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RÉSUMÉ ET EXPLICATION DE LA MÉTHODE 

L'émergence et la diffusion à l'échelle mondiale de bactéries à Gram-négatives résistant aux carbapénèmes constitue une menace 
sérieuse pour la santé publique. Ces organismes sont associés à des taux de mortalité élevés et sont susceptibles de se propager 
facilement. La cause la plus fréquente de résistance aux carbapénèmes des bactéries à Gram-négatives est la production de 
carbapénémases. Il existe cinq gènes principaux de carbapénémases couramment retrouvés dans les spécimens cliniques 
humains : KPC (Klebsiella pneumoniae carbapénémase), VIM (Verona integron–encoded metallo-β-lactamase), NDM (New Delhi 
metallo-β-lactamase), OXA-48 (Oxacillinase-48 et les variantes d'OXA-48), ou IMP (Imipénémase). 

 

La trousse BD MAX Check-Points CPO peut être réalisé en environ 2 heures et demie, comparativement aux méthodes de culture 
qui peuvent prendre jusqu'à 48 heures pour un résultat négatif et jusqu'à 96 heures pour une confirmation de résultat positif. La 
trousse BD MAX Check-Points CPO permet de détecter la présence des gènes de carbapénémases dans les bactéries à Gram-
négatives et inclut un contrôle interne du traitement de l'échantillon (Sample Processing Control - SPC). La trousse BD MAX 
Check-Points CPO est un test automatisé qui minimise l'intervention de l'opérateur à partir du moment où l'échantillon est placé 
sur le système BD MAX, jusqu'à l'obtention des résultats. 

 

Un écouvillon rectal est recueilli et transporté jusqu'au laboratoire. L'échantillon est homogénéisé et une aliquote est transférée 
dans un tube de tampon d'échantillon BD MAX Check-Points CPO (Sample Buffer Tube - SBT). Le SBT est placé dans le système 
BD MAX et les méthodes automatisées suivantes sont appliquées :  les cellules bactériennes sont analysées ; l'ADN est extrait et 
concentré sur des billes magnétiques ; une aliquote d'ADN est éluée et ensuite ajoutée aux réactifs de la PCR qui contiennent les 
amorces spécifiques pour amplifier les cibles génétiques.  Les cibles amplifiées sont détectées au moyen de sondes d’ADN 
fluorescentes.  Le test inclut également un contrôle interne du traitement de l'échantillon (SPC). Le SPC est présent dans le tube 
d'extraction et subit les étapes d'extraction, de concentration et d'amplification afin de surveiller la présence de substances 
inhibitrices ainsi que les défaillances dues à l'instrument ou aux réactifs. Aucune intervention de l'opérateur n'est nécessaire une 
fois que l'échantillon clinique et la barrette réactive unitarisée BD MAX sont chargés dans le Système BD MAX. L'amplification, la 
détection et l'interprétation des signaux sont effectuées automatiquement par le Système BD MAX. 
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PRINCIPES DE LA MÉTHODE 

Les écouvillons rectaux sont prélevés chez les patients en utilisant les ESwabs de Copan.  Après l'échantillonnage, les 

écouvillons sont transportés au laboratoire dans le milieu de transport Amies du ESwab.  L’ESwab est mélangé au vortex et une 

aliquote de 50 µl est transférée au SBT en utilisant une pipette avec embout filtre jetable.   Le tube de tampon d'échantillon est 

fermé avec un bouchon de septum et vortexé.  Une fois la liste de travail générée, que l'échantillon clinique, la barrette réactive BD 

MAX Check-Points CPO et la cartouche PCR sont chargés sur le système BD MAX, la série peut être lancée et aucune autre 

intervention de l'opérateur n'est exigée. Le système BD MAX automatise la préparation de l'échantillon, incluant la lyse des 

organismes cibles, l'extraction et la concentration de l'ADN, la réhydratation des réactifs, l'amplification et la détection par PCR en 

temps réel des séquences d'acides nucléiques cibles. L'interprétation du signal est automatiquement effectuée par le système BD 

MAX. Le test comprend également un contrôle interne du traitement de l'échantillon qui est présent dans le tube d'extraction et 

soumis aux étapes d'extraction, de concentration et d'amplification. Le contrôle interne du traitement de l'échantillonsurveille la 

présence de substances potentiellement inhibitrices, ainsi que les dysfonctionnements du système ou des réactifs. 

 

À la suite de la lyse enzymatique des cellules à température élevée, les acides nucléiques libérés sont capturés sur des billes 

magnétiques. Les billes, liées aux acides nucléiques, sont lavées et les acides nucléiques sont élués. L'ADN élué est neutralisé et 

transféré dans un Master Mix Tube (tube de mélange réactionnel) pour réhydrater les réactifs de PCR. Après réhydratation, le 

Système BD MAX dépose un volume fixe de solution prête pour la PCR dans la cartouche PCR BD MAX. Les microvalves des 

chambres de la cartouche PCR BD MAX sont scellées par le système avant de commencer la PCR et contiennent le mélange 

d'amplification, empêchant ainsi l'évaporation et la contamination. Les cibles d'ADN amplifiées sont détectées par des sondes 

d'hydrolyse (TaqMan), marquées à une extrémité par un colorant fluorescent (fluorophore) et à l'autre extrémité par un fragment 

inhibiteur. Des sondes marquées avec des fluorophores différents servent à détecter les amplicons pour les gènes de 

carbapénémase KPC, VIM, OXA48, NDM, IMP et le SPC dans cinq canaux optiques différents du système BD MAX.  

 

Les gènes VIM et IMP sont combinés dans le canal optique 2 du système BD MAX ; tous les autres gènes ont un canal optique 

séparé. Quand ces sondes sont à leur état naturel, la fluorescence du fluorophore est inhibée à cause de la proximité de 

l'inhibiteur. Cependant, en présence de l'ADN cible, les sondes s'hybrident à leur séquence complémentaire et sont hydrolysées 

par l'activité 5'–3' exonucléase de l'ADN polymérase à mesure que le brin naissant le long de la matrice d'ADN est synthétisé. Il en 

résulte que les fluorophores sont séparés des molécules inhibitrices et qu'une fluorescence est émise. Le Système BD 

MAX surveille ces signaux à chaque cycle et interprète les données à la fin du programme pour fournir les résultats finaux. 

 

Contenu Quantité 

 BD MAX Check-Points CPO Master Mix 

Mélange réactionnel déshydraté pour PCR contenant des amorces 
et des sondes TaqMan spécifiques aux gènes de carbapénèmases 
pour le contrôle du traitement des échantillons 

24 tests (2 x 12 tubes) 

Barettes Réactives Unitariées BD MAX Check-Points CPO   

Barrette réactive unitarisée contenant tous les réactifs liquides et 
les embouts de pipette jetables nécessaires à l'extraction d'ADN. 

24 tests 

Tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO  

Culot déshydraté contenant des billes magnétiques d'affinité à 
l'ADN, des réactifs de protéase et un contrôle interne de traitement 
de l'échantillon (SPC). 

24 tests (2 x 12 tubes) 

Tubes tampons échantillons BD MAX Check-Points CPO 24 tests 

Bouchons avec septum 25 

 

 

ÉQUIPEMENT ET MATÉRIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS 

 

- Système BD MAX (BD, Cat. No. 441916) 

- Cartouches PCR BD MAX (BD, Cat. N° 437519) 

- Vortex 

- Pipettes et embouts (filtres) jetables pour volume de 50 µl L 

- Blouse de laboratoire et gants jetables non poudrés 

- Tube d'échantillonnage : ESwab Copan, Cat. N° ou BD ESwab (BD, n° de réf. 220245) 
 

Milieu suggéré de culture des isolats de contrôle (voir la section Contrôle de qualité) : gélose de soja Trypticase avec 5 % de sang 

de mouton (par exemple, gélose de soja Trypticase™ BB™ avec 5 % de sang de mouton [TSA II], BD, Cat. N° 221292). 

 

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS 

- La trousse BD MAX Check-Points CPO est destiné pour utilisation en recherche seulement. Ne pas utiliser à des fins de 

diagnostic. 
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- Ce produit ne peut être utilisé que sur le système BD MAX. 

- Ne pas utiliser la trousse si l'étiquette qui scelle la boîte extérieure est livrée déchirée. 

- Ne pas utiliser les réactifs si les sacs de protection sont ouverts ou déchirés à l'arrivée. 

- Refermer immédiatement les sacs de protection des réactifs avec la fermeture éclair après chaque utilisation. Retirer l'air des 

sachets avant de les refermer. Retirer l'air des sachets avant de les refermer. 

- Vérifier le remplissage des barrettes réactives unitarisées (s'assurer que les liquides sont au fond des tubes) (voir la Figure 1). 

- Vérifier les barrettes réactives unitarisées pour s'assurer que tous les embouts de pipette sont présents (voir la Figure 1). 

- Ne pas retirer le dessiccatif des sacs de réactifs. 

- Ne pas utiliser les réactifs s'il n'y a pas de dessiccatif ou si le dessiccatif est ouvert dans les sacs de réactifs. 

- Ne pas utiliser les réactifs si l'opercule est ouvert ou endommagé. 

- Ne pas mélanger les réactifs provenant de sacs différents et/ou de trousses et/ou de lots différents. 

- Ne pas échanger ni réutiliser les bouchons pour ne pas les contaminer et fausser ainsi les résultats. 

- Procéder avec prudence pour utiliser les solutions chimiques afin de ne pas rendre difficile la lecture du code-barres des 

tubes de mélange réactionnel et des tubes d'extraction. 

- Ne pas utiliser de réactifs et/ou matériels périmés. 

- Une bonne technique de laboratoire est essentielle pour que le test soit réussi. En raison de la sensibilité analytique élevée de 

ce test, un soin extrême doit être pris pour préserver la pureté de tous les matériaux et réactifs. 

- Pour éviter la contamination de l'environnement par des amplicons, ne pas briser les cartouches PCR BD MAX après 

l'utilisation. Les scellés des cartouche PCR BD MAX sont conçus pour empêcher la contamination. 

- La réalisation du test BD MAX Check-Points CPO en dehors des intervalles recommandés de temps peut produire des 

résultats invalides. Les tests qui n'ont pas été réalisés dans les intervalles de temps spécifiés doivent être répétés à partir d'un 

nouvel échantillon. 

- Des contrôles additionnels peuvent être testés conformément aux directives ou aux exigences locales, régionales et/ou 

nationales ou aux organismes d'accréditation. 

- Si d'autres tests de PCR sont effectués dans la même zone du laboratoire, prendre soin de ne pas contaminer la trousse, les 

réactifs supplémentaires requis pour les tests et le système BD MAX.  Toujours éviter la contamination microbienne et par 

désoxyribonucléase (DNase) des réactifs. Mettre des gants neufs avant de manipuler les réactifs et les cartes. 

- Toujours manipuler les échantillons comme s'ils étaient infectieux et conformément aux protocoles de sécurité de laboratoire 

tels que ceux décrits dans les documents CLSI M291 et Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (prévention 

des risques biotechnologiques en laboratoires microbiologiques et biomédicaux).2 

- Porter des vêtements protecteurs et des gants jetables pour manipuler tous les réactifs. 

- Se laver les mains après avoir effectué le test. 

- Ne pas fumer, boire ni manger dans les endroits où les échantillons ou réactifs de la trousse sont manipulés. 

- Éliminer les réactifs et les déchets non utilisés conformément aux réglementations locales, provinciales et/ou fédérales. 

- Consulter le manuel de l'utilisateur 3du système BD MAX pour prendre connaissance des avertissements, précautions et 

méthodes supplémentaires. 
 

CONSERVATION ET STABILITÉ 
 
Stabilité de l'échantillon 

Les échantillons prélevés doivent être conservés entre 2° C et 25° C pendant leur transport. Protéger contre l'exposition à une 
chaleur excessive. 

Les échantillons peuvent être conservés jusqu'à 48 heures (2 jours) entre 2 et 25 ° C avant d'être testés. 

Les réactifs et les composants de la trousse BD MAX Check-Points CPO sont stables entre 2-25 °C jusqu'à la date de péremption 

indiquée. Ne pas utiliser de composants périmés. 

 

Trousse de stockage des composants 

Les tubes de mélange réactionnel et les tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO sont fournis dans des sacs scellés. Re-

sceller immédiatement les sachets après ouverture pour protéger les produits de l'humidité. Les tubes de mélange réactionnel et 

les tubes d'extraction sont stables pendant un maximum de 14jours entre 2 et 25 °C après avoir été ouverts puis rescellés dans le 

sac. 

 

INSTRUCTIONS D'UTILISATION  

Prélèvement et transport des échantillons 

Afin d'obtenir un échantillon adéquat, suivre attentivement la procédure de prélèvement des échantillons indiquée par le fabricant. 

Étiqueter le tube de prélèvement de l'échantillon (contenant l'écouvillon rectal dans un milieu liquide Amies) et transporter le 

récipient au laboratoire conformément au protocole standard de l'établissement (Se référer au paragraphe Conservation et 

Stabilité). 
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Préparation de l'échantillon 

Remarque : un (1) tube tampon d'échantillon et un (1) bouchon septum sont requis pour chaque échantillon et chaque 

contrôle externe à tester.  

1. Apposer une étiquette avec un code-barres sur le SBT BD MAX (bouchon transparent) avec l'identifiant de l'échantillon 

approprié. Ne pas masquer, écrire ou apposer une étiquette sur le code à barres 2D. 

2. Mélanger au vortex les écouvillons rectaux dans le milieu de transport liquide Amies à faible vitesse pendant 5 secondes. 

3. Retirer le capuchon transparent du tube tampon d'échantillon et pipeter 50 μl du milieu de transport Amies liquide dans le tube 

tampon échantillon. 

4. Reboucher le tube de tampon échantillon inoculé à l'aide d'un bouchon septum et mélanger au vortex à faible vitesse pendant 

10 secondes. 

5. Placer le tube tampon d'échantillon dans un portoir approprié. 

6. Préparer les échantillons restants en répétant les étapes 1 à 5 et en utilisant des gants propres pour la manipulation des 

échantillons supplémentaires. 

7. Passer à la section « Utilisation du BD MAX System » pour procéder aux tests BD MAX Check-Points CPO sur le système BD 

MAX. 

 

Fonctionnement du système BD MAX 

Remarque : Reportez-vous au Manuel d'utilisation3 du système BD MAX pour prendre connaissance des instructions 

détaillées (Section Fonctionnement). 

REMARQUE : un (1) mélange réactionel, un (1) tube d'extraction et un (1) barrette réactive unitarisée sont requis pour 

chaque échantillon et chaque contrôle externe à tester. Sortir le nombre requis de réactifs de leurs pochettes ou boîtes de 

protection. Pour ranger les sachets Master Mix ou tube d'extraction ouverts, retirez l'excès d'air et fermez-les à l'aide de la 

fermeture à glissière. 

 

1. Mettre le système BD MAX sous tension (si ce n'est pas déjà fait) et s'identifier en entrant un <nom d'utilisateur> et <mot de 

passe>. 

2. Mettre des gants neufs avant de manipuler les réactifs et les cartes. 

3. Retirer le nombre voulu de barrettes réactives unitarisées de la trousse BD MAX Check-Points CPO. Taper doucement 

chaque barrette réactive unitarisée sur une surface dure pour s'assurer que tous les liquides se trouvent au fond des tubes. 

4. Retirer le nombre voulu de tube(s) d'extraction et de tube(s) de mélange réactionnel de leurs sacs protecteurs. Éliminer l'air et 

refermer rapidement les sacs avec la fermeture à glissière. 

5. Pour chaque échantillon à tester, placer une (1) barrette réactive unitarisée sur le portoir du système BD MAX, en 

commençant par la position 1 du portoir A. 

6. Enclencher un (1) tube d'extraction (opercule blanc) dans chaque chaque barrette réactive unitarisée en position 1, comme 

illustré à la Figure 1. 

7. Enclencher un (1) tube de mélange réactionnel (opercule vert) dans chaque barrette réactive unitarisée en position 2, comme 

illustré à la Figure 1. 

 

 

Figure 1 : Enclencher les tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO et les tubes de mélange réactionnel BD MAX Check-

Points CPO dans les barrettes réactives unitarisées.  

Barrette réactive Unitarisées 
 

8. Cliquer sur l'icône Série (« Run ») et saisir le numéro de lot de la trousse BD MAX Check-Points CPO (pour la traçabilité des 

lots) soit en scannant le code-barres avec le lecteur, soit en le saisissant manuellement. 

REMARQUE : Répéter l'étape 8 chaque fois qu'un nouveau lot de trousse est utilisé.  

9. Accéder à la Liste de travail. (« Worklist »). En utilisant le menu déroulant, sélectionner <BD MAX CPO 62>. 

10. Saisir l'identifiant du SBT et le numéro d'examen (le cas échéant) dans la Liste de travail, soit en scannant le code-barres 

avec le lecteur, soit manuellement. 

11. Sélectionner le numéro de lot de trousse (figurant à l'extérieure de la boîte) dans le menu déroulant. 
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12. Répétez les étapes 9 à 11 pour tous les tubes de tampon d'échantillon restants. 

13. Placer les SBT dans le ou les portoirs du système BD MAX correspondants aux barrettes réactives unitarisées assemblées 

aux étapes 5 à 7. 

14. Placer le nombre de cartouche(s) PCR BD MAX nécessaire dans le système BD MAX (voir la Figure 2). 

• Chaque cartouche peut accueillir jusqu'à 24 échantillons. 

• Le système BD MAX sélectionnera automatiquement la position et la rangée sur la cartouche PCR BD MAX pour 

chaque cycle. 

• Les cartouches PCR sont utilisées par portoir et par série. 

• Les cartouches BD MAX PCR peuvent être utilisées plusieurs fois jusqu'à ce que toutes les chambres aient été 

utilisées. Sélectionnez l'Assistant de Série sous l'onglet Liste de travail pour l'assignation des chambres. 

• Consulter le manuel de l'utilisateur du système BD MAX³ pour plus de détails (1 cartouche par portoir). 
 

 
Figure 2 :  Charger les cartouches PCR BD MAX 

 

15. Charger le ou les portoirs sur le système BD MAX (Figure 3). 
16. Fermer le couvercle du système BD MAX et cliquer sur   pour commencer le traitement des échantillons. 

 

 
Figure 3 : Charger le ou les portoirs sur le système BD MAX 

 

17. À la fin de l'analyse, vérifiez immédiatement les résultats ou conservez les tubes de tampons d'échantillons entre 2 et 

25 ° C pendant un maximum de 48 h jusqu'à ce que les résultats soient vérifiés. 

 
REMARQUE : si un bouchon à septum a été endommagé pendant le test, remplacez-le par un neuf avant de stocker 
l'échantillon. 

REMARQUE : lorsqu'un résultat indéterminé (IND), non résolu (UNR) ou incomplet (INC) est obtenu, ou lorsqu'un défaut 
de contrôle externe se produit, il faut effectuer un test répété à partir du tube tampon d'échantillon préparé (voir 
"Procédure de répétition du test"). Si un contrôle externe échoue, répéter tous les échantillons en utilisant des contrôles 
externes fraîchement préparés (voir "Contrôle qualité"). 

 
CONTRÔLE QUALITÉ 

Les méthodes du contrôle de la qualité permettent de surveiller la performance du test. Les laboratoires doivent établir le nombre, 

le type et la fréquence des matériaux de contrôle des tests conformément aux directives ou aux exigences de la réglementation 

locale, provinciale et/ou fédérale ou des organismes d'accréditation afin de surveiller l'intégralité de la procédure d'analyse.  Pour 

en savoir plus sur le CQ (Contrôle Qualité), l'utilisateur est invité à se reporter aux CLSI MM03 et C24. 4, 5 

1. Les contrôles positifs et négatifs externes ne sont pas utilisés par le logiciel du Système BD MAX en raison de l'interprétation 

des résultats des échantillons. Les contrôles externes sont traités comme s'il s'agissait d'échantillons. (Se reporter au tableau 

1 pour l'interprétation des résultats de test de contrôles externes). 

2. Un (1) contrôle externe positif et un (1) contrôle externe négatif doivent être analysés au minimum tous les jours jusqu'à 

obtention d'une validation de processus adéquate avec le Système BD MAX dans chaque laboratoire. La réduction de la 

fréquence de test de contrôle doit être conforme aux réglementations applicables. 

3. Le contrôle positif externe a pour but de surveiller l'occurrence d'anomalie de réactif importante. Le contrôle externe négatif 

sert à détecter la contamination du réactif ou de l'environnement (ou du transfert) par des acides nucléiques cibles. 

4. Différents types de contrôles externes sont recommandés pour permettre à l'utilisateur de sélectionner les plus adaptés pour 

le programme de contrôle de qualité du laboratoire. 
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a. Contrôle négatif externe : spécimens précédemment caractérisés connus pour être négatif ou disponibles 
commercialement tels que le E. coli ATCC 25922 Souche témoin Gram-négative ne portant aucun des gènes de 
carbapénémases cibles BD MAX Check-Points CPO. Check-Points recommande que le contrôle négatif externe 
soit préparé avant le contrôle positif externe. 

b. Contrôle positif externe : les matériaux de contrôle disponibles dans le commerce qui portent un ou plusieurs 
gènes de la carbapénémase cible BD MAX Check-Points CPO sont recommandés tels que les souches de 
contrôle NCTC Gram négatif énumérées ci-dessous (voir tableau 1). 

Pour la préparation de suspension de contrôle externe, il est recommandé de remettre en suspension les isolats dans une 
solution saline à une turbidité de 0,5 McFarland et d'effectuer des dilutions en série avec une solution saline pour obtenir 
la dilution finale présentée dans le tableau 1. La dilution finale doit être faite dans une matrice à écouvillon rectal négatif 
pour imiter au mieux un échantillon clinique réel. Inoculer 50 μL de l'échantillon de contrôle externe dans le tube tampon 
d'échantillon correspondant. Traiter et tester comme un échantillon (se référer aux paragraphes Préparation des 
échantillons et Fonctionnement du système BD MAX). 

5. Tous les contrôles externes doivent donner les résultats attendus (positif pour le contrôle externe positif, négatif pour le 

contrôle externe négatif) et aucun contrôle externe incorrect (résultats Non résolu ou Indéterminé). 

6. Un contrôle externe négatif fournissant un résultat de test positif est caractéristique d'un problème de manipulation et/ou de 

contamination d'échantillon. Vérifier la technique de manipulation des échantillons pour éviter les mélanges entre échantillons 

et/ou la contamination. Un contrôle externe positif fournissant un résultat négatif indique un problème de manipulation/de 

préparation des échantillons. Vérifier la technique de manipulation ou de préparation des échantillons. 

7. Un contrôle externe fournissant un résultat de test non résolu, indéterminé ou incomplet indique une erreur de réactif ou du 

Sytème BD MAX. Vérifier s'il y a un message d'erreur sur le moniteur du système BD MAX. Voir la section Résumé d'erreurs 

du système du Manuel³ d'utilisation du Système BD MAX pour connaître l'interprétation des codes d'avertissements et 

d'erreurs. Si le problème persiste, utiliser les réactifs d'un sac non ouvert ou utiliser une nouvelle trousse de testBD MAX 

Check-Points CPO.  

 

Tableau 1 : souches disponibles dans le commerce pour le contrôle positif et négatif externe 

Gène cible Contrôle externe Souche Dilution finale de 0,5 McFarland 

KPC   Klebsiella pneumoniae (NCTC-13438) 1/1 000 

VIM   Pseudomonas aeruginosa (NCTC -13437) 1 / 5,000 

IMP   Escherichia coli (NCTC  13476) 1 / 7 000 

OXA-48  Klebsiella pneumoniae (NCTC-13442) 1/10 000 

NDM  Klebsiella pneumoniae (NCTC-13443) 1/400 

Contrôle négatif   Escherichia coli (ATCC 25922) 1/10 

 

8. Chaque Tube d'extraction BD MAX Check-Points CPOcontient un contrôle interne de traitement d'échantillonqui est un 
plasmide contenant une séquence d'ADN cible synthétique. Le contrôle interne de traitement d'échantillon surveille 
l'efficacité de la capture, du lavage et de l'élution de l'ADN pendant les étapes de traitement de l'échantillon, ainsi que 
l'efficacité de l'amplification et de la détection de l'ADN pendant l'analyse par PCR. Si le résultat du contrôle interne de 
traitement d'échantillon n'est pas conforme aux critères d'acceptation, le résultat de l'échantillon sera signalé comme Non 
résolu. Tout résultat de test positif (POS) sera toutefois rapporté et aucune cible ne sera appelée NEG. Tout résultat Non 
résolu est caractéristique d'une inhibition associée à l'échantillon ou d'un dysfonctionnement du réactif.  

 
 

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS 

Les résultats sont disponibles dans l'onglet dans la fenêtre du moniteur du système BD MAX. Le logiciel du système BD 

MAX interprète automatiquement les résultats de test. Les résultats sont indiqués pour chacune des substances à analyser et pour 

le contrôle de traitement des échantillons. Un résultat de test peut être NEG (négatif), POS (positif) ou UNR (Unresolved - non 

résolu) en fonction du statut d'amplification de la cible et du SPC. Les résultats IND (indéterminés) ou INC (incomplets) sont dus à 

une défaillance du système BD MAX.  
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Tableau 2 : interprétation des résultats du test BD MAX Check-Points CPO 

Résultat du test signalé Interprétation du résultat 

KPC POS Gène KPC détecté 

KPC NEG Aucun gène KPC détecté 

VIM et ou IMP POS Gène VIM et/ou IMP détecté 

VIM et ou IMP NEG Pas de gène VIM ou IMP détecté 

OXA POS Gène OXA-48 détecté 

OXA NEG Aucun gène OXA-48 détecté 

NDM POS Gène NDM détecté 

NDM NEG Aucun gène NDM détecté 

UNR 
Non résolu - échantillon inhibiteur ou échec de réactif ; pas d'amplification de contrôle de traitement 

d'échantillon 

IND Indéterminé en raison d'une défaillance du système BD MAX (avec codes d'erreur ou d'avertissement*) 

INC Analyse incomplète (avec codes d'erreur ou d'avertissement*) 

*Consulter la section "Dépannage" du Manuel d'utilisation3 du système BD MAX pour en savoir plus sur l'interprétation des codes d'erreur et 
d'avertissement. 

 

MODE OPÉRATOIRE DE RÉPÉTITION DU TEST 

REMARQUE : un volume suffisant est disponible pour une répétition du test à partir du tube de tampon échantillon. Pour 
les tubes tampons d'échantillons stockés à 2-25 ° C, le test doit être effectué dans les 48 heures suivant l'inoculation initiale du 
tube tampon d'échantillon avec l'échantillon. 

REMARQUE : de nouveaux échantillons peuvent être testés en même temps que les échantillons à répéter. 
 

Résultats non résolus 

Des résultats non résolus peuvent être obtenus si un échantillon inhibiteur ou une erreur de réactif empêche l'amplification de la 

cible appropriée ou du SPC. Si le contrôle de traitement de l'échantillon ne s'amplifie pas, l'échantillon sera signalé comme UNR. 

Cependant, tout résultat d'analyse positif (POS) sera signalé.  Le ou les échantillons peuvent être répétés à partir de leur (s) tube 

(s) tampon (s) d'échantillon correspondant (s) dans les délais définis ci-dessus.   Vortex et redémarrage à partir de la section 

Fonctionnement du système BD MAX.  De plus, les échantillons peuvent être répétés à partir de l'échantillon primaire et un 

nouveau SBT, dans les intervalles indiqués ci-dessus. Recommencer depuis la section « Préparation de l’échantillon ». 

 
Résultats indéterminés 

Des résultats indéterminés peuvent être obtenus dans le cas d'une défaillance du système. Le ou les échantillons peuvent être 

répétés à partir de l'échantillon primaire d'écouvillonnage rectal et un nouveau SBT, dans les intervalles indiqués ci-dessus. 

Recommencer depuis la section « Préparation de l’échantillon ». Pour l'interprétation des messages d'erreur ou d'avertissement, 

consulter la section "Dépannage" du Manuel de l'utilisateur3du système BD MAX. 

 

Résultats incomplets 

Des résultats incomplets peuvent être obtenus dans le cas où la préparation de l'échantillon ou la PCR n'ont pas pu s'achever. Le 

ou les échantillons peuvent être répétés à partir de l'échantillon primaire et un nouveau SBT, dans les intervalles indiqués ci-

dessus. Recommencer depuis la section « Préparation de l’échantillon ». Pour l'interprétation des messages d'erreur ou 

d'avertissement, consulter la section "Dépannage" du Manuel de l'utilisateur3 du système BD MAX. 

 
Erreur de contrôle externe 

Les contrôles externes doivent fournir les résultats attendus quand ils sont testés. Si les échantillons doivent être répétés à cause 

d'un résultat de contrôle externe erroné, ils doivent être répétés à partir de leurs tubes de tampon échantillon avec des contrôles 

externes fraîchement préparés, dans les intervalles indiqués ci-dessus. 

 

MISE EN CULTURE DES ÉCHANTILLONS 

La culture et l'identification des organismes à partir d'échantillons positifs doivent être réalisées conformément aux méthodes de 
laboratoire. 
 
 
LIMITATIONS DE LA PROCÉDURE 

- La trousse BD MAX Check-Points CPO est destiné pour utilisation en recherche seulement. Ne pas utiliser à des fins de 

diagnostic. Les caractéristiques de rendement du produit n’ont pas été établies, et aucun test n’a été effectué pour identifier 
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les substances interférentes potentielles. 

- Ce produit ne peut être utilisé que sur le système BD MAX. 
- Des résultats erronés peuvent se produire en cas de collecte des échantillons, manipulation ou stockage incorrects, d'erreur 

technique, de mélange d'échantillons, ou parce que le nombre d'organismes dans l'échantillon est inférieur à la sensibilité 
analytique du test. 

- Si le résultat du BD MAX Check-Points CPO est IND, INC ou UNR (pour une ou plusieurs cibles), il faut alors répéter le test. 
- Un résultat positif pour BD MAX Check-Points CPO ne signifie pas nécessairement la présence d'organismes viables 
- In silico l'analyse combinée à l'analyse d'inclusivité prédisent que les variantes de carbapénémases suivantes sont détectées : 

o KPC : 2-24 
o VIM : 1-6, 8-47 
o OXA-48 comme : 48, 162, 163, 181, 204, 232, 244, 245, 370 
o NDM : 1-16 
o IMP : 1-4, 6-8, 10, 19-20, 24-26, 30, 34, 38, 40, 42-43, 52, 55 

- VIM et IMP sont détectés dans le même canal et ne sont donc pas différenciés. 
- Comme pour tous les tests diagnostiques in vitrobasés sur la PCR, des niveaux de cible extrêmement bas inférieurs à la 

sensibilité analytique du test peuvent être détectés, mais les résultats peuvent ne pas être reproductibles. 
- Des résultats faussement négatifs peuvent survenir à cause de la perte d'acide nucléique provenant d'un prélèvement 

inadéquat, du transport ou de la conservation des échantillons, ou provenant d'une lyse inadéquate des cellules bactériennes. 
Le SPC a été ajouté au test pour aider à identifier les échantillons contenant des inhibiteurs de l'amplification PCR. Le SPC 
n'indique pas si l'acide nucléique a été perdu à cause d'un prélèvement inadéquat, du transport ou de la conservation des 
échantillons, ni si les cellules bactériennes ont été mal lysées. 

- Des échantillons excessifs ou très chargés peuvent conduire à des résultats non résolus (UNR) en raison de l'inhibition. 
- Comme pour tous les tests de diagnostic in vitro, les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la 

prévalence. Les performances de la trousse BD MAX Check-Points CPO peuvent varier en fonction de la prévalence et de la 
population testée. 

- Le tube de tampon d'échantillon n'a pas été conçu pour soutenir la viabilité des organismes. Si une culture est nécessaire, elle 
doit être effectuée à partir de l'échantillon original. 

- Ce test est un test qualitatif et ne fournit pas de valeurs quantitatives et n'indique la quantité d'organismes présents. 
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Contactez l'assistance technique de BD à l'adresse www.bd.com/ds. 
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