1

2

3 4

5

6

纯化的核酸与
PCR 试剂混合

核酸被纯化
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“有关 GeneXpert 系统的完整详细信息，请参阅 GeneXpert 系统操作手册”

GeneXpert® 模块

主板

模块门

I-CORE®

阀驱动电机

柱塞电机
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检测盒仓

I-CORE® 模块槽

PCR 扩增和检测
柱塞杆

便于将样品和试剂转移入不同的检
测盒腔室

超声变幅杆

裂解样品 （如适用）
阀驱动器

旋转检测盒阀体以便进入不同的检
测盒室



14 © Cepheid US-IVD 和 CE-IVD。供体外诊断使用。

GeneXpert® 系统
的构建模块

I-CORE® 模块

加热器

快速、精确的温度控制

插入到 I-CORE® 中

电路

将光学信息传递到计算
机进行分析和显示

风扇

检测盒

样品制备

聚光装置

光学分析，同时检测和
量化多达 10 个不同的

DNA 靶标
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Xpert 测试检测盒

技术
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• 自给式检测盒

• 避免交叉污染

Xpert® 检测盒

处理室

容纳样品、试剂、已处理的
样品和废液

PCR 反应管

启动快速热循环和光学激发/检测

阀体

旋转并使液体可以移动到不同
的腔室和反应管内

检测盒盖

柱塞专用

• 一些腔室用于样品处理
• 一些腔室用于装载试剂

检测盒底座
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检测盒内部视图

（未显示液体试剂）

止动滚珠

酶试剂珠

Taq 聚合酶、dNTP、
赋形剂...

靶标特异性试剂珠

引物、探针

样品制备质控珠

内部质控、赋形剂…
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旋转阀预先对齐，以便与模块中的阀门配合

• 请勿转动旋转阀

• 锁定模块门并启动过程需要对齐

检测盒底视图

旋转阀底视图
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在 PCR 反应管中的液体转移

• 切勿触摸 PCR 反应管

• 每当准备检测盒时请戴手套

PCR 反应室

PCR 反应室自动加载
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连通性

301-7932 修订版 B，2020 年 6 月
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结果可用性

• 改善周转时间（TAT）

• 提高效率和有效性

淘汰手动数据输入

• 降低数据录入错误的风险

• 优化工作流程并简化步骤

改善患者响应和护理

• 即时访问可操作的结果

实验室信息系统 (LIS) 兼容性
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Cepheid C360 连通性*

*渐进推出计划 - 按需
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电源和安全要求
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• 电源：自动额定

• GeneXpert 能耗信息

• 计算机能耗信息

‒ 笔记本电脑 350 kW

‒ 台式计算机 350 kW

系统耗电要求

系统尺寸 电源开启模式下功耗 (W) 年能耗 (KWh) 待机功耗 (W)

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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安全预防措施

如果没有正确提举仪器，可能会导致伤害。

您或系统有可能暴露于 生物危害。

GeneXpert 仪器外壳的用途是防止操作人员触电。
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弃置

• 生物样本、转移装置以及用过的检测盒应被视为能够传播传染性病原体，
必须采取标准预防措施。

• 有关如何正确弃置，请遵循您所在机构的环境废弃物管理程序。

• 这些材料可能会显示出需要为其执行特定的国家或地区的弃置程序的
化学危险废弃物的特性。

• 如果国家或地区的法规没有明确的妥善弃置规定，生物样本和
使用过的检测盒应根据 WHO（世界卫生组织）的医疗废弃物
处理和弃置指导原则来弃置
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技术协助

• 在联系 Cepheid 技术支持部门之前，请收集以下信息：
‒ 产品名称
‒ 批号
‒ 系统序列号
‒ 错误消息（如果有）
‒ 软件版本和计算机服务标签编号（如果适用）

• 使用以下链接在线记录您的投诉：http://www.cepheid.com/us/support

创建支持案例

http://www.cepheid.com/us/support
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谢谢。


