Formation technigue au test
Xpert® MTB/RIF Ultra

Utilisation CE-IVD uniquement
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Bienvenue à la présentation de formation Xpert MTB/RIF Ultra



B
Programme de la formation

« Xpert MTB/RIF Ultra

— Utilitaire clinique

— Réactifs Xpert® MTB/RIF Ultra

— Préléevement de I'échantillon

0303456789012345
12345678

— Conservation et manipulation du kit

— Préparation de la cartouche

— Contrbles qualité

— Analyse des résultats

- Discussion
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Pendant la présentation, nous aborderons :
L’utilisation clinique du test Xpert MTB/RIF Ultra 
Les réactifs fournis et les fournitures nécessaires pour effectuer le test
Le prélèvement et la conservation appropriés des échantillons
La manipulation et la conservation du kit
ainsi que la préparation de la cartouche Xpert MTB/RIF Ultra

Nous aborderons également :
Comment analyser les résultats possibles que vous pouvez obtenir
Et les caractéristiques incluses dans ce test pour assurer la qualité des résultats


E]
Objectifs de la formation

- A la fin de la formation, I'utilisateur sera en mesure de :

— Conserver et manipuler correctement le kit de cartouche Xpert MTB/RIF Ulira
— Suivre les précautions correctes de sécurité en laboratoire

— Prélever et transporter un échantillon approprié

— Préparer une cartouche et exécuter le test

— Rapporter les divers résultats générés par le logiciel

— Comprendre la stratégie de contrdle du test

A
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Lorsque nous avons terminé cette formation, vous pourrez :

Conserver et manipuler correctement le kit de cartouche Xpert MTB/RIF Ultra
Suivre les précautions correctes de sécurité en laboratoire
Prélever les types d’échantillons appropriés
Transporter correctement l’échantillon
Préparer une cartouche et exécuter le test
Générer et rapporter les résultats possibles
Et, comprendre les contrôles qualité qui sont inclus avec ce test


=]
La solution Cepheid

Détection simultanée

— Complexe MTB et mutations associées a la résistance
a la rifampicine

» Contrbles internes intégrés pour chaque échantillon
— Contréle de vérification de la sonde (CVS)

ﬁ%%ﬁ% — Contréle du traitement de I'échantillon (CTE)
?hﬁ” « Délai approximatif de rendu des résultats :

— 65 min pour un NEGATIF
— 77 min pour un POSITIF

» Systéme de cartouche close réduisant au minimum
le risque de contamination

* Résultats a la demande
* Acceés libre
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Dans ce test nous détectons simultanément la présence du bacille de Koch et de la résistance à la rifampicine. 
Nous avons intégré des contrôles au test afin de générer des résultats dont la qualité est assurée. 
Deux contrôles intégrés sont inclus dans la cartouche :
     1. Contrôle de vérification de la sonde 
     2. Contrôle du traitement de l’échantillon
Ces contrôles seront expliqués plus en détail ultérieurement dans cette présentation. 
Le délai de rendu pour ce test est :
65 min pour un résultat négatif 
et 77 min pour un résultat positif
En raison de la conception close de la cartouche et de la présence intégrée de tous les réactifs de test
les chances de contamination d’un échantillon ou d’un amplicon sont réduites au minimum.
Chaque module fonctionne comme un système de PCR autonome. 
Il n’y a pas besoin d’attendre que les échantillons s’accumulent pour traiter un lot. 
Les tests peuvent être démarrés à tout moment, permettant au laboratoire d’avoir des résultats à la demande 24 heures par jour, 7 jours par semaine.
Le GeneXpert offre la flexibilité requise pour effectuer simultanément différents types de tests
ce qui signifie que vous pouvez effectuer simultanément un test HIV, HCV, TB ou toute autre combinaison dans différents modules 
pour un accès libre au système.


B

Utilisation prévue

Le test Xpert MTB/RIF Ultra est un test diagnostique in vitro semi-quantitatif, qui
s’appuie sur une réaction en chaine par polymérase (PCR) nichée en temps réel pour
la détection de I’ADN du complexe Mycobacterium tuberculosis (MTB ou bacille de
Koch) dans des échantillons de crachat non traité ou des dépéts concentrés,
préparés a partir de crachat spontané ou provoqué.

Dans les échantillons positifs pour le bacille de Koch, il détecte également les
mutations associées a la résistance a la rifampicine du gene rpoB.

Le test Xpert MTB/RIF Ultra est concu pour étre utilisé sur des échantillons
provenant de patients non traités présentant une suspicion clinique de tuberculose
(TB) et n’ayant recu aucune thérapie antituberculeuse, ou moins de 3 jours de
thérapie au cours des 6 derniers mois.

Ce test est destiné a faciliter le diagnostic de la tuberculose pulmonaire, lorsqu’il est
utilisé conjointement avec des observations cliniques et d’autres résultats de
laboratoire.
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Le test Xpert MTB/RIF Ultra est une PCR nichée en temps réel semi-quantitative. 
Il s’agit d’un test diagnostique in vitro pour la détection de l’ADN du complexe Mycobacterium tuberculosis (MTB)
dans des échantillons de crachats non traités ou des dépôts concentrés qui ont été préparés à partir d’expectorations spontanées ou provoquées. 

Dans les échantillons positifs pour le bacille de Koch, il détecte également les mutations associées à la résistance à la rifampicine du gène rpoB. 

Types d’échantillons validés par Cepheid :
Crachat non traité
Et dépôt de crachat

Le test Xpert MTB/RIF Ultra est conçu pour être utilisé avec des échantillons provenant de patients non traités présentant une suspicion clinique de tuberculose 
ET pour faciliter le diagnostic de la tuberculose pulmonaire, lorsqu’il est utilisé conjointement avec des observations cliniques et d’autres résultats de laboratoire.
Le patient ne doit avoir reçu AUCUN traitement antituberculeux.
Si le patient a reçu un traitement, il doit avoir été de moins de 3 jours au cours des derniers 6 mois. 



Cibles et sondes

Cibles

— 151081 et IS6110 (cible d’éléments d’'insertion a copies multiples présente dans la plupart des
souches de tuberculose clinique)

— Région déterminant la résistance a la rifampicine (RDRR) du gene rpoB (81 paires de base)

Sondes
— 1 sonde pour le CTE (contrble de traitement de I’échantillon)

— 2 sondes se lient a IS1081-1S6110
— 4 sondes se lient aux mutations résistantes a la rifampicine dans rpoB

Une analyse de fusion a I’'aide des 4 sondes rpoB permet de distinguer la séquence sauvage
conservée des mutations associées a la résistance a la RIF.
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Voyons maintenant les cibles et les sondes qui ont été conçues pour ce test.
Le test détecte les cibles suivantes :
Les séquences d’insertion IS1081 et IS6110 qui sont des cibles à copies multiples présentes dans la plupart des souches de tuberculose
Et la région déterminant la résistance à la rifampicine du gène rpoB 
Nous avons 1 sonde qui est conçue pour le CTE (contrôle de traitement de l’échantillon),
2 sondes qui sont conçues pour la liaison à nos séquences d’insertion (noter que ces 2 sondes sont détectées dans le même canal)
4 sondes qui sont conçues pour couvrir toute la région déterminant la résistance à la rifampicine du gène rpoB
La détermination de la résistance à la rifampicine par Xpert MTB/RIF Ultra dépend d’une technologie moléculaire plus avancée : l’analyse de courbe de fusion. 
Simplement dit, la température de fusion d’une sonde lorsqu’elle est liée à sa cible change en présence d’une mutation.


=]
Exigences pour le test

Systemes GeneXpert®

* Logiciel GeneXpert Dx v4.7b ou ultérieure
* Logiciel Xpertise™ v6.4b ou ultérieure

Kits de test (CE-IVD)

+ GXMTB/RIF-Ultra-10 et GXMTB/RIF-Ultra-50

Préléevement de I’échantillon

» Récipients de collecte étanches, stériles avec couvercle a visser

Autres fournitures

« Equipement de protection personnelle (EPP)
. Eau de Javel a 1:10
» Ethanol a 70 % ou éthanol dénaturé

Facultatif

» Onduleur/dispositif antisurtension
* Imprimante
» Vortex
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Pour exécuter le test Xpert MTB/RIF Ultra, le logiciel GeneXpert doit être v4.7b ou ultérieure 
Pour les utilisateurs GX Infinity, logiciel Xpertise v6.4b ou ultérieure 
Les cartouches sont disponibles en packs de 10 ou de 50
Les dispositifs de prélèvement d’échantillon doivent être dans un récipient de collecte étanche, stérile avec couvercle à visser

Autres fournitures à ne pas oublier :
Équipement de protection personnelle – notamment gants et blouses
Solution d’eau de Javel à 1:10 et éthanol à 70 % pour nettoyer et désinfecter les modules en cas de déversement
L’utilisation d’un onduleur avec un dispositif antisurtension est fortement recommandée pour éviter les pannes de courant susceptibles d’interrompre la série
Une imprimante et un Vortex sont facultatifs, selon le flux de travail du laboratoire


B

Bonnes pratiques de laboratoire

Equipement de

protection personnelle
(EPP) + Changer de gants entre le traitement des échantillons

» Porter une blouse et des gants propres

Nettoyer systematiquement les surfaces de travail avec :
v’ eau de Javel a usage ménager, diluée a 1:10
Paillasse v’ solution d’éthanol a 70 %
Aprés le nettoyage, s’assurer que les surfaces de travail sont
seches

Conservation des Conserver les échantillons séparément du kit pour éviter
echantillons et des kits toute contamination

Utiliser des embouts a filtre le cas échéant

Suivre les exigences du fabricant pour I'étalonnage et la
maintenance du matériel
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Bien que le GeneXpert ne nécessite pas une installation et des pratiques aussi strictes que celles des laboratoires de biologie moléculaire, il est important de toujours suivre les bonnes pratiques de laboratoire
EPP – Toujours porter l’EPP approprié et s’assurer de changer de gants après le traitement de chaque échantillon, avant de passer à un nouvel échantillon
Paillasse – Une zone distincte doit être disponible pour les tâches propres et sâles, et les surfaces doivent être nettoyées systématiquement avec une solution d’eau de Javel diluée à 1:10 et une solution d’éthanol à 70 %
Échantillons – Les échantillons doivent être conservés séparément du kit et…
Matériel – S’assurer que le matériel de laboratoire (pipettes et Vortex, par exemple) est régulièrement étalonné

Veuillez consulter le manuel de biosécurité de l’OMS ou du CDC pour les protocoles de sécurité détaillés. 
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Contenu du kit Xpert MTB/RIF Ultra

Numéro de référence GXMTB/RIF-Ultra-10
umero GXMTB/RIF-Ultra-50

Cartouches par kit 10 ou 50
Flacons de réactif 10 ou 50
Pipettes de transfert 12 ou 60

Fichier de définition du test
(Assay Definition File, ADF)

CD du kit Instructions pour I'importation du test
Notice (PDF)

Conservation 2a28°C

Les cartouches contiennent des substances qui présentent un danger chimique ;
veuillez consulter la notice et la fiche de données de sécurité pour des
informations plus détaillées.

10 © Cepheid
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En guise de rappel, le test Xpert MTB/RIF Ultra est disponible en deux formats : packs de 10 ou 50 cartouches

Des pipettes de transfert supplémentaires sont incluses et peuvent être utilisées le cas échéant

Pour les laboratoires n’ayant jamais utilisé le test Xpert MTB/Rif Ultra, il faut charger le fichier de définition du test, ou ADF, dans le logiciel. Lorsque l’ADF est chargé, le logiciel peut reconnaître la cartouche une fois qu’elle est scannée.

Le CD contenu dans le kit contient l’ADF et les instructions pour son chargement dans le logiciel GX

 L’ADF est chargé une fois et reste valide jusqu’à ce qu’une nouvelle version du kit soit mis en vente

Le kit doit être conservé à une température comprise entre 2 et 28 0C





=l Conservation et manipulation du kit de test
Xpert MTB/RIF Ultra

- Conserver les cartouches et réactifs du test Xpert MTB/RIF Ultra a une température 142
comprise entre 2 et 28 C

» Respecter les procédures de sécurité de I'établissement pour la manipulation de produits chimiques
et d’échantillons biologiques

» Ne pas utiliser de tubes de réactif de prélévement qui n’ont pas été validés par Cepheid

» Ouvrir le couvercle de la cartouche de test uniquement au moment d’ajouter I'’échantillon, puis fermer
le couvercle et continuer le traitement
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Il est important de tenir compte de certains avertissements et mises en garde.
Ceux-ci vous aident à conserver l’intégrité et la fonctionnalité du kit et à éviter les erreurs.

Conserver les cartouches et réactifs du test Xpert MTB/RIF Ultra à la température recommandée, comprise entre 2 et 28 °C.
Respecter les procédures de sécurité de l’établissement pour la manipulation de produits chimiques et d’échantillons biologiques
Ne pas utiliser de tubes de réactif de prélèvement qui n’ont pas été validés par Cepheid
Ouvrir le couvercle de la cartouche de test uniquement au moment d’ajouter l’échantillon, puis fermer le couvercle et continuer avec les étapes suivantes

 



Avertissements et mises en garde

* Ne pas agiter la cartouche

» Ne pas utiliser une cartouche... : @
— si elle semble humide, si elle a fui ou si son couvercle semble avoir été descellé a
— si elle semble endommagée

— qui est tombée apres I'avoir retirée de son emballage

— qui est tombée ou qui a été agitée apreés avoir ajouté I'échantillon

— dont le tube réactionnel est endommageé

— qui a déja été utilisée : chaque cartouche est a usage unique pour effectuer un seul test
— qui est périmée

— Ne pas réuitiliser les pipettes jetables usagées
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D’autres avertissements et mises en garde sont aussi associés à la cartouche :
Ne pas agiter la cartouche
Ne pas utiliser une cartouche... :
si elle semble humide, si elle a fui ou si son couvercle semble avoir été descellé
si elle semble endommagée
qui est tombée après l’avoir retirée de son emballage
qui est tombée ou qui a été agitée après avoir ajouté l’échantillon
dont le tube réactionnel est endommagé
qui a déjà été utilisée : chaque cartouche est à usage unique pour effectuer un seul test est expiré
Ne pas réutiliser les pipettes jetables usagées 
Les cartouches inutilisées peuvent être jetées comme des déchets chimiques et les cartouches utilisées comme des déchets biologiques infectieux.
Les flacons de réactif échantillon doivent être traités comme des déchets chimiques



E]
Avertissements et mises en garde

« Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées
doivent étre considérés capables de transmettre des agents infectieux exigeant des
précautions standard.

» Suivre les consignes environnementales d’élimination des déchets de I'établissement
pour I'élimination appropriée des cartouches usagées et des réactifs non utilisés. Ces
matériaux peuvent présenter des caractéristigues de déchets chimiques dangereux
exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou régional.

« En l'absence de directives claires de la réglementation nationale ou régionale sur
I'’élimination appropriée, les échantillons biologiques et les cartouches usagées doivent
étre éliminés conformément aux directives de manipulation et d’élimination des déchets
médicaux de 'OMS [Organisation Mondiale de la Santé].
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Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent être considérés capables de transmettre des agents infectieux exigeant des précautions standard.  

Suivre les consignes environnementales d’élimination des déchets de l’établissement pour l’élimination appropriée des cartouches usagées et des réactifs non utilisés. Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou régional. 

En l’absence de directives claires de la réglementation nationale ou régionale sur l’élimination appropriée, les échantillons biologiques et les cartouches usagées doivent être éliminés conformément aux directives de manipulation et d’élimination des déchets médicaux de l’OMS [Organisation Mondiale de la Santé].




E]
Limites du test Xpert MTB/RIF Ultra

« Le test Xpert MTB/RIF Ultra a uniqguement été validé pour le crachat et les dépots de
crachat en utilisant la procédure recommandée par Cepheid selon la notice.

« Un résultat positif n'indique pas forcément la présence d’organismes viables. |l constitue
toutefois une présomption de la présence du bacille de Koch et de la résistance a la
rifampicine.

« Des mutations ou des polymorphismes dans les régions de liaison d’amorce ou de
sonde peuvent affecter la deéetection de souches MDR-MTB ou reésistantes a la
rifampicine nouvelles ou inconnues, produisant un résultat faussement négatif.

» Le test Xpert MTB/RIF Ultra a uniquement été évalué chez les patients agés de plus de
18 ans.

Se reporter a la notice actuelle pour de plus amples informations.
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Voyons maintenant certaines des limites du test Xpert MTB/Rif Ultra :
Cette diapositive est un résumé ; se reporter à la notice actuelle pour de plus amples informations :
Le test Xpert MTB/RIF Ultra a uniquement été validé pour le crachat d’expectorations spontanées ou provoquées en utilisant la procédure décrite dans la notice. 
Un résultat positif n’indique pas forcément la présence d’organismes viables. Il constitue toutefois une présomption de la présence du bacille de Koch et de la résistance à la rifampicine.  
Des mutations ou des polymorphismes dans les régions de liaison d’amorce ou de sonde peuvent affecter la détection de souches multirésistantes du bacille de Koch ou de souches résistantes à la rifampicine nouvelles ou inconnues, produisant un résultat faussement négatif.
Le test Xpert MTB/RIF Ultra a uniquement été évalué chez les patients âgés de plus de 18 ans.



Collecte, conservation et
transport des echantillons

v
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Examinons maintenant la collecte, la conservation et le transport des échantillons



B

Prélevement d’'un échantillon de crachat d’expectoration

» Le patient doit étre assis ou debout

» Rincer deux fois la bouche du patient avec de 'eau

» Expliquer au patient comment :

ouvrir et fermer le dispositif de prélevement

produire un crachat d’expectoration viable (a savoir du crachat réel, et non de
la salive)

inhaler profondément 2-3 fois, expirer avec force chaque fois, tousser
profondément de la poitrine

éviter toute contamination de I'extérieur du récipient (cracher avec soin et
refermer le récipient)

prélever et apporter le prélevement au laboratoire en bonne condition
conserver le meilleur échantillon

Le crachat d’expectoration est habituellement épais et muqueux.

Il peut étre fluide et contenir des particules de substance purulente (pus). La couleur
varie du blanc opaque au vert. Les échantillons avec du sang paraissent un peu
rouge ou marron.

La salive ou I'écoulement nasal incolores ne conviennent pas comme échantillons

pour tester la tuberculose.

Source : http.//www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/TBLabDiagnosisSputum%20Microscopy Handbook.pdf

(Images avec l'aimable autorisation d’A. Van Deun)
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Il existe une procédure de prélèvement recommandée à suivre pour prélever un échantillon de bonne qualité
Vous pouvez obtenir plus d’informations si vous suivez le lien « Stop TB » indiqué sur la diapositive
Récapitulatif :
Le patient doit être assis ou debout.
Il doit se rincer deux fois la bouche à l’eau pour éliminer tout débris d’aliments ou autres corps étrangers susceptibles d’être présents
Une fois l’échantillon prélevé, il est important d’assurer que le récipient de collecte est hermétiquement fermé pour éviter toute fuite.

http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/TBLabDiagnosisSputum%20Microscopy_Handbook.pdf
http://www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/TBLabDiagnosisSputum%20Microscopy_Handbook.pdf

Collecte, transport et conservation des échantillons
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Type d’échantillon Volume Transport Conditions de conservation
ﬂﬁs
°C  jusqu'a 3 jours
Crachat non traité 1a4ml J@H/o:é 5
@H/"E du 4¢ au 10¢ jour
Dépot de crachat 0,5a25ml Zg°C +2/fec jusqu'a 7 jours

Prélever le crachat d’expectorations spontanées ou provoquées conformément aux
procédures standard de I'établissement.

Ne pas accepter les échantillons comportant visiblement des morceaux d’aliments ou
d’autres particules solides
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Quand le crachat a été prélevé, il est important de tenir compte des conditions de transport et de conservation :
Pour le crachat non traité, le volume de prélèvement minimum est de 1 ml et le volume maximum de 4 ml. 
Dans la mesure du possible, les échantillons doivent être conservés à une température comprise entre 2 et 8 0C, y compris pendant leur transport au laboratoire
Les échantillons peuvent être conservés à 35 0С jusqu’à 3 jours. Si le test ne peut pas être effectué dans les 3 jours, la stabilité de l’échantillon peut être maintenue à 4 0C pendant 4 à 10 jours
Pour le dépôt de crachat, le volume minimum est de 0,5 ml et le volume maximum de 2,5 ml.
Dans la mesure du possible, les échantillons doivent être conservés à une température comprise entre 2 et 8 °C, y compris pendant leur transport au laboratoire
La stabilité de l’échantillon peut être maintenue à 4 °C pendant 7 jours au maximum
 Il est conseillé au laboratoire de ne pas accepter les échantillons comportant visiblement des morceaux d’aliments ou d’autres particules solides
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Voyons maintenant les étapes de préparation de la cartouche


=]
Preparation de la cartouche — Crachat non traite

[1] 2] 3
Se procurer une cartouche Xpert, un Evaluer le volume de crachat. « Agiter* vigoureusement 10 a 20 fois ou passer au vortex pendant au moins
flacon de réactif échantillon et un Ajouter 2 parts de réactif 10 secondes.
récipient de collecte de crachat pour échantillon pour 1 part de * Incuber a température ambiante pendant 10 minutes.

crachat. Replacer les couvercles « Agiter de nouveau vigoureusement ou repasser au vortex 10 a 20 fois.

chaque échantillon.
* Incuber pendant 5 minutes de plus **Voir la remarque ci-dessous.

Remarque : Le volume de crachat minimum pour un
test estde 1 ml *Un mouvement de va et vient correspond a une agitation
** Agiter et incuber pendant 5 minutes de plus si I'échantillon n’est pas complétement liquéfié

des récipients.

[4] [5] 6 7]
Laisser la cartouche s'équilibrer a Aspirer I'échantillon liquéfié Vider lentement la pipette Bien fermer le couvercle.
température ambiante. Ecrire sur le juste au-dessus de la ligne dans la chambre échantillon Démarrer le test dans le délai
coté de la cartouche ou apposer une sur la pipette. de la cartouche. précisé dans la notice.
étiquette  d'identification.  Ouvrir le
couvercle de la cartouche. /
= Cepheid.
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La première procédure est pour le crachat :

Le cas échéant, laisser les cartouches et les réactifs s’équilibrer à température ambiante avant de commencer les étapes de préparation

Se procurer 1 cartouche, 1 flacon de réactif échantillon et l’échantillon patient voulu
Évaluer visuellement le volume de crachat et ajouter 2 parts de réactif échantillon pour 1 part de crachat
Replacer les couvercles et bien les fermer
Agiter vigoureusement le récipient de collecte de crachat 10 à 20 fois (noter qu’un mouvement de va et vient correspond à une agitation) OU
Passer au Vortex pendant au moins 10 secondes
Incuber à température ambiante pendant 10 minutes
Agiter de nouveau vigoureusement 10 à 20 fois le récipient de crachat
Incuber pendant 5 minutes de plus
Si l’échantillon n’est pas complètement liquéfié à la fin du temps d’incubation total, agiter et incuber pendant 5 minutes de plus



B

Preparation de la cartouche — Depots de crachat

Les dépdts de crachat préparés conformément a la méthode de Kent et Kubica* sont remis en suspension dans 67 mM de tampon phosphate/H,O.

[

Se procurer une cartouche Xpert,
un flacon de réactif échantillon et
un récipient de collecte de dépdt
pour chaque échantillon.

s’équilibrer a

cartouche
température ambiante. Ecrire sur le cété de
la cartouche ou apposer une étiquette

Laisser la

d’identification. Ouvrir la cartouche.
20 © Cepheid

Prélever au moins 0,5 ml de
dépdt*.  Pour un volume de
0,7 ml ou plus, ajouter 2 parts de
réactif. Le volume total doit étre
d’au moins 2 ml.

* Pour un volume d’environ 0,5 & 0,7 ml, ajouter 3 parts

de réactif échantillon au dépét.

Ligne de '
remplissage £

Aspirer I'échantillon liquéfié
juste au-dessus de la ligne
sur la pipette.

Adapté de 301-7001

« Agiter** vigoureusement 10 & 20 fois ou passer au vortex pendant au moins
10 secondes.

* Incuber a température ambiante pendant 10 minutes.

« Agiter de nouveau vigoureusement ou repasser au vortex 10 a 20 fois.

* Incuber pendant 5 minutes de plus **Voir la remarque ci-dessous.

** Agiter et incuber pendant 5 minutes de plus si I'échantillon n’est pas complétement liquéfié

Bien fermer le couvercle.
Démarrer le test dans le délai

précisé dans la notice. /
/C‘epheid,

Vider lentement la pipette
dans la chambre échantillon
de la cartouche.


Cette procédure est pour les dépôts de crachat préparés conformément à la méthode de Kent et Kubica.

Le cas échéant, laisser les cartouches et les réactifs s’équilibrer à température ambiante avant de commencer les étapes de préparation

Se procurer 1 cartouche, 1 flacon de réactif échantillon et le dépôt de crachat préparé
Prélever au moins 0,5 ml de dépôt
Pour un volume de 0,7 ml ou plus, ajouter 2 parts de réactif échantillon. Le volume total après l’ajout du réactif échantillon au dépôt de crachat doit être d’au moins 2 ml
Pour un volume de dépôt de crachat de 0,5 à 0,7 ml, ajouter 3 parts de réactif échantillon au dépôt. Replacer les couvercles et bien les fermer.
Agiter vigoureusement le récipient de collecte de dépôt de crachat 10 à 20 fois (noter qu’un mouvement de va et vient correspond à une agitation) OU
Passer au Vortex pendant au moins 10 secondes
Incuber à température ambiante pendant 10 minutes
Agiter de nouveau vigoureusement 10 à 20 fois le récipient de dépôt de crachat
Incuber pendant 5 minutes de plus
Si l’échantillon n’est pas complètement liquéfié à la fin du temps d’incubation total, agiter et incuber pendant 5 minutes de plus




B

Exécuter un test

1| Créer un test

£

GeneXpert

Create Test

Démarrer le test dans les 4 heures qui
suivent I'ajout de I'échantillon a la

2

Lire les messages du code-barres :

ID de cartouche / de patient et/ou d’échantillon

Please scan cariridge barcode,

[ wamoreney | | concs |

Par défaut, ne pas cliquer sur
Saisie manuelle (Manual Entry) ou

Lire la cartouche

gaitouche Annuler (Cancel)
Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
GeneXpert feDene:
Infinity

Placer la cartouche sur le tapis
roulant dans les 30 minutes qui
suivent I'ajout de I'échantillon.

Pour des détails complets sur I'exécution d’'un test, consulter la notice et les manuels d'utilisation GeneXpert Dx ou Xpertise Dx. /
= Cepheid.
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Regardons maintenant comment créer et démarrer le test sur les systèmes GeneXpert et Infinity

Dans le logiciel GeneXpert 
cliquer sur Créer un test (Create Test) 
et suivre l’invite à l’écran pour lire le code-barres de la cartouche

Dans le logiciel Infinity 
Cliquer sur COMMANDER un test (ORDER test) 
Et suivre les instructions à l’écran avant de placer la cartouche sur le tapis roulant


Voici comment démarrer le test dans l’appareil
Démarrer le test dans les 4 heures qui suivent l’ajout de l’échantillon à la cartouche. Cependant, dans le cas du système Infinity, placer la cartouche sur le tapis roulant dans les 30 minutes qui suivent l’ajout de l’échantillon. 
Dans la fenêtre du logiciel GeneXpert, cliquer sur Créer un test (Create Test) ou sur COMMANDER un test (ORDER test) pour le logiciel Xpertise Infinity.
Lire le code-barres de la cartouche



=]
Créer un test sur le logiciel GeneXpert Dx

PatientID | |
Remplir les champs requis —> Sample D | i
PatientiD 2 | |
Last Name ||

v

Le protocole de test est SelectAssay | Xpert MTB/RIF Ultra

automatiqguement sélectionné

. Select Module | A3 -

 ReagentLoti0* Expiration Date* |0~ 1~
Le module est automatiquement FeStTIPE | specimen d
sélectionne sample Type | otmer -| Other s;
NE PAS LE CHANGER !! fotes

v

Cliquer sur Démarrer le test

(Start Test) |mm‘t; Scan Cartridge Barco

Un voyant vert clignote sur le module i
Charger la cartouche dans le module \
et fermer la porte

//Cepheid.
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L’écran vous invite ensuite à saisir les informations supplémentaires.
Le cas échéant, saisir les détails applicables tels qu’indiqués dans la diapositive.
Le test est automatiquement sélectionné
Le module est sélectionné par le logiciel. Ne pas le changer
Pour continuer, cliquer sur le bouton DÉMARRER LE TEST (START TEST) puis
Charger la cartouche dans le module dont le voyant vert clignote
Fermer complètement la porte et le test démarre
L’écran change et indique le temps restant



B

Créer un test sur le logiciel Xpertise

Order Test - Test Information

Patient ID
patientid

Remplir les champs requis ) samplem

Le protocole de test est
automatiquement sélectionné

[6] Cliquer sur SOUMETTRE (SUBMIT)

Placer la cartouche sur le tapis roulant

23 © Cepheid

sampleid
Last Name
patient

First Name
id

Assay*
Xpert MTB/RIF Ultra

Reagent Lot ID* Cartridge S/N*
12102 2BITEG44E
Expiration Date* Priority

2018/11/04 Normal

Test Type

Specimen e

Sample Type Other Sample Type
[ctnes |~

Notes

>

susmIT

A

Cep

heid.



Pour le logiciel Xpertise,
L’écran vous invite à saisir les informations supplémentaires 
Le cas échéant, saisir les informations applicables telles qu’indiquées dans la diapositive.
Le test est automatiquement sélectionné
Le module est sélectionné par le logiciel. Ne pas le changer
Pour continuer, cliquer sur SOUMETTRE (SUBMIT)
Et placer la cartouche sur le tapis roulant


E]
Protocole Xpert automatisé

Mélange
. des acides
Purlflca}tlon nucléiques
des acides purifiés avec les
nucléiques réactifs PCR

Cartouche Deroulerr)ent
simultané de

chargée dans ) e i
le systeme il _ - I'amplification
GeneXpert et |a déteCtlon

Xpert® MTB/RIF Ultra

0303456789012345
12345678

Ajout de
1 ’'échantillon a la

Résultats
préts a

cartouche visualiser

N\

Cepheid.
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Revoyons maintenant un protocole général à partir de la préparation de la cartouche.
L’utilisateur ajoute l’échantillon à la cartouche
et la cartouche est chargée dans le système
Les acides nucléiques sont purifiés puis mélangés aux réactifs PCR
Nous avons le processus de PCR en temps réel 
Et finalement les résultats sont prêts à être revus dans le logiciel




Contréles qualité
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Examinons maintenant les contrôles qualité 



=
Strategie de contréle Cepheid

« Controle du systeme — Controle de I’état

— Le contrble du systeme vérifie les composants optiques, la température du module et
I'intégrité mécanique de chaque cartouche.

— Si les contréles du systeme échouent, un résultat de test ERREUR (ERROR) sera
indiqué.
- Contréles qualité du test
» Chaque cartouche Xpert est un dispositif de test autonome et clos

» Cepheid a concu des méthodes moléculaires spécifiques de fagon a inclure des
contrbles internes permettant au systeme de détecter des modes d’échec spécifiques
au sein de chaque cartouche.

— Contrble du traitement de I'’échantillon (CTE)
— Contréle de vérification de la sonde (CVS)

A

Cepheid.
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La stratégie de contrôle Cepheid implique des contrôles à deux niveaux différents :

Contrôle du système – Contrôle de l’état
Le contrôle du système vérifie les composants optiques, la température du module et l’intégrité mécanique de chaque cartouche. 
Si les contrôles du système échouent, ERREUR (ERROR) sera indiqué. 

Contrôles qualité du test 
Chaque cartouche Xpert est un dispositif de test autonome et clos
Chaque cartouche contient des contrôles internes qui permettent au système de détecter certains modes d’échec 
Pour Xpert MTB/Rif Ultra, chaque cartouche contient
Un contrôle du traitement de l’échantillon, ou CTE
Et un contrôle de vérification de la sonde, ou CVS


E]
Contréles qualités internes

« Controle de vérification de la sonde (CVS)
« Avant I'étape de PCR, le signal de fluorescence est mesuré sur toutes les sondes et
compare aux parametres d’usine par défaut a surveiller
— réhydratation des billes — intégrité de la sonde
— remplissage du tube réactionnel — stabilité du colorant

« Controles de traitement de I’échantillon (CTE)
— spore non infectieuse dans chaque cartouche
— Vérifie que le traitement de I'’échantillon est adéquat
— Vérifie la lyse, la présence de I'organisme et détecte I'inhibition PCR
— Doit étre positif dans un échantillon négatif
— Peut étre positif ou négatif dans un échantillon positif

N\

Cepheid.
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Regardons maintenant de plus près les deux contrôles qui sont inclus pour ce test :

Contrôle de vérification de la sonde (CVS) 
Ce contrôle survient avant l’étape de PCR
Le signal de fluorescence est mesuré sur toutes les sondes et comparé aux paramètres d’usine par défaut 
Cela nous aide à contrôler :
la réhydratation des billes de réactif
le remplissage du tube réactionnel 
l’intégrité des sondes
et la stabilité du colorant

Contrôle du traitement de l’échantillon (CTE)
Pour ce test, le CTE est l’ADN génomique de Bacillus globigii 
L’objectif du CTE est :
Vérifier que le traitement de l’échantillon est adéquat
Vérifier la lyse, la présence de l’organisme et également détecter l’inhibition PCR
Important pour l’interprétation du résultat est que le CTE, 
Doit être positif dans un échantillon négatif 
Mais peut être positif ou négatif dans un échantillon positif


E]
Contrbles externes disponibles sur le marché

::él:gz::::e Description Configuration Conservation
MTB/RIF Ultra External Control fabriqué par SmartSpots
DCS-5 Contrdle positif SmartSpots (spécifique pour 4 taches séchées Température ambiante
les pays en développement a forte prévalence)
MTB/RIF Ultra Control Bundle External Control fabriqué par MMQCI pour Cepheid R A B
TBWT-04 P
(absence de mutation/ WT H37v) S5x1ml 2a8C
CTRL-M114-5
; ) ) TBMDR1-04 P
f\% :j:_;()af. MMQCI - (mutations dans : rpoB, inhA, katG) Sx1m 2a8°C
TB NEG (contréle négatif : absence d’ADN de 5% 1 ml 538°C

tuberculose, absence de cellules)

Pour les contréles DCS-5, suivre les directives du fabricant SmartSpot : http.//www.tbgxmonitor.com/
Pour les contréles CRTL-M114-5, suivre les directives du fabricant MMQCI : http.//www.mmagqci.com/qc-m114.php

- D’autres fournisseurs de matériel de contréle qualité sont aussi disponibles.
- Les contrbles externes doivent étre utilisés conformeément aux organismes d’accreditation locaux ou d’Etat, le cas écheant /
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Bien que nous ayons déjà inclus des contrôles dans chaque cartouche, le laboratoire peut vouloir effectuer vos contrôles externes, parfois à des fins de certification
Les contrôles externes validés peuvent être obtenus auprès des fournisseurs externes indiqués à l’écran


http://www.tbgxmonitor.com/
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php
http://www.mmqci.com/qc-m114.php

Interprétation des résultats
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Voyons maintenant l’interprétation des résultats


B
Algorithme d’interprétation des résultats

IS1081/I1S6110 < Réussite | Contrdle de vérification de ——— Echec —*  ERREUR
T (Pass) la sonde (CVS) (ERROR)
Positif A
¢ Négatif
—— Oout sonde RpoB 2 3 4 sondes \ CTE —— Négatif ——> NON VALIDE
_ positive positives | (INVALID)
Concentration
de bacilles .
trop basse Positif
v
Bacille de Koch
DETECTE (MTB
DETECTION)
DETERMINATION
DE RESISTANCE A
_SE DE COURBE DE FUSION (MELT CURVE ANALYSIS) LA RIFAMPICINE
(RIFAMPICIN
Tous les 4 pics de type Au moins un pic de < 4 pics de fusion valides RESISTANCE
sauvage détectés fusion MUT détecté détectés DETERMINATION)
Résistance ala RIF Résistance a la RIF Résistance a la RIF
INDETERMINEE (RIF NON DETECTEE (RIF INDETERMINEE (RIF PAS DE
Resistance Resistance NOT Resistance Test RESULTAT
INDETERMINATE) DETECTED) INDETERMINATE) ALz A (NO RESULT)
| Kok ! _ | arréteé a
- » tout

moment //Cepheid.
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Examinons l’algorithme du test. C’est la façon dont le logiciel analyse et rapporte les résultats.
Comme nous l’avons déjà vu, le contrôle de vérification de sonde (CVS) vérifie l’adéquation de certains processus avant de démarrer la PCR.
En cas d’échec du contrôle de vérification de sonde, le test s’arrête et une erreur s’affiche. Si les valeurs de fluorescence du contrôle de vérification de sonde sont dans la plage attendue, le contrôle est réussi et la PCR démarre. 
L’étape suivante consiste à vérifier la présence des séquences d’insertion. 
Si les deux sondes pour les séquences d’insertion sont négatives, le logiciel contrôle le résultat obtenu avec le CTE 
Si la sonde CTE est positive, le logiciel confirme le résultat comme Bacille de Koch NON DÉTECTÉ (MTB NOT DETECTED). 
Si la sonde CTE est négative, le résultat est rapporté comme Non valide (Invalid). 
Si les sondes pour les séquences d’insertion sont positives, alors le logiciel vérifie combien de sondes rpoB sont positives. 
Si 2, 3 ou 4 sondes rpoB sont positives, le bacille de Koch est détecté
L’analyse semi-quantitative est rapportée comme ÉLEVÉE (HIGH), MOYENNE (MEDIUM), BASSE (LOW) ou TRÈS BASSE (Very LOW), selon le cycle seuil le plus précoce des sondes rpoB. 
Quand le bacille de Koch est détecté, une analyse de courbe de fusion est effectuée pour déterminer la résistance à la rifampicine :
Si tous les 4 pics de type sauvage sont dans la plage, le résultat est Bacille de Koch détecté (MTB Detected), et RÉSISTANCE À LA RIFAMPICINE NON DÉTECTÉE (RIFAMPICIN RESISTANCE NOT DETECTED)
Si un ou plusieurs pics ne sont pas dans la plage du type sauvage MAIS dans la plage mutante, le résultat est bacille de Koch DÉTECTÉ (MTB DETECTED), et RÉSISTANCE À LA RIFAMPICINE DÉTECTÉE (RIFAMPICIN RESISTANCE DETECTED)
Si moins de 4 pics de fusion sont détectés, le résultat est Bacille de Koch détecté (MTB Detected), et résistance à la rifampicine indéterminée (Rifampicin resistance Indeterminate)
Si 1 ou plusieurs sondes rpoB sont positives, le résultat est TRACE du bacille de Koch DÉTECTÉE (MTB TRACE DETECTED) et RÉSISTANCE À LA RIFAMPICINE INDÉTERMINÉE (RIFAMPICIN RESISTANCE INDETERMINATE) en raison de la faible concentration de bacilles
Si la communication entre le GX et l’ordinateur est interrompue par exemple en raison d’une panne de courant, le test s’arrête et « PAS DE RÉSULTAT » (NO RESULT) s’affiche


B

+
+

+

+

+

ECHEC (FAIL)
ECHEC (FAIL)

ECHEC (FAIL)
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2 et plus +
Tous +
2 et plus +
2 et plus +
Tous +
2 et plus +
2 et plus +
Tous +
2 et plus +
2 et plus +
Tous +
2 et plus +
Ooult+

0,1Tou2+
ECHEC (FAIL)

ECHEC (FAIL)

Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Non

Non
Non

Non

1S1081 /1S6110 rpoB 1/2/3/4 Analyse de fusion effectuée Résultats pour la tuberculose

NON VALIDE (INVALID)

NON VALIDE (INVALID)

Xpert MTB/RIF Ultra — Tous les resultats possibles

Résultats pour la rifampicine

Résistance & la RIF INDETERMINEE
(RIF Resistance INDETERMINATE)

Résistance a la RIF INDETERMINEE
(RIF Resistance INDETERMINATE)

Résistance & la RIF INDETERMINEE
(RIF Resistance INDETERMINATE)

Résistance & la RIF INDETERMINEE
(RIF Resistance INDETERMINATE)

Résistance & la RIF INDETERMINEE
(RIF Resistance INDETERMINATE)

A
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Ce tableau montre les résultats possibles pouvant être obtenus avec le test Xpert MTB Rif Ultra
Quand les séquences d’insertion sont détectées et quand 2 ou plusieurs sondes rpoB sont détectées, le bacille de Koch est détecté et par la suite, l’analyse de fusion est effectuée pour déterminer la résistance à la rifampicine.
Tel que nous l’avons déjà vu, la résistance à la rifampicine peut être rapportée comme détectée, non détectée ou indéterminée.

Quand les séquences d’insertion sont détectées et quand 1 ou aucune des sondes rpoB n’est détectée, la TRACE du bacille de Koch est détectée et l’analyse de fusion n’est pas effectuée. 
La résistance à la rifampicine est alors indéterminée.

Lorsqu’aucune séquence d’insertion n’est détectée, le bacille de Koch n’est pas détecté

Enfin, lorsqu’aucune des cibles n’est détectée, y compris le CTE, le résultat est non valide.
 



Bacille de Koch DETECTE MOYEN (MTB DETECTED MEDIUM) ; TR
résistance a la RIF DETECTEE (RIF Resistance DETECTED) RIF Resistance DETECTED

Analyte Result La cible du bacille de Koch est présente dans
Analyte ct EndFt Analyte Frobe I’échantillon :
Marme Result Check
Result . . s gz P
SFC EE 130 A FASE — Au moins une mutation rpoB a été détectée.
151081-136110 177 425 T FASS
:ggg; 31515 :]11519 ggg Eiiﬁ — CTE : SO (NA) (sans objet). Un signal du CTE n’est
o083 T a3 FOS s pas nécessaire car I'amplification du bacille de Koch
rpoB4 23.0 124 POS PASE peut entrer en concurrence avec ce controle.
— Vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)

.............................................................................................................................. L d _— — -
- egen Mame Peak Peak
500 v [7] SPC; Primary = Temperature Height
Vi || 1IS10811S6110; Primary moB1 melt
» 400 [w] |Z rpoB1; Primary ;SEE; mz::
= ¥1|/| rpoB2; Primary moB4 melt B7.3 845
& vi || rpoB3; Primary OB Mut melt B34 B7.8
g vl |Z rpoB4; Primary rpoB2 Mut melt 69.5 103.3
S 200 rpoBa3 Mut melt 726 B5.1
- rpoBd Mot melt A
100 rpoB4 Mut melt B
0
10 20 a0 an
Cycles

A
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Voyons maintenant quelques exemples et leur affichage dans le logiciel GX.

Sous l’onglet Résultat de l’analyte (Analyte result), nous voyons que les cibles rpoB ont été amplifiées et détectées, et le logiciel rapporte le bacille de Koch comme détecté
Les cibles du CTE et des séquences d’insertion sont rapportées comme sans objet car les cibles rpoB ont été détectées

Quand nous cliquons sur l’onglet Pics de fusion (Melt peaks) pour obtenir plus d’informations, nous voyons que 3 mutations rpoB ont été détectées ; c’est pourquoi le résultat est rapporté et la résistance à la rifampicine est détectée



Bacille de Koch DETECTE MOYEN (MTB DETECTED MEDIUM) ;
résistance a la RIF NON DETECTEE (RIF Resistance NOT DETECTED)  =====akasa=

innammun |f—ﬁﬁﬁ La cible du bacille de Koch est présente dans

Analyte Ct EndPt Analyte Probe ’ 4 : .
Mame Result Check I eChantIIIon .
Result
ISSP1%81 e 1223 112; M i:gg — Aucune mutation dans la séquence cible du gene
- o (K12} ’ ZaZ z z
rpoB1 20.1 344 POS PASS rpOB naete deteCtee'
rpoB2 19.2 2895 POS PASS ) )
poBs3 21 160 POS PASS — CTE : SO (sans objet) Un CTE n’est pas nécessaire
poB4 21 11 Fos Pags car 'amplification du bacille de Koch peut entrer en
concurrence avec ce controle
— Vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)
Legend Analyte hlelt el
500 [¥l 7] SPC; Primary - Marne Peak Peak
¥l [./] 1S1081-1S6110; Primary Temperature 11 Height
2 1] roRt; Pimery otz mel 751 053
g 300 E’ernBE;Primam rEDBBmeIt 75-8 ST-Q
b [¥l [ | rpoB3; Primary taoBd el o 7.5
O - pri ° -
S 200 i [] rpoB4; Primary OB Mut melt
o rpoB2 Mut melt
100 rpoB3 Mut melt
rpoB4 Mut melt A
o rpoE4 Mut melt B
10 20 30 40
Cycles
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Les cibles rpoB ont été amplifiées et détectées, et le logiciel rapporte le bacille de Koch comme détecté
Les cibles du CTE et des séquences d’insertion sont rapportées comme sans objet car les cibles rpoB ont été détectées
Quand nous cliquons sur l’onglet Pics de fusion (Melt peaks) pour obtenir plus d’informations, aucune mutation rpoB n’a été détectée ; c’est pourquoi le résultat est rapporté et la résistance à la rifampicine n’est PAS détectée



Bacille de Koch DETECTE BAS (MTB DETECTED LOW) ;

résistance a la RIF INDETERMINEE (RIF Resistance INDETERMINATE)

Analye ct EndPt Analyte Probe
Mame Result Check
Result
SPC 236 159 (A PASE
151081-156110 357 41 PASS
tpoB1 7.2 53 POS PASS
rpoB2 281 35 FOS FASS
rpoB3 0.0 24 MEG FASS
rpoB4 0.0 27 MEG FASS
Legend
aan [vi /| SPC; Primary

200

Fluarescence

100

10 20 30 40
Cyeles

[i1 ’Z 1S1081-1S6110; Primary

[¥i ] rpoB1; Primary
[vl 7] rpoB2; Primary
[l [ | rpoB3; Primary
[¥l 7] rpoB4; Primary
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MTB DETECTED LOWV,

RIF Resistance INDETERMINATE

La cible du bacille de Koch est présente dans

I’échantillon :

— Signal 1S1081/IS6110 détecté

— La résistance a la rifampicine n'‘a pas pu étre
déterminée en raison d’'une détection insuffisante du

signal

— CTE : SO (sans objet). Un signal du CTE n’est pas
nécessaire car 'amplification du bacille de Koch peut
entrer en concurrence avec ce contréle.

— Vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)

Analyte Melt helt
MName Feak Peak
Temperature Height
rpoB1 melt
rpaB2 melt
rpioB 3 melt
rpoBd melt

rpoB1 Mut melt

rpoB2 Mut melt

rpoB3 Mut melt

rpoB4 Mut melt A

rpoB4 Mut melt B

A
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Les cibles rpoB ont été amplifiées et détectées, et le logiciel rapporte le bacille de Koch comme détecté mais cette fois, BAS (LOW)
Les cibles du CTE et des séquences d’insertion sont rapportées comme sans objet car les cibles rpoB ont été détectées
Dans ce cas, l’analyse de fusion n’est pas effectuée en raison de la détection insuffisante du signal
La résistance à la rifampicine est rapportée comme indéterminée



B

Bacille de Koch TRACE DETECTEE (MTB Trace DETECTED)

Analyte
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Cycies

Probe
Result Check
Result
SPCT 254 108 - Baze FASS
IS1081-186110 6.2 395 | |Pass PASE
rpoB1 0.0 5 MEG PASS
0Bz 0.0 3 MEG FASS
rpoB3 0.0 2 MEG PASS
rpoB4 0.0 2 MEG PASS
Legend
500 Ivi [/] SPC; Primary =
¥ [/] 1S1081.1S6110; Primary
" 400 B M [ rpoB1; Primary
- 5 [ lz.rpdﬂz;__Primafy
§ 300 ] [ | rpoB3; Primary
] ¥ [Z] rpoB4; Primary
_g 200 J
(VN
100 f
10 20 20 40

ol

MTB Trace DETECTED;

RIF Resistance INDETERMINATE

La cible du bacille de Koch est présente dans
I'échantillon :

Signal IS1081-1S6110 détecté.

La résistance a la rifampicine n'a pas pu étre
déterminée en raison d’une détection insuffisante du
signal.

CTE : SO (sans objet). Un signal du CTE n’est pas
nécessaire car I'amplification du bacille de Koch
peut entrer en concurrence avec ce controle.

Vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)

Un résultat TRACE signifie que de faibles niveaux du
bacille de Koch sont détectés, mais qu’aucun résultat
de résistance a la rifampicine n’est détecté.

Un résultat TRACE présente toujours une résistance

a la RIF INDETERMINEE (RIF Resistance
INDETERMINATE).

//C‘epheid.


Les cibles rpoB n’ont PAS été amplifiées 
Puisque les cibles rpoB ne sont pas détectées, les cibles du CTE et des séquences d’insertion sont prises en compte et rapportées comme RÉUSSI (PASS) pour confirmer un résultat valide
Le logiciel rapporte le bacille de Koch comme détecté, mais TRACE
L’analyse de fusion n’est pas effectuée en raison de la détection insuffisante du signal
La résistance à la rifampicine est rapportée comme indéterminée



B

Bacille de Koch NON DETECTE (MTB NOT DETECTED)

TestResut Aoyt Rosut Dol | WetPesks | rors  testory | Suppor |

Analyte Ct EndPt Analyte Probe
MName Result Check
Result
SPC 6.4 100 PACE PASS
151081-156110 0.0 13 CFAL PASS
rpoB1 0.0 4 INvALIL PASS
rpoB2 0o 5 INWALID PASS
rpoB3 0.0 3 INVALID PASS
rpoB4 0o 10 INWALID PASS
Legend
200 vl [/] SPC; Primary B
¥l [ /] 151081-1S6110; Primary
) 160 ¥l || rpoB1; Primary
z [vl[/| rpoB2; Primary
% 120 ¥/ ] rpoB3; Primary
2 a1 /| /] rpoB4; Primary
=
40
1]
10 20 30 40
Cycles
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MTB NOT DETECTED

La cible du bacille de Koch n’est PAS détectée dans
’'échantillon :

— Larésistance a la rifampicine n’a pas pu étre
déterminée en raison d’'une détection insuffisante
du signal

— CTE : REUSSITE (PASS). Le CTE satisfait aux
critéres d’acceptation.

— Vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)

A
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Les cibles rpoB n’ont PAS été amplifiées et détectées, et le logiciel rapporte le bacille de Koch comme NON détecté
Les séquences d’insertion n’ont pas été amplifiées ou détectées
La cible du CTE est prise en compte et rapportée comme RÉUSSIE (PASS) pour confirmer un résultat valide
L’analyse de fusion n’est pas effectuée
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E]
Facteurs affectant négativement les résultats

« Prélevement incorrect de I'échantillon
— La charge bactérienne dans I'’échantillon est inférieure a la limite de détection du test
— Les performances avec les échantillons de type extra-pulmonaire n’ont pas été évaluées

« Transport ou conservation incorrect de I'échantillon prélevé
— Les conditions de conservation et de transport sont spécifiques de I'échantillon
— Consulter la notice pour obtenir des consignes de manipulation appropriée

» Procédure de test incorrecte
— La modification des procédures de test peut altérer les performances du test
— Il est nécessaire de bien respecter la notice pour éviter des résultats erronés

//C‘epheid.
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Liste des facteurs affectant négativement les résultats.
Il est important de suivre les instructions telles qu’elles sont décrites dans la notice, et
De veiller au prélèvement des échantillons ainsi qu’aux dispositifs de prélèvement
Transport, conservation et manipulation
Et la procédure du test
 


B
Reésultat NON VALIDE (INVALID) NvALD

La présence ou I'absence de la cible du bacille

de Koch n’a pas pu étre déterminée

Assay Name Xpert MTE-RIF Ultra Version 1
| TestResult {yyyp; 1p

— CTE : ECHEC (FAIL) Le CTE ne répond pas
aux criteres d’acceptation.

— Vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)

IFarIn Vitro Diag_n_ﬁstic.l;ls&e _Dn_h,r.

— Cause possible

—  Prélevement incorrect de I'échantillon

—  Préparation incorrecte de I'échantillon

: o Legend . . .
; i vl /] SPC; Primary B —  Conservation incorrecte de I'échantillon
A |/]151081.1S6110; Primary —  Traitement inefficace de I'échantillon dans la cartouche
§ o [+ E rpoB1; Pflmﬂ!'_lj’
i i [/] rpoB2; Primary — Absence de la bille d’amorce/sonde ou de la bille d’enzyme
vl || rpoB3; Primary , L , ,
» T ¥l [7] rpoB4; Primary — Présence des substances interférentes dans I'échantillon
o - — Solution
— Répéter le test avec une nouvelle cartouche et un nouvel
échantillon

//C‘epheid.
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Voyons maintenant quelques exemples nécessitant un dépannage, et leur affichage dans le logiciel GX.

Un résultat INVALID (NON VALIDE) indique que le CTE a échoué
Il existe plusieurs causes possibles d’un résultat non valide, tel qu’indiqué ci-dessus
Il est recommandé de répéter le test avec une nouvelle cartouche et un nouvel échantillon


=]
Interférence avec le test

» Substances potentiellement interférentes dans I'échantillon de crachat

Les substances endogénes potentiellement interférentes indiquées ci-dessous ont été évaluees, et
démontrées comme n’'ayant aucun impact sur la détection du bacille de Koch et la résistance a la
rifampicine

— Sang, pus (globules blancs)

— Cellules des voies respiratoires

— Mucine

— ADN humain

— Acide gastrique de I'estomac

Autres substances potentiellement interférentes

Anesthésiques, antibiotiques, antibactériens, médicaments antituberculeux, médicaments antiviraux, bronchodilatateurs,
bronchodilatateurs en inhalation, vaccin antigrippal intranasal a virus vivant, bains de bouche germicides, réactifs de traitement
d’échantillon, médicaments homéopathiques pour soulager les allergies, corticostéroides, gels et vaporisateurs par voie nasale,
anesthésiques oraux, expectorants oraux, solutions tampon neutralisantes et tabac.

40 oceprea  O€ reporter a la notice actuelle pour de plus amples informations. //cephejd,



Il est important de tenir compte des substances pouvant potentiellement interférer avec le test
Les substances dans la liste sont celles qui ont été évaluées et démontrées comme n’ayant aucun impact sur la détection du bacille de Koch et de la résistance à la rifampicine
D’autres substances potentiellement interférentes sont également indiquées dans cette diapositive
Se reporter à la notice pour de plus amples informations.
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Reésultat NON VALIDE (INVALID)

INVALID

— La présence ou I'absence du bacille de

R Koch n’a pas pu étre déterminée
# | Description Detail Tirne
1 [Postun Error 5004:|Failed to verify valid amplification curve for analvte [rpoB2]. The  02/0317 : ngl ﬂ$|
analysis error ROMRENZE sum of errors of 2.8 was above the maximum of 1.5 01:34:58 Error 5002:) | Error 5003 | Error 5004
Fost-run Error 5004; Failed to verify walid amplification curve for analyte [rpoB4]. The  [02/02017
analvsis errar [narmalized surm of errars of 5.3 was above the maximum of 1.5 01:34:549 Errar S001: Etrar 500 5§
Legend
2007 vl /| SPC; Primary -]
1807 vl |./| 1IS1081186110; Primary
1601 ¥l || rpoB1; Primary — Cause
o 140 [vi[/] rpoB2; Primary — Défaut du tube réactionnel
s ] vl | | rpoB3; Primary . .
2 120] vi|/| rpoB4; Primary — Mauvais contact thermique entre le tube
g 1003 réactionnel et les plaques thermiques de
= 801 instrument
ED:
4D:
gD-L — Solution
0 B . .
10 20 10 a0 rli{eelﬁ)veéer le test en utilisant une cartouche
Cycles
//Cepheid.
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Ce nouveau format pour le résultat NON VALIDE (INVALID) s’affiche en bleu
En cliquant sur l’onglet « erreurs » (errors) une description et les détails de l’erreur s’affichent
Ce résultat NON VALIDE (INVALID) bleu est causé par :
Défaut du tube réactionnel OU
Mauvais contact thermique entre le tube réactionnel et les plaques thermiques
Si cette erreur se produit, répéter le test en utilisant une cartouche neuve


ERREUR (ERROR) o

La présence ou I'absence du bacille de Koch n’a pas
pu étre déterminée

TestResult | Al

‘| Assay Name_ eHMTE-RIF Ula  Version
TEE{RESIHEI ERROR

— Bacille de Koch : PAS DE RESULTAT (NO RESULT).

— CTE : PAS DE RESULTAT (NO RESULT).

Far In Vitra Diagnostic Use Only.

— Si la vérification de la sonde : ECHEC (FAIL)

Cause possible
___________________________________________________________________________________________________________________________________________ — Prélévement incorrect de I'échantillon

} — Ajout d’'un volume d’échantillon incorrect a la
cartouche

— Si la vérification de la sonde : REUSSITE (PASS)

<No Data Available> Cause
— Vérifier le module du GeneXpert System
— Solution

— Répéter le test en utilisant une cartouche neuve
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Lorsqu’une erreur s’affiche, cela indique que la présence ou l’absence du bacille de Koch n’a pas pu être déterminée
Les causes des messages d’erreur sont dans la liste ci-dessus 
Il est important de vérifier si l’erreur est associée à la vérification de la sonde
ET, de répéter le test en utilisant une cartouche neuve


PAS DE RESULTAT (NO RESULT)

TestResult | Analyte Result | Detal | MeltPeaks | Errors | Mistory |

Assay Name Xpert MTB-RIF Ultya Version 1

TestResur | [T

— La présence ou I'absence du bacille de
Koch n’a pas pu étre déterminée.

— Bacille de Koch : PAS DE RESULTAT (NO
RESULT)

— CTE : PAS DE RESULTAT (NO RESULT)

A S el — Vérification de la sonde : SO (sans objet)
— Cause possible

— Un résultat PAS DE RESULTAT (NO
RESULT) indique que les données
recueillies étaient insuffisantes.

— Test arrété avec le bouton d’arrét du test
— Panne électrique
— Solution
<No Data Available> — Reétablir 'alimentation

— Répéter le test en utilisant une cartouche
neuve

//C‘epheid.
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PAS DE RÉSULTAT (NO RESULT) indique que les données recueillies étaient insuffisantes. 
La présence ou l’absence du bacille de Koch n’a pas pu être déterminée. 
Il est important de vérifier la cause de cette erreur
ET, de répéter le test en utilisant une cartouche neuve


B

Procédure de répétition du test

Eliminer la cartouche
usagée

Suivre les directives de
sécurité de I'établissement
pour I'élimination des
cartouches

44 © Cepheid
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Se procurer I'échantillon
restant ; mélanger
conformément a la notice

Si le volume d’échantillon restant est
insuffisant ou si la répétition du test
continue a rendre un résultat NON
VALIDE (INVALID), ERREUR
(ERROR) ou PAS DE RESULTAT
(NO RESULT), prélever un nouvel
échantillon

Se procurer une nouvelle
cartouche

Etiqueter correctement la
répétition du test sur la
nouvelle cartouche

Traiter 'échantillon
conformément a la notice

Exécuter le test sur le
systeme

//Cepheid.



La procédure de répétition du test doit être conforme aux indications de cette diapositive.
D’abord, éliminer les cartouches usagées conformément au protocole de l’établissement
Pour un résultat non valide, un nouvel échantillon doit être prélevé avant d’exécuter une nouvelle cartouche
S’il s’agit d’un autre type d’erreur, l’échantillon restant traité/conservé peut être utilisé dans une nouvelle cartouche

Pour la préparation de la cartouche,
Se procurer l’échantillon restant ou un nouvel échantillon, et une nouvelle cartouche qui n’a pas été ouverte
Préparer la cartouche conformément à la notice
Répéter le test de l’échantillon comme d’habitude sur le système GX ou Infinity
 


B

Assistance technique

« Avant de contacter le service d’assistance technique de Cepheid, recueillir les informations suivantes :

Nom du produit

Numéro de lot

Numéro de série du systeme
Messages d’erreur (le cas échéant)

Version logicielle et, le cas échéant, le « Service Tag » (numéro d’étiquette de service de I'ordinateur)

« (Consi gnez une réclamation en | |g ne a http://www.cepheid.com/us/support : Créer un dossier d’assistance technique (Create a Support Case)

45 © Cepheid

Région

Etats-Unis

Australie et Nouvelle-Zélande

Brésil et Amérique latine

Chine

France

Allemagne

Inde, Bangladesh, Bhoutan, Népal et Sri Lanka

Japon

Afrique du Sud

Royaume-Uni

Belgique et Pays-Bas

Autres pays d’Europe, du Moyen-Orient
et d’Afrique

Téléphone

+1.888.838.3222

+ 1800 107 884 (AU)
+ 0800 001 028 (NZ)
+55.11.3524.8373
+86.021.5406.5387
+33.563.825.319
+49.69.710.480.480
+91.11.48353010
+39.800.902.567
+0120.95.4886
+27.861.22.76.35
+44.3303.332.533
+33 563 825 3319
+33.563.825.319
+971.4.253.3218

E-mail du service

d’assistance technique

de Cepheid

techsupport@cepheid.com

techsupportANZ@cepheid.com

latamsupport@cepheid.com

techsupportchina@cepheid.com

support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

techsupportindia@cepheid.com

support@cepheideurope.com
support@japan.cepheid.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com
support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

N\
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Avant de contacter l’équipe du service d’assistance technique de Cepheid, procurez-vous toutes les informations indiquées sur cette diapositive :
Les coordonnées du service d’assistance technique mondiale figurent dans la liste.

Pour les spécialistes d’application sur le terrain (SAT) : Guidez le client et expliquez comment consigner un dossier : cliquez sur le lien et sélectionnez une langue.

http://www.cepheid.com/us/support
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Merci d’avoir suivi cette présentation!
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