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Ⅰ

Introduction 



Compagnie qui opère dans le diagnostic moléculaire depuis

2000 et dont le siège est basé en Pennylsilvanie, Californie.

aux Etats Unis. Points de production aux USA et France.

7000+ 
Employés et 1500 Ingénieurs 

R&D à l'échelle mondiale

Au Service 

120+
Pays et régions

+36000
Systèmes GeneXpert

au Monde  

31 tests CE/IVD

13 prequalifies par 

l’OMS



Leader mondial en MRSA, C.diff, TB^1#

1#

Le système PCR “Echantillon-Réponse” le plus populaire1#

Le système le plus recommandé par les clients du 
diagnostique clinique



Ⅱ
Le Genexpert: Système intelligent de 
PCR en temps réél



GeneXpert



Le GeneXpert®

Module(s) thermique(s) et optique(s) (l, II, IV, XVI)
Système informatique et logiciel GeneXpert Dx
 Lecteur de code-barres

Le Syteme

La Cartouche
 Close 

 Jetable

 Unitaire  

 Protocole spécifique du test 

Accessoires recommandés 

• Onduleur 

• Dispositif de protection contre les surtensions 

Accessoires facultatifs

• Batteries/générateur électrique 

• Imprimante



La solution GeneXpert est adaptée à tous les besoins



Résultats et 

interprétations

Chargement de  
la cartouche 

dans 
l’instrument

Ajout de 
l’échantillon à  
la cartouche1

2

3

Déroulement

simultané de 

l’amplification  

et de la 

détection

5

6

Mélange 

des acides 

nucléiques 

purifiés avec  

les réactifs 

PCR

Purification

des acides

nucléiques

4

Protocole Xpert® automatisé



• Cartouche close

• Empêche la contamination 

croisée

Chambres de traitement

Contient l’échantillon, les 
réactifs, l’échantillon traité et 

les solutions de déchets Tube réactionnel de PCR

Il permet le thermocyclage rapide,
l’excitation optique et la détection

Corps de la valve

Il pivote et permet au liquide de 
s’écouler vers les différentes 

chambres et jusqu’au tube
réactionnel

Couvercle de cartouche

Réservé
au piston

• Certaines chambres sont utilisées pour le traitement 
de l’échantillon

• Certaines chambres sont destinées aux réactifs

Pied de la 
cartouche

Cartouche Xpert®



Contrôle d’adéquation de 
l’échantillon (CAE)

.

Contrôle de vérification de la 
sonde (CVS) 

Contrôle du traitement de 
l’échantillon (CTE) 

Références internes 

quantitatives, niveaux haut 

(H) et bas (L)

.

Contrôle endogène 

.

Notion du contrôle 



Gamme de tests CE-IVD Xpert



Gamme de tests CE-IVD Xpert



Gamme de tests CE-IVD Xpert



Ⅲ
Panel des pathologies virales 



Panel des pathologies 
respiratoires 



L’impact des virus respiratoires



Similitude entre les symptômes



Un test PCR multiplexe permettra aux professionnels de santé de détecter et de 

différencier la COVID-19, la grippe A, la grippe B et le virus respiratoire syncytial

VRS en utilisant un seul écouvillon nasal. 

Solution : Test multiplexe

Cibles

Des résultats exploitables en 30 minutes seulement avec moins d’une minute 

de temps de manipulation



•Détection précise et fiable des virus de la grippe A, de la 

grippe B et du VRS dès 20 minutes*

•Trois gènes cibles pour le SARS-CoV-2 E, N2, RdRp

ainsi qu’une optimisation des sondes N2 pour permettre 

une détection plus fiable des virus

Des résultats rapides et précis dès 20 minutes

Solution : Test multiplexe 



Papillomavirus 
humains HPV



En 2018, plus de 7 600 femmes de la région MENA sont décédées d’un cancer du col utérin.
Les génotypes les plus fréquemment associés au cancer du col de l’utérus sont les HPV 16 et 18 (71% des cas) et 45 (6% des cas).

Cette infection est très fréquente : la majorité des hommes et des femmes sexuellement actifs (8 sur 10 rencontrent au moins une fois un 
papillomavirus au cours de leur vie. 

Le dépistage de HPV est parmi les moyens essentiels  et les plus efficaces dans la prévention 
du cancer du col de l’utérus.  

99% des cas de cancer du col de l'utérus sont lié à une infection par 

les papillomavirus humains (HPV) à haut risque. 

Papillomavirus humain 
au microscope électronique

Papillomavirus humains et Cancer du col de l’utérus



PCR de Papillomavirus humains à haut risque 

1

5

4

2

3

Détection de la région E6/E7 du génome d’ADN viral issu 

de 14 types de HPV à haut risque en une seule analyse.

Détection de HPV 16, de 18/45, de P3 {31, 35, 33, 52, 58} 

P4 {51, 59} et P5 {39, 68, 56, 66}.

Échantillons cervicaux dans une solution de 

préservation cytologique. 

Contrôles intégrés pour chaque échantillon individuel.

Sensibilité  ≥ 94,5% avec une résultat obtenu en environ 

60 minutes.

HPV

GeneXpert



Papillomavirus humains et Cancer du col de l’utérus

Arbre décisionnel pour le diagnostic du cancer du col de l’utérus



Xpert HPV 

GeneXpert



Xpert HPV 

GeneXpert



Les Hépatites B et C



Les virus des hépatites B et C 

sont à l’origine de 80 % des 

cas de cancer du foie dans le 

monde.

1,34 millions de morts par an, 

autant que le VIH/SIDA, la 

tuberculose ou la malaria

Les hépatites dans le monde 



Xpert® HBV Viral Load

1

4

2

3

Quantification rapide de l’ADN du virus de l’hépatite B 

(VHB) dans le sérum ou le plasma humain (EDTA) 

Validé pour la quantification de l’ADN du VHB sur les 

génotypes A, B, C, D, E, F, G, H dans un plage linéaire

entre 10 et 1 000 000 000 UI/ml. 

Limite de détection entre 1.21 UI/ml et 5.99 UI/ml en

fonction du génotype en environ 60 minutes.

Contrôles intégrés pour chaque échantillon individuel.

Référence interne quantitative (Internal Quantitative 
Standards, IQS), niveaux haut (H) et bas (L) 

GeneXpert

HBV



Xpert® HBV Viral Load

Un diagnostic sécurisé grâce à des cartouches 
closes qui réduisent au minimum la possibilité de 
contamination croisée entre les échantillons

Sensibilité très élevée et Spécificité maximale avec 
une efficacité supérieure donnant un diagnostic 
adapté avec des résultats à la demande 24/7  

Des contrôles qualité internes intégrés dans la cartouche
garantissant des résultats en adéquation avec le 4ème
étalon international de l’Organisation Mondiale de la
Santé (OMS) pour l’ADN du VHB

Précis

Sécurisé 

Robuste



Xpert® HCV Viral Load

Quantification rapide de l’ARN du virus de l’hépatite C 
(VHC) dans le sérum ou le plasma (EDTA).

Le test Xpert HCV VL quantifie les génotypes 1 à 6 du  
VHC dans un plage linéaire entre 10 à 100 000 000 UI/ml.

Limite de détection:  4.0 UI/ml Plasma et 6.1 UI/ml 
serum en environ 105 minutes.

Contrôles intégrés pour chaque échantillon individuel
Référence interne quantitative (Internal Quantitative 
Standards, IQS), niveaux haut (H) et bas (L) 



Rapide 

• Temps de manipulation minimal

• 105 minutes d'exécution avec un rapport de résultat et 
interprétation.

• Des résultats rapides permettent un ajustement plus précoce 
au traitement approprié.

Facile

• Opération automatique 
fermée, pas besoin 
d’intervention humaine.

• Normes de quantification 
exécutées dans chaque test. 

Flexible

• Aucune exigence pour les paramètres de la salle PCR. 

• Pas d'entretien quotidien ni de gestion des déchets liquides. 

• Exécution à la demande.

• un coût fixe par résultat indépendamment du volume 
quotidien.

Xpert® HCV Viral Load



Le virus de l'immunodéficience 

humaine (VIH)



 Le VIH est un virus à ARN de la famille des Retroviridae

 Deux variantes virales sont identifiées :VIH-1 et VIH-2 

 Le VIH-1 peut être divisé en quatre groupes principaux : M (le plus courant), N, O et P

 Le groupe M comprend 12 sous-types différents : A, B, C, D, F, G, H, J, K, AE, AB, AG

 Le traitement pharmacologique de l'infection repose sur la thérapie antirétrovirale 

(ART) suivi par l'évaluation de la charge virale

Concepts de base du VIH/SIDA

Infection de 
l'hôte par le 

VIH

Phase aiguë 
réplication 

virale 

Phase 
chronique l

atence
SIDA

Infections 
Opportunistes

3-4 
semaines

10 ans 3 ans



L'impact mondial du VIH 

690 000 personnes sont mortes de 

maladies liées au SIDA en 2019



Détecte et quantifie le génome de HIV-1
dans deux régions LTR et POL en
utilisant la technologie de RT-PCR.

Le test Xpert HIV-1 Viral Load est validé 
pour la quantification de l’ARN de HIV-1 
des groupes M, N, O et P.

Échantillon : Plasma humain 
prélevé dans des tubes EDTA

Limite de détection 13,6 cp/ml et une 
plage linéaire entre 40 et 10 000 000 
copies/ml d’ARN de HIV-1.

Contrôles intégrés pour chaque 
échantillon individuel.

Résultats obtenus en seulement
90 minutes.

Xpert® HIV-1 Viral Load XC



Conclusion



Avantages du GeneXpert dans le diagnostic des 
pathologies virales 




