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DE CONTROLE POSITIFS ET NEGATIFS PRESCRITS QUI SONT
FOURNIS AVEC LES KITS DE TEST STANDARD.

Contréle négatifde 'ADN du VPH

APPELLATION ET UTILISATION PREVUE

Les controles ACCURUN a base de cellules entiéres ont pour fonction destimer la précision des analyses de
laboratoire et iis peuvent servir a détecter des ereurs dans ces procédures. Le contdle négatif de FADN du VPH
ACCURUN 872® est desting a étre utiisé avec les méthades de test de diagnostic in vitro qui détectent!AND du
papilomavirus humain (VPH) dans les échantilons humains de col de [utérus, recueilis dans le miieu de transport
SurePath ™. Pour e diagnostic in vitro.

SOMMAIRE

L'analyse fréquente d’échantilons indépendants pour le contrdle de la qualité domne a fanalyste un moyen de surveiler
la performance de ses analyses de laboratoire. L 'utiisation en routine de controles qui imitent parfaitementles
échantilons de patient permet aux laboratoires de détecter immédatementdes erreurs analytiques et de surveiler les
performances a long rme. Les contrdles peuvent également aider a identifier des augmentations d'erreur aléatoire ou
systématique. Un programme de contrdle de la qualité bien congu permetdavoir plus de confiance en la fiabiité des
résultats obtenus pour des échantilons inconnus. Lusage de controles indépendants a base de cellules entiéres peut
foumir des informations précieuses sur la compéience du laboratoire et la variation entre les lots de kits, qui peuvent
affecter la sensbiité des ana!yses1.

PRINCIPES DE LA PROCEDURE

Le controle négatif de FADN du VPH ACCURUN 872 est congu pour étre utiisé lors de procédures d'analyse de
diagnostic in vitro afin de surveiller la performance du test. Le contrdle négatif de FADN du VPH ACCURUN 872 est
fabriqué a partir de cellules humaines cultivées et conservées dans une solution d'éthanol2. Un flacon dtinct de
diuant contenant le miieu de transport SurePath (BD, Frankiin Lakes, New Jersey) est foumni avec chaque flawn de
suspension cellulaire. Le diuant est ajouté au flacon de suspension cellulaire, la solution résuttante est
homogénéisée etléchantilon est traité conformément a la procédure d’analyse des échantilons inconnus.

REACTIFS
Produit N® 2035-0009 10 flacons, 1,0 ml de suspension cellulaire par flacon

10 flacons, 1,0 ml de diuant par flacon

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro

MISE EN GARDE : Manipuler les controles ACCURUN et tous les produits & base de sang humain comme s'ls
pouvaient transmettre des agents infectieux. Le controle négaff de TADN du VPH ACCURUN 872 est fabriqué a partir
de cellules humaines mises en culture tissulaire et conservées dans une solution d'éthanol.

Précautions de sécurité

Suivre les précautions universelles recommandées par le Centre pour le controle et la prévention des maladies, E-U
(Centers for Disease Control, CDC) au cours de la manipulation des échantilons ACCURUN et d'origine humaine3, Ne
pas prélever par pipette en aspirant par la bouche ; ne pas fumer, manger ou boire dans les aires de travail ot des
échantilons sont manipulés. Netbyer toute substance répandue en lessuyant immédatementa laide d'une solution
d'hypochlorite de sodium a 05 %. Jeter tous les échantilons, controles et matériel ayant été utiisés dans le cadre de
tests comme s'ls contenaient des agents infectieux.

Le controle négatif de FADN du VPH ACCURUN 872 doit étre éiminé en respectantles recommandatons de la loi sur
la conservation et la remise en éat des ressources (RCRA, Resource Conservation and Recovery Act) ID#D001
relatives aux déchets inflammables#. Conserver e contrdle négatif de ADN du VPH ACCURUN 872 fermé tant quil
n'est pas utiisé. Eviter linhalation directe de la solution et utilser celle-ci dans un endroit correctement ventilé.

Précautions a prendre au cours de la manipulation ]
Ne pas utiiser les controles ACCURUN aprés leur date de péremption. Eviter de contaminer les contrdles en ouvrant
ou fermant les flacons. INFLAMMABLE conserver a [écart de bute source dinflammation.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE
Conserver le contrdle négatif de TADN du VPH ACCURUN 872 & 2-8 °C jusqu’a son ufiisation. Ne pas réutiiser un
flacon ACCURUN 872 ouvert. Pour empécher toute fuite, conserver les flacons debout

INDICATIONS D’INSTABILITE OU DE DETERIORATION DES REACTIFS

Le controle négatif de TADN du VPH ACCURUN 872 est composé d'une suspension de cellules fixées dans une
solution et peut donc présenter une légére opalescence. Une turbidité excessive peut indiquer une instabilité ou une
détérioration de ACCURUN 872, auquel cas ces solutions doivent étre jetées.

PROCEDURE

Matériel fourni

Le controle négatif de TADN du VPH ACCURUN 872 est fabriqué a partir de cellules humaines mises en culture
tissulaire et conservées dans une solution déthanol. Le diuantACCURUN 872 est le miieu de transport SurePath.

Matériel nécessaire mais non fourni
Se reporter aux instructions foumies par les fabricants des kits de tests qui seront utilisés.

Mode d’emploi

+Sortir un flacon étiqueté « Negative Control » (contdle négatif, celules dans un tube de centrifugation
conique) et un flacon étique® « Diluent » (diluant,dans un be & fond plat) du réfrigérateur et les laisser
séquiibrer a la température ambiante.

+  Aouter le contenu du flacon de diuantau facon de contrdle négatif. Sassurer que le diuant est gouté dans
le flacon de controle négatif. Ne pas inverser la procédure. Ne pas transvaser le controle dans untube a
centrifuger neuf.

+ Mélanger au vortex pendant 15 secondes pour assurer une suspension cellulaire homogéne.

« La suspension celulaire doit étre utiisée immédatement.

+ Pour le test digene HC2 HPV DNA, utiliser la totalité de [échantilon dilué etfanalyser selon les instructions
du kit de test pour un échantilon inconnu.

+ Pourle test Cervista HPV HR, prélever 1 ml dela suspension cellulaire et extraire [ADN a laide de la trousse
d’extraction Genfind. Détecter le signal VPH a laide du st Cervista HPV HR.

+ Le contrdle négatif de TADN du VPH ACCURUN 872 doit étre inclus dans une série de fest en utiisant
exactement la méme procédure que celle utiisée pour anayser les échantilons inconnus recueilis d ans
SurePath5.

Les controles ACCURUN ne doivent PAS remplacer les réactifs de controle posttifs et négatifs fournis avec les kits
de tests standard.

Contrdle de la qualité

Etant donné que les contrdles ACCURUN n'ontpas de valeurs assignées, il est recommandé que chaque
laboratoire valide [utiisation de chaque lot de contrdles ACCURUN avec chaque systéme de dosage spécifique
avant de [utiliser systématiquement dans le laboratoire.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les niveaux de réactivité du contrdle négatif de 'ADN du VPH ACCURUN 872 peuwvent varier en fonction des
marques et des lots de kit. Comme le contrdle n'a pas de valeur assignée, le laboratoire doit établir une page
acceptable pour chaque lot de controle négaff de FADN du VPH ACCURUN 872 Siles résultats du contréle négatf
de IADN du VPH ACCURUN 872 se situenten dehors de la plage de valeurs acceptables établie, ceci peut étre
une indication de performance de test non satisfaisante. Les sources possibles de différences comprennent: la
détérioration des réactifs des kits de tests, une erreur commise par fopérateur, une mauvaise performance des
équipements ou la contamination des réactifs.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

LES CONTROLES ACCURUN NE DOIVENT PAS REMPLACER LES REACTIFS DE CONTROLE NEGATIF
FOURNIS AVEC LES KITS DE TESTS FABRIQUES.

Les informations relatives aux PROCEDURES DE TEST ainsi qu’a [INTERPRETATION DES RESULTATS foumies
par les fabricants des kits de tests doivent étre strictement respectées. Une déviation des procédures
recommandées par les fabricants des kits de tests peut produire des résuttats non fiables. Les contrles ACCURUN
ne sont pas des étalons etne doivent pas servir a étaonner le test. Les caractéristiques de performance du contidle
négatif de "ADN du VPH ACCURUN 872 ont été établies uniquement pour TADN du VPH. De mauwvaises conditions
de transport et de stockage ou [utilisation de controles péimés pewvent produire des résultats erronés.

RESULTATS ANTICIPES ]

Le contrdle négatif de I’ADN du VPH ACCURUN 872 N'A PAS DE VALEUR ASSIGNEE. Les niveaux de
réactivité spécifiques varient en fonction des marques de tests utiisés, des procédures utiisées, des numéros de
lots des réactifs et des laboratoires. Les procédures de mise en ceuvre d'un programme de controle de la qualité et
de surveilance de la performance des tests sur une base réguliére doivent étre établies individuellement par chaque
laboratoire. Chaque laboratoire doit établir sa propre plage de valeurs acceptables. Par exemple, la plage
acceptable peut inclure toutes les valeurs se situanta plus ou moins deux écarts types d'une moyenne de 20 points
de données obtenus dans 20 séries au cours dune période de 30 jourse.

Le tableau 1 indique les données typiques du contrdle négatif de 'ADN du VPH ACCURUN 872. Ces données sont
exprimées ainsi qu'il est spécifié par le fabricant du dosage.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE SPECIFIQUES

Les controles ACCURUN ontété congus pour étre utilisés lors de procédures d'analyse in vitro, afin de surveiller la
performance du test. Le contrdle négatif de TADN du VPH ACCURUN 872 est fabriqué a partir de cellules humaines
obtenues par culture fssulaire et diuées dans une solution déthanol. Les controles ACCURUN n'ontpas de valeus
assignées. Les niveaux de réactivité spécifiques varienten fonction des marques de test, des procédures tiisées,
des numéros de lots des réactifs et des laboratoires. Les procédures de mise en ceuvre dun programme de contidle
de la qualité et de surveilance de la performance des tests sur une base réguliére doivent étre établies
individuellement par chaque laboratoire.

REMERCIEMENTS
Les celules cultivées utiisées dans ce produit font fobjetd'un contrat de licence avec les instituts nationaux de la
santé (NIH, National Institutes of Health).
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Tableau 1. Données typiques du contréle négatif de 'ADN du VPH ACCURUN 872.

Fabricant Test Données typiques
Qiagen : Valencia, CA digene HC2 High-Risk HPV DNA Test Négatif
Hologic : Bedford, MA Cenvista™ HPV HR Négatif
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