
限由醫師或醫檢師使用 
本產品僅供體外診斷使用
使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用。

1.效能
本產品是一種體外定性試驗，用於檢測患者檢體中高風險人類乳突瘤病毒（HPV）
的病毒DNA基因體E6 /  E7區域。該檢測在一次分析中通過即時聚合酶連鎖反
應（PCR）對14種高風險HPV目標DNA進行多重放大。本產品在兩個不同的檢
測通道中特異性的辨識HPV 16和HPV 18/45型，並匯總報告其他11種高風險型
（31,33,35,39,51,52,56,58,59,66和68）的結果。使用的標本僅限於在PreservCyt 溶液
（Hologic Corp.）中收集的子宮頸細胞。在PreservCyt溶液中收集並經冰醋酸（GAA）
前處理裂解多餘紅血球的子宮頸檢體，經細胞學檢查驗證可用於本產品。

本產品檢測的適應症：
本產品可與Pap檢體一起使用，以評估高風險HPV是否存在。這些資訊搭配醫生・ 
對患者的病史、其他風險因素和專業評估指南可用於患者管理。
本產品可與Pap檢體一起使用，以評估HPV基因型16和18/45是否存在。這些資訊・ 
搭配醫生對患者的病史、其他風險因素和專業評估指南可用於患者管理。

2.概要說明
持續感染高風險HPV是子宮頸癌的主要原因，並且是子宮頸上皮內瘤病變（CIN）
的前兆。 HPV的存在與全球超過99％的子宮頸癌有關。 HPV是一個小的無包膜雙股
DNA病毒，具有約8,000個核苷酸基因體。有超過150種不同型的HPV，以及大約40種
HPV可以感染人類肛門及生殖器黏膜。然而，這部分只有約14種被認為是子宮頸癌及
其前驅病變發展的高風險型。最近的研究結果表明，基於高風險HPV-DNA的篩檢，
檢驗的方案應集中於HPV 16,18和45型。在全球，HPV型16,18和45型在75％鱗狀細胞
癌中被發現，並確定與約80％的所有浸潤性子宮頸癌相關。

注意:在本仿單中，“HPV＂或“HR HPV＂表示“高風險HPV＂，除非另有說明。

3.程序原理
本產品是HPV DNA定性和分型的自動化檢測。該測定在Cepheid GeneXpert Dx Systems
上進行。
GeneXpert Dx設備系統使用即時PCR自動化執行並整合檢體處理、核酸萃取和擴增、
單一或複合檢體的目標序列測定。該系統由一台儀器、個人電腦及對所採集的檢體進
行測試和檢查結果的軟體組成。該系統使用單次使用的可拋棄式試劑匣來盛放PCR試
劑及控制PCR過程。由於試劑匣是獨立的，因此可消除檢體間的交叉污染。該系統的
完整說明請參閱GeneXpert Dx系統操作手冊。

本產品包含用於檢測高風險HPV的試劑。 本產品設計用於在PreservCyt中使用掃帚式
裝置或子宮頸刷/刮刀組合收集的子宮頸檢體。也可以使用冰醋酸（GAA）法前處理
的子宮頸檢體。在PreservCyt 溶液中收集的子宮頸檢體已經過驗證，可用於本產品。
按照製造商的說明採集子宮頸檢體。

試劑匣中還包括檢體充足性品管（SAC）和探針檢查品管（PCC）。 SAC試劑檢測單
拷貝人類基因的存在，並監測檢體是否含有足夠數量的人類細胞以對HPV狀態進行定
性評估。 PCC驗證試劑再水化，試劑匣中的PCR管填充，探針完整性和染料穩定性。

六種顏色通道含有引子和探針，用於檢測特定基因型或匯總結果如下：“SAC＂;主要
用於檢體充足性品管， “HPV 16＂;主要用於HPV 16，“HPV 18_45＂;主要用於HPV 
18/45匯總結果，“P3＂; 主要用於任何HPV 31,33,35,52或58型的匯總結果，“P4＂; 
主要用於HPV 51或59型 以及“ P5＂; 主要用於任何HPV 39,56,66或68型的匯總結果。
有關測定圖例的範例，請參見圖5。

4.試劑和設備
4.1 提供的材料

本產品試劑(GXHPV-CE-10)包括足夠處理十位患者或品管檢體的試劑，本試劑組包括
以下材料：
HPV分析匣含有完整反應管 10個           
• Bead 1, Bead 2 (冷凍乾燥) 各1 個/試劑匣
• 緩衝試劑 2.0 mL/試劑匣
  移液吸管 (1mL) 10支
  光碟 1片
• 檢測定義檔（ADF）
• ADF匯入GX執行檔使用說明
• 使用說明（產品仿單）
註：安全數據表（SDS）可在www.cepheid.com或www.cepheidinternational.com的

SUPPORT選項卡下找到。

註：本產品的牛血清白蛋白（BSA）的製備完全來自美國牛血漿。BSA的生產也在美
國進行。沒有反芻動物蛋白質或任何其他動物蛋白餵養給動物，動物通過了犧牲
前犧牲後檢驗。在處理過程中，未與其他動物的材料混合在一起。

4.2.儲存和操作
將本產品和試劑儲存在2-28°C。 ・ 
在準備測試之前，請勿打開試劑匣。打開試劑匣蓋後30分鐘內使用。・ 
請勿使用已過期的試劑或試劑匣。・ 
請勿使用已洩漏的試劑匣。・ 

4.3.其他材料需求但未提供
在PreservCyt中使用掃帚式裝置或子宮頸刷/刮刀組合收集的子宮頸檢體。・ 
GeneXpert Dx儀器（目錄號因配置而異）：六色GeneXpert Dx儀器，具有專利的・ 
GeneXpert Dx 4.3軟體或更高版本的電腦，以及條碼掃描器
適當的GeneXpert Dx儀器系統操作手冊・ 
印表機(如有需要，請聯繫廠家，確認適用的印表機型號)。・ 

5.警告及注意事項

5.1 一般

僅用於體外診斷。• 
臨床檢體中可能存在病原微生物，包括肝炎病毒和人類免疫缺陷病毒（HIV）。• 
處理所有生物樣本，包括用過的試劑匣，就像能夠傳播傳染性病原體一樣。因為
通常不可能知道哪些可能具有傳染性，所以所有生物樣品都應該採用標準預防措
施進行處理。檢體處理指南可從美國疾病控制和預防中心以及臨床和實驗室標準
研究所獲得。

遵循您所在機構的安全程序，處理化學品和處理生物樣本。• 
生物樣本，移液裝置和用過的試劑匣應被視為能夠傳播傳染性病原體並需要採取• 
標準預防措施。遵循您所在機構的環境廢物程序，妥善處理用過的試劑匣和未使
用過的試劑。這些材料可能具有化學危險廢物的特性，需要特定的國家或地區處
置程序。如果國家或地區法規未對正確處置提供明確指示，則應按照WHO[世界
衛生組織]醫療廢物處理和處置指南處理生物標本和用過的試劑匣。

良好的實驗室規範建議操作不同樣本更換手套，可避免檢體或試劑的污染。• 

5.2檢體採集，運送和儲存

 檢體採集• 
在PreservCyt Solution中收集的子宮頸檢體已經過驗證，可與本產品一起使用。
按照製造商的說明收集子宮頸檢體。

 檢體運送• 
在PreservCyt Solution中收集的子宮頸檢體可在2-30ºC下運輸。 HPV檢體的運送
必須符合國家，聯邦，州和地方關於病原體運輸的規定。

 檢體儲存• 
在PreservCyt Solution中收集的子宮頸檢體可在收集日期後在2-30°C下儲存長達• 
六個月。

5.3 分析/試劑

請勿以其他試劑取代本產品試劑。• 
請勿打開本產品上蓋直到準備好加入檢體時。• 
開封取出的試劑匣，若經掉落請勿使用。• 
請勿震盪試劑匣。震盪或掉落上蓋打開的試劑匣可能產生無效結果。• 
請勿將檢體ID標籤貼在試劑匣蓋上或條碼標籤上。• 
請勿使用反應管損壞的試劑匣。• 

6. 化學危害
根據歐盟關於物質或混合物分類和標籤的指令或用於物質或混合物分類和標籤的全球
協調系統，該成分不被視為危險品。

7. 步驟
在開始這些步驟之前，請確保GeneXpert Dx儀器包含帶有GX Dx 4.3版本軟體或更高版
本或Xpertise6.1版本或更高版本的六色模組。
重要: 打開試劑匣蓋後30分鐘內開始測試。

7.1 試劑匣的準備
將檢體加入本產品試劑匣

得到以下項目：1. 
本產品試劑匣。・ 
移液管（已提供）。移液管上的線表示1 mL填充量。・ 

 適當收集和標記測試檢體。・ 
檢查試劑匣是否損壞。如果損壞，請勿使用。2. 
打開試劑匣的蓋子。3. 
通過輕輕上下顛倒檢體瓶8至10次，或通過試管震盪器以半速連續震盪5秒鐘來混合檢4. 
體。
打開移液管。5. 
打開檢體瓶蓋，壓縮移液管吸球，將移液管插入檢體瓶，然後鬆開吸球，將移液管充6. 
滿1 mL管線。參見圖1.確保移液管已充滿，沒有氣泡。

重要: 避免添加過多的黏液在試劑匣中。

吸球

吸到此線 (1mL)

圖1: 移液管和吸取標記

將移液管的內容物排出到試劑匣的樣本槽中。見圖2。7. 

S:樣本槽(大開口)

圖2:Xpert HPV試劑匣(上方俯視圖)

8. 關上試劑匣蓋。
8.2 開始測試

重要: 在開始測試之前，請確保將Xpert HPV檢測定義檔（ADF）導入軟體中。
此部分列出了運行測試的基本步驟。有關詳細說明，請參閱GeneXpert Dx系統操作手冊
注意:如果系統管理員更改了系統的預設工作流程，則您遵循的步驟可能會有所不同。
本節列出了操作GeneXpert系統的的預設步驟。有關詳細說明，請參閱GeneXpert Dx系統操作
手冊。

打開GeneXpert 設備電源：1. 
如果使用GeneXpert Dx設備，先啟動機器再啟動電腦。GeneXpert 軟體會自動執行。・ 
若未自動執行，請按2下window桌面的GeneXpert Dx軟體圖示捷徑。

以您的使用者名稱和密碼登入GeneXpert 設備系統軟體。 2. 
在GeneXpert Dx系統視窗，按下Create test(GeneXpert Dx)進入新增檢測視窗。見圖3.3. 
掃描病人編號（選配），如果鍵入病人編號，確保正確鍵入病人編號。病人編號有關4. 
的測試結果會顯示在＂查看結果(View result)＂的視窗中。
掃描或輸入檢體編號。如果鍵入檢體編號，確保正確鍵入檢體編號。檢體編號有關的5. 
測試結果會顯示在＂查看結果(View result)＂的視窗中。出現“掃描試劑匣＂對話框。
掃描本產品試劑匣的條碼。會出現Create Test(產生測試)視窗，使用條碼信息，該軟體6. 
會自動在下列對話框內填入內容：選擇分析檢測，試劑批號標示，試劑匣序號，和有
效日期。

注意:如果本產品試劑匣的條碼未掃描，請按照第14節“重新測試步驟＂中的步驟，用新的試
劑匣重新測試。

圖3. GeneXpert Dx Create test視窗
圖4. GeneXpert Dx Create test

及下拉式選單視窗

從Select Assay下拉選單（見圖4）中，為HPV測試選擇合適的檢測定義檔（ADF）。7. 
本產品可根據實驗室的要求從預設的三個ADF配置中選擇任何一個。臨床醫生可以在
HPV基因型特異性測定下要求HPV 16或HPV 18/45的反射基因型，或在有指示的情況
下，執行一部分的高風險和基因型的檢測。

僅高風險HPV測試：選擇測定Xpert HPV HR可得到檢測14種高風險HPV型中的任何・ 
一種存在的總體結果(陽性或陰性)。例子如圖5所示。
HPV 16,18 / 45基因分型測試：選擇測定Xpert HPV 16_18-45可得到的結果(陽性或陰・ 
性)為：

HPV 16以及 HPV 18 or HPV 45基因型・ 
所有其他HPV類型的特定結果不收集也不顯示。例子如圖6所示。
結合高風險HPV和HPV基因型檢測：選擇檢測Xpert HPV HR_16_18-45可得到HPV ・ 
16，HPV 18/45，以及其他11種高風險類型中的任何一種的存在結果(陽性或陰性)。
“例子如圖7所示。

注意: 一旦測試開始，將僅收集在此步驟中選擇的測定的結果。未收集的數據無法恢復。

圖5. HPV HR陽性 圖6. HPV 16_18-45陽性

圖7. HPV HR_16_18-45陽性

按下 “Start Test＂(GeneXpert Dx )。如有需要，輸入您的密碼。8. 
以GeneXpert Dx設備:9. 

綠燈閃爍時打開儀器模組的門，並裝上試劑匣。A. 
關閉模組的門。測試開始且綠色指示燈停止閃爍。當測試完成，指示燈熄滅。B. 
直到設備打開門鎖，才可打開模組門並取出試劑匣。C. 
根據您所在機構的檢體廢棄物標準做法，丟棄使用過的試劑匣。D. 

注意: 結果時間約為60分鐘。

8.查看和列印結果
查看及列印結果基本步驟列於本節，其他詳細說明，依使用設備參閱GeneXpert Dx System操
作手冊

9.品管 
每個試劑匣都包括探針檢查控制(PCC）及檢體充足性品管(SAC)。

 探頭檢查控制（PCC）：在PCR反應開始之前，GeneXpert Dx系統測量來自探針的螢光・ 
信號來監測 bead再水合、反應管充填、探針完整和染料穩定。如果符合驗證的標準，
麼探針檢查控制為合格。
檢體充足性品管（SAC）：SAC試劑檢測每一個拷貝細胞中的單拷貝人類基因的存・ 
在，並監測樣品是否含有人類DNA。
外部控制：遵循良好的實驗室規範，試劑組中不包含外部品管，請根據當地和國家認・ 
可機構的要求使用。

10.結果判讀
結果判讀是由GeneXpert Dx設備藉由量測的螢光信號和內建軟體的計算公式產生結果。結果
將顯示於“View Results＂視窗的測試結果選項單。本產品提供HPV目標的測試結果，根據表

1中顯示的結果和判讀。

表1. Xpert HPV 分析結果與判讀

結果 解釋

HR HPV
陽性
見圖9

高風險HPV DNA被檢測為陽性。
目標高風險HPV DNA的Ct在有效範圍內，螢光終點高於閾值設置。• 
SAC：不適用。 SAC被忽略，因為HPV目標擴增可以與該品管競爭。• 
PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。• 

HPV 16
陽性
見圖11，13
及16

HPV 16 DNA被檢測為陽性。
目標HPV 16 DNA的Ct在有效範圍內，螢光終點高於閾值設置。• 
SAC：不適用。 SAC被忽略，因為HPV目標擴增可以與該品管競爭。• 
PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。• 

HPV 18_45
陽性
見圖14及16

HPV 18_45 DNA被檢測為陽性。
目標HPV 18/45 DNA的Ct在有效範圍內，螢光終點高於閾值設置。• 
SAC：不適用。 SAC被忽略，因為HPV目標擴增可以與該品管競爭。• 
PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。• 

其他
HR HPV
陽性
見圖15及16

其他高風險HPV DNA被檢測為陽性。
目標其他高風險HPV DNA的Ct在有效範圍內，螢光終點高於閾值設置。• 
SAC：不適用。 SAC被忽略，因為他高風險HPV目標擴增可以與該品管競• 
爭。
PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。• 

HR HPV 
陰性
見圖8

高風險HPV DNA低於檢測水平。
高風險HPV DNA的目標Ct不在有效範圍內和/或螢光終點低於閾值設置。• 
SAC：PASS; PCR擴增SAC的目標給出了有效範圍內的Ct和螢光終點高於• 
閾值設置。
PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。• 

HPV 16
陰性
見 圖 1 0 ，
12，14及15

HPV 16 DNA低於檢測水平。
HPV 16 DNA的目標Ct不在有效範圍內和/或螢光終點低於閾值設置。• 
SAC：PASS; PCR擴增SAC的目標給出了有效範圍內的Ct和螢光終點高於• 
閾值設置。
PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。• 

HPV 18_45
陰性
見 圖 1 0 ，
11，12，13
及15

HPV 18-45 DNA低於檢測水平。
•HPV 18/45 DNA的目標Ct不在有效範圍內和/或螢光終點低於閾值設置。
•SAC：PASS; PCR擴增SAC的目標給出了有效範圍內的Ct和螢光終點高於閾
值設置。
•PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。

其他HR 
HPV陰性
見圖12，13
及14

其他高風險HPV DNA低於檢測水平。
•其他高風險HPV DNA的目標Ct不在有效範圍內和/或螢光終點低於閾值設
置。
•SAC：PASS; PCR擴增SAC的目標給出了有效範圍內的Ct和螢光終點高於閾
值設置。
•PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。

無效
見圖17。

無法確定HPV目標DNA的存在或不存在。根據第12節“重新測試步驟＂中的
說明重複測試。
•SAC：失敗; SAC Ct不在有效範圍內和/或螢光終點低於閾值設置。
•PCC：PASS; 所有探針檢查結果通過。

錯誤
見圖

無法確定HPV目標DNA的存在或不存在。根據第12節“重新測試步驟＂中的
說明重複測試。

SAC：沒結果。• 
探針檢查* – 失敗; 所有或一個探針檢查結果失敗。• 
如果探針檢查通過，則錯誤是由超過最大壓力限制可接受範圍引起的 或者* 
系統組件故障。

沒結果

無法確定HPV目標DNA的存在或不存在。根據第12節“重新測試步驟＂中的
說明重複測試。A NO RESULT表示收集的數據不足。例如，操作員停止了正
在進行的測試或發生電源故障。

HPV：無結果• 
SAC：無結果• 
PCC：NA（不適用）• 

注意: 在本節中呈現出螢幕使用三種測定的實例。來自下拉選單，圖8和圖9使用Xpert HPV 
HR測定，圖10和圖11使用Xpert HPV 16_18-45基因型測定，而圖12至圖14使用的Xpert HPV 
HR_16_18-45測定。 （參見第8.2節，開始測試和圖4中所示的下拉選單）。

圖8.高風險HPV陰性（使用
Xpert HPV HR分析的結果）

圖10. HPV 16陰性; HPV 18-45陰性（使
用Xpert HPV 16_18-45分析結果）

圖12. HPV 16陰性; HPV 18-45陰性;
其他高風險HPV陰性（結果使用
Xpert HPV HR_16_18-45分析）

圖14. HPV 16陰性; HPV 18-45陽性;
其他高風險HPV陰性（結果使用
Xpert HPV HR_16_18-45分析）

圖16. HPV 16陽性，HPV18-45陽
性;其他高風險HPV陽性（結果使用

Xpert HPV HR_16_18-45分析）

圖9.高風險HPV陽性（使用
Xpert HPV HR分析的結果）

圖11. HPV 16陽性; HPV 18-45陰性（使
用Xpert HPV 16_18-45分析結果）

圖13. HPV 16陽性; HPV 18-45陰性;
其他高風險HPV陰性（結果使用
Xpert HPV HR_16_18-45分析）

圖15. HPV 16陰性; HPV 18-45陰性;
其他高風險HPV陽性（結果使用
Xpert HPV HR_16_18-45分析）

圖17. HPV HR_16_18-45無效（結果使
用Xpert HPV HR_16_18-45分析）

11. 重複測定的原因
如果出現以下任何測試結果，請按照第13節“重新測試步驟＂中的說明重複測試。

INVALID結果表示SAC失敗，檢體處理不當，PCR被抑制或檢體不足。・ 
ERROR結果表示測試中止，可能是因為反應管填充不當，檢測到試劑探針完整性問・ 
題，超出壓力限制，探針檢查失敗或檢測到閥門定位錯誤。
無結果表示收集的數據不足。例如，操作員停止正在進行的測試或發生電源故障。・ 

12. 重新測試步驟
 使用新試劑匣重複測試（不要重複使用試劑匣）。見第7節步驟。・ 
獲取剩餘檢體。・ 
如果剩餘檢體量不足，或者重新測試繼續為INVALID，ERROR或NO RESULT，則收・ 
集新檢體並使用新試劑匣重複測試。

13. 限制

由於HPV的檢測取決於樣品中存在的DNA，因此可靠的結果取決於正確的採集檢體，• 
處理和儲存。

本產品僅通過在PreservCyt中使用掃帚式裝置或子宮頸刷/刮刀組合收集的子宮頸檢體進• 
行了驗證。

由於檢體採集不當，技術錯誤，檢體混淆或HPV DNA拷貝數低於檢測偵測極限，可能• 
會出現錯誤的檢測結果。

本產品僅使用此包裝說明書中提供的步驟進行了驗證。對這些步驟修改可能會改變測試• 
的效能。

在以下情況下可能會觀察到分析干擾：：全血（≥0.25％v / v），末梢血單核細胞• 
（PBMC）（≥1x 106細胞/ mL），白色念珠菌（≥1x 108細胞/ mL） ，Vagisil止癢霜
（≥0.25％w / v）或Vagi Gard保濕凝膠（≥0.5％w / v）。

樣本中存在濃稠的陰道乳膏（> 0.25％w / v）可能導致壓力中止。• 
其他潛在的變數影響尚未確定，如陰道分泌物，衛生棉條的使用，沖洗和檢體採集。• 
本產品提供定性結果。Ct值的大小和受感染檢體中的細胞數之間沒有相關性。• 
本產品性能尚未在18歲以下的患者中進行評估。• 
本產品的表現尚未在有子宮切除病史的女性中進行評估。• 
本產品尚未經過醫生或患者收集的陰道拭子檢體驗證。• 
本產品尚未與目前正在接受抗菌藥物治療感染的患者進行評估，例如衣原體或淋病。• 
與許多診斷測試一樣，本產品的結果應與醫生可用的其他實驗室和臨床數據一起解釋。• 
尚未對接種HPV疫苗的個體評估本產品檢測的效能。• 
本產品尚未在涉嫌性虐待的情況下進行評估。• 
人群中HPV感染的盛行率可能會影響表現。• 
含有少於1 mL PreservCyt溶液的檢體被認為不適合本產品。• 
本產品性能尚未在使用ThinPrep 2000處理器以外的處理器進行細胞學檢查預處理的子• 
宮頸檢體中進行評估。

本產品陰性結果不排除細胞學異常或未來或潛在CIN2，CIN3或癌症的可能性。• 
本產品檢測高風險HPV 16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66和68的E6 / E7病毒DNA。• 
該檢測不具備檢測HPV低風險類型的E6 / E7 DNA（例如，6,11,42,43,44），因為在子宮
頸癌篩檢查的背景下評估低風險類型HPV的存在沒有臨床價值。

DNA取決於檢體中存在的拷貝數，可能受檢體採集方法，患者因素，感染階段和干擾物• 
質的影響。

本產品的使用必須限於使用Xpert HPV Assay培訓的人員。• 
此測試可能會出現偽陽性或偽陰性結果。• 
引子或探針結合區域的突變或多型性可能影響目標HPV類型的檢測，從而導致偽陰性結• 
果。

14.臨床性能
本產品的臨床表現性分兩階段在多個中心[7個美國點]進行評估，前瞻性研究招募了所有年
齡層的婦女進行陰道鏡檢查評估，這些評估是基於一項或多項的先前異常抹片試驗結果，異
常子宮頸抹片試驗結果是結合了高風險HPV測試結果陽性或臨床懷疑子宮頸癌。在陰道鏡檢
查時從每個受試者收集兩個ThinPrep樣本（樣本A和樣本B），以供細胞學檢查和本產品和2
種FDA批准的高風險HPV檢測進行比較試驗。根據各自的US-IVD說明書進行這些方法的分
析比較。樣本A用於細胞學檢查，然後使用本產品進行分析。樣本B保留用於HPV比較方法
和本產品的HPV測試。根據ThinPrep說明書使用子宮頸刷/刮刀組合收集兩個樣本。從每個受
試者收集至少兩個子宮頸穿刺活組織檢查以及用於因鱗柱交界區的顯影不良而陰道鏡檢難以
判讀的ECC。活組織和子宮內頸刮除（ECC）樣本的病理學檢查首先在當地進行，用於標準
護理/患者管理，然後由三位病理學審查專家組成的小組以盲測的方式回顧性地確定最終子
宮頸疾病的狀態。招募的第一階段包括144名受試者（年齡範圍：20-70歲），31例≥CIN2。
第一階段的數據用於使用接收者操作特徵曲線（ROC）方法評估相對於≥CIN2和≥CIN3
疾病終點的臨床臨界值。第二階段的招募包括564名受試者（年齡範圍：18-75歲），111例
≥CIN2。來自第二階段的數據用於使用ROC方法改進相對於≥CIN2和≥CIN3疾病終點的臨
床臨界值。回顧性地，進行了同質性分析以確認第一階段和第二階段結果的混合性;在多個群
體和樣本參數之間，結果是可混合的。

表2總結了第二階段數據，本產品、比較方法1和比較方法2相對於≥CIN2疾病狀況的臨床靈
敏度和特異性。

表2.相對於≥CIN2疾病狀態的臨床表現a

Xpert HPV Assay
 (樣本 A)b

Xpert HPV Assay
(樣本  B)c

比較方法1d 比較方法2e

靈敏度
(99/109)
90.8%

(83.8 – 95.5%)

(100/110) 
90.9%

(83.9 – 95.6%)

(103/111)
92.8%

(86.3 – 96.8%)

(96/111)
86.5%

(78.7 – 92.2%)

特異性
(182/429)

42.4%
(37.7 – 47.3%)

(194/446)
43.5%

(38.8 – 48.2%)

(178/453)
39.3%

(34.8 – 44.0%)

(212/451)
47.0%

(42.3 – 51.7%)

陽性預
測值

(99/346)
28.6%

(23.8 – 33.7%)

(100/352)
28.4%

(23.8 – 33.4%)

(103/378)
27.2%

(22.8 – 32.0%)

(96/335)
28.7%

(23.9 – 33.8%)

陰性預
測值

(182/192)
94.8%

(90.6 – 97.5%)

(194/204)
95.1%

(91.2 – 97.6%)

(178/186)
95.7%

(91.7 – 98.1%)

(212/227)
93.4%

(89.3 – 96.3%)
a. 點估計如表所示。信賴區間為Fisher-Exact 95％CI。
b. n = 538. 用於Xpert測試的9個QNS標本; 17個樣本在初測和重新測試時不確定。
c. n = 556.八個樣本在初測和重新測試時不確定。
d. n = 564。
e. n = 562.兩個樣本在初測和重新測試時不確定。

表3總結了第二階段數據，本產品、比較方法1和比較方法2相對於≥CIN3疾病狀況的臨床靈
敏度和特異性。

表3.相對於≥CIN3疾病狀態的臨床表現a

Xpert HPV Assay
 (樣本 A)b

Xpert HPV Assay
(樣本  B)c

比較方法1d 比較方法2e

靈敏度
(68/72)
94.4%

(86.4 – 98.5%)

(69/73)
94.5%

(86.6 – 98.5%) 

(71/74)
95.9%

(88.6 – 99.2%)

(64/74)
86.5%

(76.5 – 93.3%)

特異性
(187/465)

40.2%
(35.7 – 44.8%)

(199/482)
41.3%

(39.6 – 45.8%)

(182/489)
37.2%

(32.9 – 41.7%)

(216/487)
44.4%

(39.9 – 48.9%)

陽性預
測值

(68/346)
19.7%

(15.6 – 24.2%)

(69/352)
19.6%

(15.6 – 24.1%)

(71/378)
18.8%

(15.0 – 23.1%)

(64/335)
19.1%

(15.0 – 23.7%)

陰性預
測值

(187/191)
97.9%

(94.7 – 99.4%)

(199/203)
98.0%

(95.0 – 99.5%)

(182/185)
98.4%

(95.3 – 99.7%)

(216/226) 
95.6%

(92.0– 97.9%)

a. 點估計如表所示。信賴區間為Fisher-Exact 95％CI。
b. n = 537. 用於Xpert測試的9個QNS標本; 17個樣本在初測和重新測試時不確定;一個樣本未達
到是CIN2或CIN3狀態的共識。
c. n = 555. 八個標本在初測和重新測試時不確定;一個樣本未達到是CIN2或CIN3狀態的共識。
d. n = 563.一個樣本未達到CIN2或CIN3狀態的一致意見。
e. n = 561.兩個標本在初測和重新測試時不確定;對於一個樣本未達到是CIN2或CIN3狀態的共
識。
評估第二階段數據的分析一致性，本產品與其本身之間的總體一致性（樣本A與樣本B； n = 
533個配對比較）為94.6％（95％CI 92.3 -96.3； Kappa統計值0.88） 。
本產品（樣本B）和比較方法1（n = 556個配對比較）之間的總體一致性為92.4％（95％CI 
89.9-94.5; Kappa統計值0.83）。 本產品（樣本B）和比較方法2（n = 554配對比較）之間的總
體一致性為87.4％（95％CI 84.3-90.0; Kappa統計值0.73）。
按受試者的年齡排序樣本A和B抹片試驗對於本產品的臨床性能，確定其疾病狀態≥CIN2和
≥CIN3。表4列出了與≥CIN2疾病相關的臨床性能，表5列出了與≥CIN3疾病相關的臨床性
能。

表4.按年齡排序的Xpert HPV測定性能與≥CIN2疾病的關係

Pap A Pap B

年齡
靈敏度

(95% CI)
特異性

(95% CI)
靈敏度

(95% CI)
特異性

(95% CI)

20–29
95.7%
(45/47)

(85.5 – 99.5)

25.8%
(40/155)

(19.1 – 33.4)

95.7%
(45/47)

(85.5 – 99.5)

32.1%
(52/162)

(24.9 – 39.9

30–39
91.7%
(33/36)

(77.5 – 98.2)

46.4%
(71/153)

(38.3 – 54.6)

94.6%
(35/37)

(81.8 – 99.3)

44.3%
(70/158)

(36.4 – 52.4)

40–49
88.9%
(16/18)

(65.3 – 98.6)

44.8%
(30/67)

(32.6 – 57.4)

88.9%
(16/18)

(65.3 – 98.6)

45.8%
(33/72)

(34.0 – 58.0)

50–59
71.4%
(5/7)

(29.0 – 96.3)

62.8%
(27/43)

(46.7 – 77.0)

71.4%
(5/7)

(29.0 – 96.3)

64.4%
(29/45)

(48.8 – 78.1)

≥ 60
100%
(1/1)

(2.5 – 100)

33.3%
(4/12)

(9.9 – 65.1)

100%
(1/1)

(2.5 – 100)

30.8%
(4/13)

(9.1 – 61.4)

表5.按年齡排序的Xpert HPV測定性能與≥CIN3疾病的關係

Pap A Pap B

年齡
靈敏度

(95% CI)
特異性

(95% CI)
靈敏度

(95% CI)
特異性

(95% CI)

20–29
96.7%
(29/30)

(82.8 – 99.9)

23.8%
(40/168)

(17.7 – 30.9)

100%
(30/30)

(88.4 – 100)

30.1%
(52/173)

(23.4 – 37.5)

30–39
90.9%
(20/22)

(70.8 – 98.9)

43.1%
(72/167)

(35.5 – 51.0)

91.3%
(21/23)

(72.0 – 98.9)

40.7%
(70/172)

(33.3 – 48.4)

40–49
92.9%
(13/14)

(66.1 – 99.8)

43.7%
(31/71)

(31.9 – 56.0)

92.9%
(13/14)

(66.1 – 99.8)

44.7%
(34/76)

(33.3 – 56.6)

50–59
100%
(4/4)

(39.8 – 100)

62.2%
(28/45)

(46.5 – 76.2)

100%
(4/4)

(39.8 – 100)

63.8%
(30/47)

(48.5 – 77.3)

≥ 60
100%
(1/1)

(2.5 – 100)

33.3%
(4/12)

    (9.9 – 65.1)

100%
(1/1)

    (2.5 – 100)

30.8%
(4/13)

  (9.1 – 61.4)

第二項臨床研究旨在評估本產品在族群中的表現，這些族群更接近於有組織的子宮
頸癌篩檢計劃所服務的預期人群。該研究是一項多中心，方法比較的研究依賴於
PreservCyt收集的殘留樣本，該樣本來自20-60歲的女性，參與英國組織的子宮頸癌篩
檢計畫。除了極少數例外，本研究中收集的所有樣本均按照ThinPrep說明書用掃帚式
裝置收集。本研究包括相同的兩種比較方法，比較方法1作為主要比較方法，比較方
法2作為次要的比較方法。研究的樣本是針對兩個年齡組（20-29歲的女性和30-60歲的
女性）計算的，此相對的每一比較方法將支持一致性評估（95％CI）及Kappa統計量
（95％CI）的計算比較法。

在該研究中，將具有細胞學評估結果的殘餘樣本分成三等分，用本產品、比較方法1
和2進行評估。所取出的分裝用本產品和比較方法1分析的順序，隨機的~50％第一等
分樣本用於本產品，另外50％的第一等分試樣用於比較方法1。第三等分樣本保留用
於比較方法2的分析。無論等分分裝順序如何，在每個等分分裝之前混合原樣本瓶以
確保樣本均勻性。根據相應的CE-IVD說明書完成比較方法的分析，其程序上與US-
IVD說明書相同;結果分析利用US-IVD說明書的截止值參數。

研究數據的分析表明本產品和比較方法1之間存在實質一致性。該一致性獨立於受試
者年齡類別（年齡20-29歲和30-60歲）和細胞學狀態[正常（NILM，上皮內病變或腫
瘤陰性）以及比正常情況更糟（比NILM更差）]無關。表6中顯示了本產品和比較方
法1之間一致性的總結。

表6. Xpert HPV Assay和比較方法1之間的一致性

一致性
比較 數量 陽性一致

性百分比
陰性一致
性百分比

整體一致
性百分比 Kappa 統計

整體a 3,438 90.4%
(87.9 – 92.6%)

97.1%
(96.4 – 97.7%)

95.8%
(95.1 – 96.5%)

0.87
(0.85 – 0.89)

20-29歲 829 92.9%
(89.7 – 95.4%)

94.9%
(92.5 – 96.7%)

94.1%
(92.3 – 95.6%)

0.88
(0.84 – 0.91)

30-60歲 2,609 87.8%
(83.8 – 91.2%)

97.6%
(96.9 – 98.2%)

96.4%
(95.6 – 97.0%)

0.84
(0.81 – 0.87)

細胞學
正常 2,798 85.3%

(81.0 – 88.9%)
97.4%

(96.6 – 98.0%)
95.9%

(95.1 – 96.6%)
0.81

(0.78 – 0.84)
細胞學
> 正常 441 96.7%

(93.9 – 98.4%)
90.8%

(84.9 – 95.0%)
94.8%

(92.3 – 96.7%)
0.88

(0.83 – 0.93)

a. 點估計如表所示。信賴區間是Fisher-Exact 95％CI。
研究數據的分析表明本產品和比較方法2之間存在實質一致性。該一致性獨立於受試
者年齡類別（年齡20-29歲和30-60歲）和細胞學狀態 [正常（NILM）且比正常情況更
差（比NILM差）]無關。表7中顯示了本產品和比較方法1之間一致性的總結

表7. Xpert HPV Assay和比較方法1之間的一致性

一致性
比較 數量 陽性一致

性百分比
陰性一致
性百分比

整體一致
性百分比 Kappa 統計

整體a 3,313 84.5%
(81.5 – 87.1%)

96.3%
(95.5 – 97.0%)

93.9%
(93.0 – 94.7%)

0.81
(0.79 – 0.84)

20-29歲 835 94.2%
(91.1 – 96.5%)

93.1%
(90.5 – 95.1%)

93.5%
(91.6 – 95.1%

0.87
(0.83 – 0.90)

30-60歲 2,478 75.5%
(70.7 – 79.9%)

97.1%
(96.3 – 97.8%)

94.0%
(93.0 – 94.9%)

0.75
(0.71 – 0.79)

細胞學
正常 2,798 76.9%

(72.3 – 82.2%)
96.5%

(95.5 – 97.2%)
94.0%

(93.0 – 95.0%)
0.73

(0.69 – 0.77)
細胞學
> 正常 441 92.5%

(89.0 – 95.1%)
93.5%

(87.6 – 97.2%)
92.7%

(89.9 – 95.0%)
0.83

(0.77– 0.88)

a. 點估計如表所示。信賴區間是Fisher-Exact 95％CI。
作為分析一致性的額外測量，由細胞學狀態的HPV陽性率也被評估。在通過每種方法
評估的相似樣本數的檢體中，三種HPV方法報告的HPV陽性率相似，並且與其他低疾
病流行人群中報告的HPV陽性率一致（例如，ALTS研究）。根據細胞學狀態通過每
種方法測量的HPV盛行率的總結顯示在表8中。

表8. 依方法和細胞學狀態的HPV陽性數

Xpert HPV Assay 比較方法 1 比較方法2
分類 (UK/US) Total Pos % Pos Total Pos % Pos Total Pos % Pos

Normal / 
NILM 3,003 383 12.8 2,968 363 12.2 2,882 366 12.7

Borderline 
/ ASC-US 219 113 51.6 218 110 50.5 221 123 55.7

Low-grade 
dyskaryosis 
(mild) / LSILa

151 118 78.1 151 121 80.1 152 129 84.9

High-grade 
dyskaryosis 
(moderate) 

/ HSILb

30 30 100.0 29 28 96.6 31 31 100.0

High-grade 
dyskaryosis 

(severe) 
/ HSIL

36 36 100.0 36 35 97.2 36 36 100.0

其他 17 11 64.7 17 11 64.7 17 10 58.8

總和 3,456 691 20.0 3,419 668 19.5 3,339 695 20.8

a. 低度鱗狀上皮內病變。
b. 高度鱗狀上皮內病變。

在使用本產品和比較方法進行HPV評估之前，以冰醋酸（GAA）前處理本研究中登
記的一部份樣本 [249/3538（7.8％）]。一個地點使用了市售方法的修改版本[71/1169
（6.1％）]; CytoLyt，Hologic，Crawley，UK，EU），而另外兩個地點使用基於
Espostis方法的實驗室開發步驟[分別為153/1170（13.1％）和25/1198（2.1％）]。本產
品顯示出不論GAA前處理狀態與比較方法都有良好的一致性。見表9和表10。
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表9.在GAA前處理樣品中Xpert HPV測定和比較方法1之間的一致性a

一致性
比較 數量 陽性一致

性百分比
陰性一致
性百分比

整體一致
性百分比 Kappa 統計

GAA 前
處理 243 94.2%

(85.8–98.4%)
96.6%

(92.6–98.7%)
95.9%

(92.6–98.0%)
0.90

(0.84–0.96)

未處理 3,180 89.7%
(87.0–92.0%)

97.2%
(96.5–97.8%)

95.8%
(95.0–96.5%)

0.86
(0.84–0.89)

a. 點估計如表所示。信賴區間是Fisher-Exact 95％CI。

表10.在GAA前處理樣品中Xpert HPV測定和比較方法2之間的一致性a

一致性
比較 數量 陽性一致

性百分比
陰性一致
性百分比

整體一致
性百分比 Kappa 統計

GAA 前
處理 243 87.7%

(97.9–94.2%)
94.2%

(89.6–97.2%)
92.3%

(88.2–95.3%)
0.82

(0.74–0.90)

未處理 3,180 84.1%
(81.0–86.9%)

96.5%
(95.7–97.2%)

94.0%
(93.1–94.8%)

0.81
(0.78–0.84)

b. 點估計如表所示。信賴區間是Fisher-Exact 95％CI。

15. 最低偵測極限 
使用以下方法評估本產品的分析靈敏度或最低偵測極限（LoD）：

HPV陽性細胞株：在含HPV陰性細胞株（C33A）背景的PreservCyt溶液1. 
中的HPV16（SiHa），HPV18（HeLa S3），HPV45（MS751）和HPV68
（ME180），以及
人類女性基因體DNA背景中的14種目標高風險HPV類型的DNA質體。2. 

15.1  HPV陽性細胞株
HPV16，HPV18，HPV45和HPV68的最低偵測極限（LoD）通過使用以一個批號的本
產品試劑對每個細胞株以至少六個濃度執行重複20次檢測來計算。通過概率單位分析
估算LoD。在通過使用本產品三個批號的試劑，至少重複檢測經稀釋至計算的LoD濃
度20次來確認所要求的LoD。宣稱的LoD定義為每個試劑批號中至少20個重複的95％
為陽性的濃度（表11）。

15.2 HPV DNA質體
兩個操作員和三個批號試劑中至少有重複確認了60次14個高風險HPV DNA質體的最
低偵測極限（LoD）。測試在不同的日子進行。對於每種HPV DNA質體，測定總體真
陽性率在統計學上大於95％匯集三個批號試劑的水平（每個PCR反應的拷貝數）（表
12）。

表11. 最低偵測極限：HPV陽性細胞株

HPV

型

LoD 
Est. by 
Probit 
(Cells/

mL)

95% 
CI

99.9% 
CI

Conf. 
Level 
(Cells/

mL)

試劑
批號

Pos 
of 20 
Rep.

Ct Avg.

(Target)

Ct 
Stdev 

(Target)

Overall 
Ct Avg. 
(Target)

Overall 
Ct 

Stdev 
(Target)

% 
Pos

Overall

% Pos

16 71
55-
87

52-
127

122

Lot 1 19 35.6 1.0

35.3 1.2

95

95.0Lot 2 19 35.0 1.4 95

Lot 3 19 35.4 1.2 95

18 46
35-
56

33-90 53

Lot 1 20 36.0 1.2

35.6 1.1

100

96.7Lot 2 19 35.3 0.9 95

Lot 3 19 35.6 1.1 95

45 180
150-
211

142-
266

173

Lot 1 19 37.0 1.2

37.1 1.1

95

96.7Lot 2 20 37.0 1.2 100

Lot 3 19 37.4 0.9 95

68 267
231-
304

221-
366

366

Lot 1 20 35.9 0.6

36.0 0.6

100

96.7Lot 2 19 35.9 0.7 95

Lot 3 20 36.2 0.5 100

表12. 最低偵測極限：HPV DNA質體

目標
Copy 
Level 

Tested

Sample 
Count FN % Pos

Lower 
1-sided 
95% CI

Ct Grand 
Avg. Ct Stdev

HPV 35 15 60 0 100 95.1% 33.9 0.426

HPV 39 20 60 0 100 95.1% 36.5 0.352

HPV 45 10 100 0 100 97.0% 35.6 0.533

HPV 51 10 100 0 100 97.0% 35.1 0.587

HPV 52 15 60 0 100 95.1% 34.7 0.543

HPV 56 15 101 0 100 97.1% 36.6 0.525

HPV 58 20 60 0   100 95.1% 33.7 0.412

HPV 59 10 100 0 100 97.0% 35.1 0.618

HPV 66 30 60 0 100 95.1% 36.6 0.33

HPV 68 15 100 0 100 97.0% 36.9 0.445

HPV 16 10 100 0 100 97.0% 35.1 0.559

HPV 18 10 141 1 99.3 96.7% 35.9 0.585

HPV 31 10 100 0 100 97.0% 34.2 0.529

HPV 33 10 100 0 100 97.0% 35.0 0.642

16. 分析精密度和再現性
本產品的精密度和再現性在一項為期12天的多個中心研究中進行了評估，其中三個地
點中的兩個操作員每天兩次盲測一個16組的精密組。該組由兩個人為的樣本（在含
有非HPV的培養細胞背景中含有不同類型HPV的培養細胞）和PreservCyt中合併的臨
床樣本組成。每個地點使用不同的GeneXpert Dx系統配置（一個地點僅使用GX IV，
一個地點使用GX XVI，一個地點使用Infinity 80）。對於每個為期四天的研究測試，
使用三個批號的Cepheid HPV Assay。在研究結束時，精密組的每個部分被測試了144
次。數據通過測定通道匯總，HPV 16通道為16，HPV 18和HPV 45通道為18/45，HPV 
31和其他類型通道為31，HPV 51和HPV 59通道為51，39適用於HPV 39和其他類型的
通道。見表13和表14。

表13. Xpert HPV分析精密度和再現性：組描述和陽性一致性a，b

檢體(目標和
相對濃度）

分析
通道

地點 1 地點2 地點3 整體一
致性Op1 Op2 Op1 Op2 Op1 Op2

Contrived 
Specimen

(HPV 16 High 
Negative)

16
83.3% 
(20/24)

91.7% 
(22/24)

87.5% 
(21/24)

82.6% 
(19/23)

100%
(23/23)

83.3% 
(20/24)

88.0% 
(125/142)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
82.6% 
(19/23)

100%
(23/23)

100%
(24/24)

100%
(142/142)

31
100% 

(24/24)
100% 

(24/24)
100% 

(24/24)
100% 

(23/23)
100% 

(23/23)
100% 

(24/24)
100% 

(142/142)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

Contrived 
Specimen

(HPV 16 Low 
Positive)

16
87.5%
(21/24)

95.7%
(22/23)

95.8%
(23/24)

100%
(23/23)

100%
(23/23)

95.8%
(23/24)

95.1%
(135/142)

18/45
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

31
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

51
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

39
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

Contrived 
Specimen 
(HPV 16 

Moderate

Positive)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(21/21)
95.8%
(23/24)

100%
(24/24)

99.3%
(140/141)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(21/21)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

31
100% 

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(21/21)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(21/21)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(21/21)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

表13. Xpert HPV分析精密度和再現性：組描述和陽性一致性a，b(接續)

檢體(目標和
相對濃度）

分析
通道

地點 1 地點2 地點3 整體一
致性Op1 Op2 Op1 Op2 Op1 Op2

Contrived 
Specimen

(HPV 18 High 
Negtive)

16
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

18/45
100%

(24/24)
86.4%
(19/22)

79.2%
(19/24)

87.5%
(21/24)

95.8%
(23/24)

91.7%
(22/24)

87.3%
(124/142)

31
100% 

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

51
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

39
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

Contrived 
Specimen

(HPV 18 Low 
Positive)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(144/144)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
91.7%
(22/24)

95.8%
(23/24)

91.7%
(22/24)

100%
(24/24)

96.5%
(139/144)

31
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(144/144)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(144/144)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(144/144)

Contrived 
Specimen

(HPV 18 Moderate 
Positive)

16
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(141/141)

18/45
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(141/141)

31
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(141/141)

51
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(141/141)

39
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(141/141)

Contrived 
Specimen

(HPV 68 High 
Negative)

16
100%

(22/22)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(139/139)

18/45
100%

(22/22)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(139/139)

31
100%

(22/22)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(139/139)

51
100%

(22/22)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(139/139)

39
90.9%
(20/22)

95.5%
(21/22)

100%
(24/24)

91.3%
(21/23)

91.7
(22/24)

91.7
(22/24)

93.5%
(130/139)

Contrived 
Specimen

(HPV 68 Low 
Positive)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

31
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(141/141)

39
95.8%
(23/24)

95.8%
(23/24)

100%
(23/23)

87.0%
(20/23)

100%
(23/23)

100%
(24/24)

96.5%
(136/141)

Contrived 
Specimen (HPV 

68 Moderate

Positive)

16
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

18/45
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

31
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

51
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
95.8%
(23/24)

100%
(24/24)

100%
(24/24)

100%
(142/142)

39
100%

(22/22)
95.8%
(23/24)

95.8%
(23/24)

100%
(24/24)

95.8%
(23/24)

95.8%
(23/24)

99.3%
(141/142)

Contrived 
Specimen (HPV 

16/45/68 Low

Positive)

16
100%

(24/24)
100%

(23/23)
95.8%
(23/24)

95.8%
(23/24)

95.7%
(22/23)

100%
(24/24)

97.9%
(139/142)

18/45
87.5%
(21/24)

95.7%
(22/23)

79.2%
(19/24)

87.5%
(21/24)

95.7%
(22/23)

95.8%
(23/24)

90.1%
(128/142)

31
100% 

(24/24)
100%

(23/23)
100% 

(24/24)
100% 

(24/24)
100%

(23/23)
100% 

(24/24)
100% 

(142/142)

51
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
95.8%
(23/24)

95.7%
(22/23)

100%
(24/24)

99.3%
(141/142)

39
91.7%
(22/24)

95.7%
(22/23)

91.7%
(22/24)

91.7%
(22/24)

95.7%
(22/23)

95.8%
(23/24)

93.7%
(133/142)

Contrived 
Specimen

(Negative)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(140/140)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(140/140)

31
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(140/140)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(140/140)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(140/140)

Pooled Clinical 
Specimen

(HPV 16, HPV 31)

16
50.0%
(12/24)

20.8%
(5/24)

33.3%
(8/24)

18.2%
(4/22)

8.3%
(2/24)

20.8%
(5/24)

25.4%
(36/142)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

31
20.8% 
(5/24)

41.7% 
(10/24)

37.5% 
(9/24)

50.0% 
(11/22)

20.8% 
(5/24)

33.3% 
(8/24)

33.8% 
(48/142)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

Pooled Clinical 
Specimen

(HPV 18, HPV 39)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(144/144)

18/45
16.7%
(4/24)

20.8%
(5/24)

41.7%
(10/24)

25.0%
(6/24)

12.5%
(3/24)

20.8%
(5/24)

22.9%
(33/144)

31
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100% 

(144/144)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(144/144)

39
4.2%
(1/24)

4.2%
(1/24)

0%
(0/24)

8.3%
(2/24)

0%
(0/24)

0%
(0/24)

2.8%
(4/144)

Pooled Clinical

Specimen

(HPV 42, HPV 51,

HPV 59)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
95.8%
(23/24)

100%
(24/24)

99.3%
(142/143)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(143/143)

31
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(143/143)

51
25.0%
(6/24)

33.3%
(8/24)

29.2%
(7/24)

34.8%
(8/23)

12.5%
(3/24)

16.7%
(4/24)

25.2%
(36/143)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(143/143)

Pooled Clinical

Specimen 
(HPV 52)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(142/142)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(142/142)

31
20.8% 
(5/24)

41.7% 
(10/24)

33.3% 
(8/24)

41.7% 
(10/24)

8.7% 
(2/23)

30.4% 
(7/23)

29.6% 
(42/142)

51
95.8%
(23/24)

100%
(24/24)

100%
(24/24)

100%
(24/24)

100%
(23/23)

100%
(23/23)

100%
(142/142)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(23/23)
100%

(23/23)
100%

(142/142)

Pooled Clinical 
Specimen

(Negative)

16
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

18/45
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

31
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

51
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

39
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(22/22)
100%

(24/24)
100%

(24/24)
100%

(142/142)

a. 陰性和高陰性標本的一致性顯示為％陰性;低和中等陽性標本一致性顯示為％陽性。
b. 研究包括34個不確定因素：HPV 16 high neg(2); HPV 16 low pos(2); HPV 18 mod pos(3); 
HPV 18 high neg(3); HPV 18 mod pos(3); HPV 68 high neg(5); HPV 68 low pos(3); HPV 68 mod 
pos(2); HPV 16, 45, 68(2); CP-negative(4); HPV 16, 31(2); HPV 42, 51, 59 (1); HPV 52(2); PC-
negative(2)。

表14. Xpert HPV分析再現性：每組的Ct變異性a

檢體(目標和

相對濃度）

分析通

道(特定

的分析)
nb Mean 

Ct

Between 
Sites

Between 
Operators

Between 
Lots

Between 
Day

Within 
Assay

Total

SD
CV 
(%)

SD
CV 
(%)

SD
CV 
(%)

SD
CV 
(%)

SD
CV 
(%)

SD
CV 
(%)

Contrived 
Specimen 

(HPV 
16 High 

Negative)

16 (16) 12 38.4 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Contrived 
Specimen 

(HPV 16 Low 
Positive)

16 (16) 135 35.4 0 0 0.605 1.7 0.425 1.2 0 0 1.003 2.8 1.246 3.5

Contrived 
Specimen 
(HPV 16 

Moderate 
Positive)

16 (16) 140 34.0 0 0 0.288 0.8 0.211 0.6 0 0 0.972 2.9 1.036 3.0

Contrived 
Specimen 

(HPV 
18 High 

Negative)

18/45 
(18)

22 39.2 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Contrived 
Specimen 

(HPV 18 Low 
Positive

18/45 
(18)

139 35.9 0 0 0.408 1.1 0.414 1.2 0 0 1.149 3.2 1.287 3.6

Contrived 
Specimen 
(HPV 18 

Moderate 
Positive)

18/45 
(18)

140 34.1 0 0 0 0 0.430 1.3 0.170 0.5 1.049 3.1 1.146 3.4

Contrived 
Specimen 

(HPV 
68 High 

Negative)

39 (68) 116 39.5 0 0 0.811 2.1 0.296 0.7 0 0 1.025 2.6 1.340 3.4

Contrived 
Specimen 

(HPV 68 Low 
Positive)

39 (68) 141 36.2 0.055 0.2 0.362 1.0 0.099 0.3 0.265 0.7 0.703 1.9 0.843 2.3

Contrived 
Specimen 
(HPV 68 

Moderate 
Positive)

39 (68) 142 34.7 0 0 0.060 0.2 0.196 0.6 0 0 0.789 2.3 0.815 2.3

Contrived 
Specimen 

(HPV 
16/45/68 

Low Positive

16 (16) 140 35.4 0.042 0.1 0.497 1.4 0.124 0.4 0 0 1.171 3.3 1.278 3.6
18/45 
(45)

133 37.2 0 0 0 0 0.454 1.2 0 0 1.586 4.3 1.649 4.4

39 (68) 141 36.4 0.056 0.2 0 0 0 0 0.280 0.8 0.876 2.4 0.922 2.5

Contrived 
Specimen 
(Negative)

Negative 
(HMBS)

140 28.9 0.126 0.4 0.323 1.1 0.115 0.4 0 0 0.714 2.5 0.802 2.8

Pooled 
Clinical 

Specimen 
(HPV 16, 
HPV 31)

16 (16) 41 37.5 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

31 (31) 97 38.2 0 0 0 0 0.356 0.9 0.453 1.2 1.411 3.7 1.524 4.0

Pooled 
Clinical 

Specimen 
(HPV 18, 
HPV 39)

18 (16) 47 39.7 0.643 1.6 0 0 0 0 1.148 2.9 1.388 3.5 1.913 4.8

39 (39) 61 39.8 0 0 0.741 1.9 0 0 0 0 1.197 3.0 1.408 3.5

Pooled 
Clinical 

Specimen 
(HPV 42, 
HPV 51, 
HPV 59)

ND (42) NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
51 (51) 92 38.9 0.452 1.2 0 0 0 0 0.088 0.2 1.348 3.5 1.424 3.7

59 (59) 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Pooled 
Clinical 

Specimen 
(HPV 52)

31 (52) 82 38.2 0.307 0.8 0 0 0 0 0 0 2.738 7.2 2.756 7.2

Pooled 
Clinical 

Specimen 
(Negative)

Negative 
(HMBS)

142 33.3 0.132 0.4 0 0 0.559 1.7 0 0 0.876 2.6 1.047 3.1

a. NA表示連續數據不足以進行ANOVA分析。
b. 144個非Ct值的結果。

17. 分析特異性
用本產品檢測一個含有47種生物體的套組，包括女性泌尿生殖道中常見的細菌，真菌和
病毒，以及12種密切相關的人類乳突瘤病毒。將所有生物體以偵測極限的三倍濃度摻入
PreservCyt溶液中的HPV陰性細胞（C33A）及摻有HPV 16陽性細胞（SiHa）的HPV陰性細胞
中。表15中列出了這些生物體和測試濃度。分析特異性為100％，沒有任何一種生物體干擾
HPV 16的檢測。

表15. 分析特異性套組

生物體 測試濃度 生物體 測試濃度

Bacteriodes fragilis 1 x 108 CFU/mL Streptococcus 
agalactiae 1 x 108 CFU/mL

Bifidobacterium 
adolescentis 1 x 108 CFU/mL Streptococcus 

pyogenes 3 x 106 CFU/mL

Bifidobacterium breve 1 x 108 CFU/mL Trichomonas 
vaginalis 1 x 106 CFU/mL

Candida albicans 4 x 106 cells/mL Adenovirus 1 x 106 TCID50/mL

Candida glabrata 1 x 108 cells/mL Cytomegalovirus 
(CMV) 1 x 107 copies/mL

Chlamydia trachomatis 1 x 108 EBa/mL Epstein Barr 
virus (EBV) 1 x 107 copies/mL

Clostridium perfringens 3 x 107 CFU/mL Hepatitis B 
virus (HBV) 3.6 x 106 IU/mL

Corynebacterium xerosis 1 x 107 cells/mL Hepatitis C 
virus (HCV) 7.62 x 102 IU/mL

Enterobacter cloacae 1 x 108 CFU/mL
Human 

immunodeficiency 
virus 1 (HIV-1)

1 x 106 copies/mL

Enterococcus faecalis 1 x 108 CFU/mL Herpes simplex 
virus 1 (HSV-1) 1 x 107 copies/mL

Escherichia coli 1 x 108 CFU/mL Herpes simplex 
virus 2 (HSV-2) 1 x 107 copies/mL

Fusobacterium 
nucleatum 8.7 x 107 CFU/mL

Human 
papillomavirus 

(HPV) 6
1.25 x 107 copies/mL

Klebsiella pneumoniae 1 x 108 CFU/mL HPV 11 1.25 x 107 copies/mL

Lactobacillus acidophilus 1 x 107 cells/mL HPV 26 1.25 x 107 copies/mL

Lactobacillus crispatus 1 x 107 cells/mL HPV 30 1.25 x 107 copies/mL

Lactobacillus delbrueckii 1 x 107 cells/mL HPV 34 1.25 x 107 copies/mL

Lactobacillus jensenii 3 x 107 CFU/mL HPV 53 1.25 x 107 copies/mL

Neisseria gonorrhoeae 1 x 108 CFU/mL HPV 67 1.25 x 107 copies/mL

Peptostreptococcus 
anaerobius 1 x 108 CFU/mL HPV 69 1.25 x 107 copies/mL

Proteus mirabilis 1 x 108 CFU/mL HPV 70 1.25 x 107 copies/mL

Proteus vulgaris 1 x 108 CFU/mL HPV 73 1.25 x 107 copies/mL

Pseudomonas 
aeruginosa 1 x 108 CFU/mL HPV 82 1.25 x 107 copies/mL

Staphylococcus aureus 1 x 108 CFU/mL HPV 85 1.25 x 107 copies/mL

Staphylococcus 
epidermidis 3 x 106 CFU/mL

a. 基體

18. 干擾物質
可能存在於子宮頸樣本中的潛在內源性和外源性的干擾物對本產品性能的評估。將物質分別
以偵測極限的三倍濃度稀釋到摻有HPV 16陽性細胞（SiHa）的HPV陰性細胞中。物質和測試
濃度列於表16中。

在測試樣本中觀察到全血（0.25％v / v）的干擾，但在特定的測試濃度下沒有任何其他內
源性物質乾擾。在特定的測試濃度下，未觀察到任何外源物質的干擾，除了Vagisil止癢霜
（0.25％w / v）和Vagi Gard保濕凝膠（0.5％w / v）。測試樣本中濃稠的乳霜濃度超過0.25％
w / v可能導致壓力中止。

表16.潛在干擾物質

物質 濃度

Whole blood 0.25% v/v

Mucus 0.15% v/v

Leukocytes (PBMC) 1 x 105 cells/mL

Vagisil Anti-Itch Cream 0.25% w/v

Clotrimazole Vaginal Cream 0.25% w/v

Preparation H Hemorrhoidal Cream 0.25% w/v

Miconazole 3 0.25% w/v

Monistat 1 0.25% w/v

Zovirax Cold Sore Cream 0.25% w/v

Vagisil Moisturizer 10% w/v

Vagi-Gard Moisturizing Gel 0.5% w/v

KY Jelly Personal Lubricant 10% w/v

Yeast Gard Douche 10% v/v

Delfen Vaginal Contraceptive Foam 10% w/v

VH Essentials Povidone-
Iodine Medicated Douche 10% v/v

Norforms Feminine Deodorant Suppositories 10% w/v

19. 殘餘量污染
進行了一項研究，以證明一次性使用的一體成形GeneXpert試劑匣在同一GeneXpert模塊中執
行極高陽性樣本之後再執行陰性樣本可避免殘餘量污染。該研究包括在非常高的HPV 16陽
性樣品之後立即在同一GeneXpert模塊中處理的陰性樣本（高到足夠超過預期使用人群中患
病患者樣本的95％）。該測試方案在兩個GeneXpert模塊上重複了20次，總共進行了42次運
行，得到20個陽性和22個陰性樣品。所有20個陽性樣品均正確報告為HPV陽性，所有22個陰
性樣品均正確報告為HPV陰性。
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21. Cepheid總公司位置

22. 技術支援
在聯繫Cepheid技術支持之前，請收集以下信息：

產品名稱 ・ 
批號 ・ 
儀器的序列號 ・ 
錯誤消息（如果有任何訊息）・ 
軟件版本和電腦服務標籤號（如果適用）・ 

區域 電話 Email

US + 1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com

Australia and 
New Zealand

+ 1800 130 821
+ 0800 001 028 techsupportANZ@cepheid.com

Brazil and Latin America + 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com

China + 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.
com

France + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Germany + 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

India, Bangladesh, Bhutan, 
Nepal, and Sri Lanka + 91 11 48353010 techsupportindia@cepheid.

com

Italy + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com

South Africa + 27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com

United Kingdom + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com

Other European, Middle 
East, and African countries

+ 33 563 825 319
+ 971 4 253 3218 support@cepheideurope.com

Other countries not listed + 1 408 400 8495 techsupport@cepheid.com

23.標誌表

標誌 意義

型號

體外診斷醫療器材

僅供單次使用

批號

注意

製造廠

足夠的檢測試劑

品管液

保存期限

溫度限制

生物性風險因子

警告

製造廠名稱: Cepheid AB
製造廠地址: Röntgenvägen 5, SE-171 54, Solna, Sweden
醫療器材商名稱: 佑康股份有限公司

醫療器材商地址: 台北市信義區忠孝東路五段550號14樓


