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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ 
Οι µάρτυρες ACCUR U N µε ολόκληρα κύτταρα έχουν σχεδ ιαστεί για την εκτίµηση  της ακρίβειας των εργαστηριακ ώ ν εξετάσεων και είναι  
δυνατό  να χρησιµοποιηθού ν για την ανίχνευση  τυχόν σφαλµάτω ν στις δ ιαδ ικασίες εργαστηριακ ών εξετάσεων. Ο θετικός µάρτυρ ας DNA 

του  HPV ACCUR U N ® 372 , σειράς 600  παρασκευάζετα ι για χρήση  µε εργαστηριακέ ς εξετάσεις που  ανιχνεύουν το  DNA του  ιού  των 
ανθρωπίν ω ν θηλωµάτω ν (Human Pap illomavirus , HPV) σε δείγµατα τραχήλου  ανθρώπου τα οπο ία έχουν συλλεχθεί σε θρεπτικό  υλικό  

µεταφοράς SurePa th™ . Για  in  vitro  δ ιαγνωστι κή  χρήση . 
 
ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Η συχνή  εξέταση  ανεξάρτητων δειγµάτων πο ιοτικού  ελέγχου  παρέχει στον αναλυτή  ένα µέσο  παρακολούθησης της απόδοσης των 
εργαστηριακ ώ ν προσδιορισµ ώ ν . Η τακτική  χρήση  µαρτύρων που  προσοµοιάζουν πολύ  µε δείγµατα ασθενών επιτρέπει στα εργαστήρια 
την ανίχνευση  άµεσων σφαλµάτω ν της ανάλυσης και την παρακολούθηση  της µακροχρόνι ας απόδοσης, ενώ µπορεί να βοηθήσει στην 
αναγνώρι ση  αυξήσεων του  τυχαίου  ή  συστηµατικού  σφάλµατος . Ένα καλά σχεδ ιασµέ νο  πρόγραµµα πο ιοτικού  ελέγχου  είναι δυνατό  να 
παρέχει επιπλέον εµπιστοσύ νη  στην αξιοπιστία των αποτελεσµάτ ω ν που  λαµβάνονται για άγνωστα δείγµατα. Η χρήση  ανεξάρτητων 
µαρτύρων µε ολόκληρα κύτταρα ενδέχεται να παρέχει πολύτιµες πληροφορίες σχετικά µε την εργαστηριακή  επάρκεια  και τη  δ ιακύµανση  

µεταξύ  παρτίδων κιτ, ο ι οπο ίες ενδέχεται να επηρεάσουν την ευαισθησία του  προσδ ιορισµού 1 . 
 
ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 

Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  έχει σχεδ ιαστεί για χρήση  µε εργαστηριακές εξετάσεις για DNA του  HPV 

που  χρησιµοποιούν τον προσδ ιορισµό Aptima ® HPV, για την παρακολούθηση  της απόδοσης των εξετάσεων. Ο θετικός µάρτυρας DNA 
του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  παρασκευάζετα ι από  ανθρώπινα επιθηλιακά κύτταρα (SiHa) από  καλλιέργε ιε ς, στα οπο ία έχει 

ενσωµατ ωθε ί το  γονιδ ίωµ α του  ιού  HPV τύπου  16  2 . Τα κύτταρα SiHa  αναµιγνύοντ αι µε µη  µολυσµένα ανθρώπινα κύτταρα από  
καλλιέργε ιε ς και εναιωρούντα ι σε ρυθµιστικό  δ ιάλυµα. Παρέχεται µαζί µε κάθε φιαλίδ ιο  κυτταρικού  εναιωρήµατο ς ένα ξεχωριστό  φιαλίδ ιο  

δ ιαλύµατος αραίωσης το  οπο ίο  περιέχει θρεπτικό  υλικό  µεταφοράς SurePa th  (BD, Franklin  Lakes, NJ). Το  δ ιάλυµα αραίωσης προστίθεται 
στο  φιαλίδ ιο  του  κυτταρικού  εναιωρήµατο ς , το  δ ιάλυµα που  προκύπτει αναµιγνύ ετα ι και το  δείγµα υποβάλλεται σε επεξεργασία σύµφωνα 
µε τη  δ ιαδ ικασία για την εξέταση  αγνώστ ων δειγµάτων . 
 
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Κωδ. είδους 2025-0041  10  φιαλίδ ια, µε 1 ,0  ml κυτταρικού  εναιωρήµατο ς ανά φιαλίδ ιο  
 10  φιαλίδ ια, µε 1 ,0  ml δ ιαλύµατος αραίωσης ανά φιαλίδ ιο  
 
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Για in vitro διαγνωστική χρήση. 
ΠΡΟΣΟΧ Η : Να χειρ ίζεστε τους µάρτυρες ACCUR U N και όλα τα προ ϊόντα αίµατος ανθρώπινη ς προέλευσης ως ικανά να µεταδώσουν 
µολυσµατικο ύς παράγοντες. Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV  ACCUR U N 372 , σειράς 600  παρασκευάζετα ι από  ανθρώπινα επιθηλιακά 

κύτταρα µολυσµένα µε HPV και άλλα µη  µολυσµένα κύτταρα τα οπο ία αναπτύσσοντ αι σε ιστοκαλλι έρ γε ια και συντηρούνται σε 
ρυθµιστικό  δ ιάλυµα . 
 
Προφυλάξεις ασφαλείας 
Ακολουθείτε τις συνιστώµε νε ς γενικές προφυλάξεις των Κέντρων για τον έλεγχο  των νόσων (CDC - Cente rs fo r Disease  Con tro l) για το  

χειρ ισµό  των µαρτύρων ACCUR U N και ανθρώπιν ω ν παρασκευασ µάτ ω ν3 . Μην αναρροφάτε µε πιπέτα µε το  στόµα, µην καπνίζετε , µην 
τρώτε και µην πίνετε σε χώρους όπου  γίνεται χειρ ισµός δειγµάτων. Καθαρίστε τυχόν χυµένα υλικά σκουπίζοντάς τα αµέσως µε δ ιάλυ µα 
υποχλωρι ώδου ς νατρίου  0 ,5%. Απορρίψτε όλα τα δείγµατα, τους µάρτυρες και τα υλικά που  χρησιµοποιήθη κα ν στην εξ έταση  ως εάν 

περιείχαν µολυσµατι κού ς παράγοντες. 
Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  πρέπει να απορρίπτεται βάσει των κατευθυντήριων οδηγιών RCRA µε 

αριθµό  αναγνώρι σης D001  που  αφορούν τα αναφλέξιµα απόβλητα 4 . ∆ιατηρείτε τον θετικό  µάρτυ ρα DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 
600  κλειστό  ό ταν δεν χρησιµοποιεί τα ι. Αποφύγετε την απευθείας εισπνοή  του  δ ιαλύµατος και χρησιµοποιε ίτε το  µε εξαερισµό.  
 
Προφυλάξεις χειρισeού 
Μη χρησιµοποι είτ ε τους µάρτυρες ACCUR U N µετά την ηµεροµηνία λήξης. Αποφύγετε τη  µόλυνση  των µαρτύρων κατά το  άνο ιγµα και 
το  κλείσιµο  των φιαλιδ ίων . Το  δ ιάλυµα αραίωσης ACCUR U N 372  περιέχει ένα ΕΥΦΛΕΚ Τ Ο υγρό . Κρατήστε το  µακριά από  όλες τις 
πηγές ανάφλεξης. 
 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
Φυλάσσετε τον θετικό  µάρτυρα DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  σε θερµοκρασία 2 -8  °C µέχρι τη  χρήση  του . Μόλις ανο ιχθεί, ο  

µάρτυρας ACCUR U N 372  δεν πρέπει να επαναχρησι µο ποι εί ται . Γ ια να αποτραπεί τυχόν δ ιαρροή , φυλάσσετε τα φιαλίδ ια σε όρθ ια θέση .  
 
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΑΣΤΑΘΕΙΑΣ Ή ΑΛΛΟΙΩΣΗΣ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ  
Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  περιέχει εναιώρηµα µονιµοποιη µέ ν ω ν κυττάρων σε ρυθµιστικό  δ ιάλυµα 
και µπορεί συνεπώς να παρουσιάζει µικρού  βαθµού  θολερότητα. Η υπερβολική  θολερότητα ενδέχεται να υποδηλώνει αστάθεια ή  
αλλο ίωση του  µάρτυρα ACCUR U N 372  και τέτο ιου  είδους δ ιαλύµατα πρέπει να απορρίπτονται . 
 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 
Παρεχόeενα υλικά 
Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  παρασκευάζετα ι από  ανθρώπινα επιθηλιακά κύτταρα µολυσµένα µε HPV 
και άλλα µη  µολυσµένα κύτταρα τα οπο ία αναπτύσσοντ αι σε ιστοκαλλι έργ ει α και εναιωρούνται σε ρυθµιστικό  δ ιάλυµα. Το  δ ιάλυµα 

αραίωσης ACCUR U N 372  είναι το  θρεπτικό  υλικό  µεταφοράς SurePa th ®. 
 
Yλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 

Ανατρέξτε στις οδηγίες που  παρέχονται από  τον κατασκευαστή  του  κιτ εξέτασης που  θα χρησιµοποιηθε ί. 
 
Οδηγίες χρήσης 

• Αφαιρέστε ένα φιαλίδ ιο  που  επισηµαί νετα ι µε την ένδειξη  «Positive  Con tro l»  (Θετικός µάρτυρας) (σε κωνικά σωληνάρια 
φυγοκέντρου) και ένα φιαλίδ ιο  που  επισηµαίνετ αι µε την ένδειξη  «Diluen t»  (∆ιάλυµα αραίωσης) (σε σωληνάρια µε επίπεδο  
πυθµένα) από  το  ψυγείο  όπου  φυλάσσονται και αφήστε τα να φθάσουν σε θερµοκρασία δωµατίου .  

• Προσθέστε το  περιεχόµε νο  του  φιαλιδ ίου  του  δ ιαλύµατος αραίωσης στο  φιαλίδ ιο  του  θετικού  µάρτυρα. Φροντίστε να προσθέσετε 
το  δ ιάλυµα  αραίωσης στον θετικό  µάρτυρα. Μην επιχειρήσε τε να αντιστρέψετ ε τη  δ ιαδ ικασία. 

• Αναµίξτε µε ανακινητήρα τύπου  vo rtex για 15  δευτερόλεπτα ώστε να δ ιασφαλίσετ ε τη  δηµιουργία ενός οµο ιογενούς κυτταρικού  
εναιωρήµατο ς. 

• Το  κυτταρικό  εναιώρηµα θα πρέπει να χρησιµο ποιηθε ί αµέσως. 
• Μεταφέρετε µε πιπέτα 1  ml του  κυτταρικού  εναιωρήµατ ος και εκχυλίστε το  DNA χρησιµοποι ώ ντ ας το  κιτ εκχύλισης Gen find . 

Ανιχνεύστ ε το  σήµα του  HPV χρησιµοποι ώ ντ ας τον προσδ ιορισµό Aptima® HPV. 
• Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  θα πρέπει να περιλαµβάν ετα ι σε µια  σειρά αναλύσεω ν µε χρήση  

ακριβώς της ίδ ιας δ ιαδ ικασίας που  χρησιµοποιε ίτα ι για την ανάλυση  άγνωστω ν παρασκευασ µάτ ω ν που  συλλέγονται σε 

SurePa th5 . 
Οι µάρτυρες ACCUR U N ∆ΕΝ πρέπει να αντικαθ ιστού ν τα αντιδραστήρια  θετικού  και αρνητικού  µάρτυρα που  παρέχονται µε 
κατασκευασ µέ να κιτ εξετάσεων. 

Ποιοτικός έλεγχος 
Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  δεν έχει προκαθορισµέν η  τιµή . Συνιστάται κάθε εργαστήριο  να  
καθ ιερώσει ένα αποδεκτό  εύρος για κάθε παρτ ίδα µαρτύρων ACCUR U N 372  µε κάθε δ ιαδ ικασία προσδ ιορισµού  πριν από  τη  συνήθη  
χρήση  τους στο  εργαστήριο . 
 
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
Τα επίπεδα αντιδραστικότητ ας του  θετικού  µάρτυρα DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  µπορεί να δ ιαφέρουν ανάλογα µε τις 
εξετάσεις των δ ιαφόρων κατασκευαστ ών και τις δ ιαφορετικές παρτίδες των κιτ εξετάσεων. Καθώς ο  µάρτυρας δεν έχει προκαθορισµέ νη  

τιµή , το  εργαστήριο  πρέπει να καθ ιερώσει ένα αποδεκτό  εύρος για κάθε παρτίδα θετικού  µάρτυρα DNA του  HPV ACCUR U N 372 , 
σειράς 600 . Εάν τα αποτελέσµατ α για τον µάρτυρα ACCUR U N 372  είναι εκτός του  καθ ιερωµέν ου  αποδεκτού  εύρους τιµών, αυτό  
ενδέχεται να αποτελεί ένδειξη  µη  ικανοπο ιητι κής απόδοσης της εξέτασης. Πιθανές αιτίες σφάλµατος περιλαµβά νου ν: αλλο ίωση των 
αντιδραστηρίω ν του  κιτ εξέτασης, σφάλµα του  χειρ ιστή , ελαττωµατι κή  απόδοση του  εξοπλισµού  ή  µόλυνση  των αντιδραστηρίω ν .  
 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 
ΟΙ ΜΑΡΤΥΡΕΣ ACCUR U N ∆ΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΤΙΚΑ ΘΙΣ Τ ΟΥ Ν ΤΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑ ΣΤ Η Ρ ΙΑ ΘΕΤΙΚΟΥ ΚΑΙ ΑΡΝΗΤΙΚ Ο Υ ΜΑΡΤΥΡΑ ΠΟΥ 
ΠΑΡΕΧΟΝ ΤΑ Ι ΜΕ ΚΑΤΑΣΚΕΥ Α ΣΜ Ε Ν Α ΚΙΤ ΕΞΕΤΑΣΕ Ω Ν. 
Πρέπει να ακολουθούνται πιστά ο ι ∆ΙΑ∆ΙΚΑ ΣΙ ΕΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ  και η  ΕΡΜΗΝΕ ΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛ ΕΣ ΜΑ Τ Ω Ν που παρέχονται από  τους 

κατασκευαστέ ς των κιτ εξετάσεων. Τυχόν αποκλίσεις από  δ ιαδ ικασίες που  συνιστώντα ι από  τους κατασκευαστέ ς κιτ εξετάσεων 
ενδέχεται να προκαλέσουν µη  αξιόπιστα αποτελέσµατα . Οι µάρτυρες ACCUR U N δεν είναι βαθµονοµητές και δεν πρέπει να  
χρησιµοποιού ντα ι για βαθµονόµηση προσδιορισµ ών . Τα χαρακτηριστι κά απόδοσης του  θετικού  µάρτυρα DNA του  HPV ACCUR U N 
372 , σειράς 600  έχουν καθ ιερωθεί µόνο  για το  DNA του  HPV. ∆υσµενεί ς συνθήκες αποστολής και φύλαξης ή  χρήση  µαρτύρων, η  
ηµεροµηνία λήξης των οπο ίων έχει παρέλθει, ενδέχεται να προκαλέσουν εσφαλµένα αποτελέσµατα . 
 
ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 
Ο θ ετικός eάρτυρας DNA του HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  ∆ΕΝ ΕΧΕΙ ΠΡΟΚΑ ΘΟΡ ΙΣ Μ Ε Ν Η ΤΙΜΗ.  Τα ειδ ικά επίπεδα 

αντιδραστικότητα ς θα πο ικίλλουν µεταξύ  προσδ ιορισµ ώ ν δ ια φορετικών κατασκευαστ ώ ν, δ ιαφορετικώ ν δ ιαδ ικασι ών , δ ιαφορετικώ ν 
αριθµών παρτίδας και δ ιαφορετικών εργαστηρίων . Κάθε µεµονωµέ νο  εργαστήριο  πρέπει να καθ ιερώσε ι δ ιαδ ικασίες για την εφαρµογή  
ενός προγράµµατο ς δ ιασφάλιση ς πο ιότητας και για την παρακολούθηση  τη ς απόδοσης των εξετάσεων σε συνήθη  βάση . Κάθε 
εργαστήριο  θα πρέπει να καθ ιερώσε ι το  δ ικό  του  εύρος αποδεκτών τιµών. Γ ια παράδειγµα , το  αποδεκτό  εύρος τιµών ενδέχεται να 
περιλαµβάν ει όλες τις τιµές εντός 2  τυπικών αποκλίσε ω ν από  τη  µέση  τιµή  20  σηµείων δεδο µένων που  λαµβάνονται σε 20  αναλύσεις 

σε περίοδο  30  ηµερών6 . 

Ο πίνακας 1  περιγράφει το  αναµενόµ ενο  αποτέλεσµα για τον θετικό  µάρτυρα DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  σε µονάδες, 
όπως καθορίζεται από  τον κατασκευαστή  του  προσδ ιορισµού . 
 
ΕΙ∆ΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ 
Οι µάρτυρες ACCUR U N έχουν σχεδ ιαστεί για χρήση  µε εργαστηριακέ ς εξετάσεις µε σκοπό  την παρακολούθηση  της απόδοσης των 
προσδ ιορισµ ώ ν. Ο θετικός µάρτυρας DNA του  HPV ACCUR U N 372 , σειράς 600  παρασκευάζετα ι από  ανθρώπινα επιθηλιακά κύττ αρα 
που  λαµβάνονται από  ιστοκαλλιέρ γ ει α, τα οπο ία αναµιγνύο ντα ι µε µη  µολυσµένα κύτταρα τα οπο ία εναιωρούντα ι σε ρυθµιστικό  
δ ιάλυµα, και παρέχεται µαζί µε ένα ξεχωριστό  φιαλίδ ιο  δ ιαλύµατος αραίωσης SurePa th . Οι µάρτυρες ACCURU N δεν έχουν 

προκαθορισµέ νε ς τιµές. Τα ειδ ικά επίπεδα αντιδραστικότητα ς θα πο ικίλλου ν µεταξύ  προσδ ιορισµ ώ ν δ ιαφορετικώ ν κατασκευαστ ώ ν, 
δ ιαφορετικώ ν δ ιαδ ικασι ών , δ ιαφορετικών αριθµών παρτίδας και δ ιαφορετικ ών εργαστηρίων . Κάθε µεµονωµέ νο  εργαστήριο  πρέπει να 
καθ ιερώσει δ ιαδ ικασίες για τη ν εφαρµογή  ενός προγράµµατος δ ιασφάλισης πο ιότητας και για την παρακολούθηση  της απόδοσης των 
εξετάσεων σε συνήθη  βάση . 
 
ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗ 

Τα κύτταρα SiHa  που  χρησιµοποιήθη κα ν σε αυτό  το  προ ϊόν αναπτύχθηκα ν από  τον ∆ρ. Yohe i lto 2  και παρασχέθηκα ν σύµφωνα µε 
µια Βιολογική  Συµφωνία µε τις Υπηρεσίες ∆ηµόσιας Υγείας των Η.Π.Α. 
 
ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ 
1. Green IV GA, Carey RN, Westgard JO, Carten T, Shablesky LA, Achord D, Page E, and Le AV. Quality control for 

qualitative assays: quantitative QC procedure designed to assure analytical quality required for an ELISA for 

hepatitis B surface antigen. Clin. Chem. 43(9): 1618-1621, 1997. 
2. Ito Y. Studies on a human cell line (SiHa) derived from carcinoma in uterus. I. Its establishment and morphology. 

Proc. Soc. Exp. Biol. Med. 135:2 543-545, 1970. 
3. Siegel JD, Rhinehart E, Jackson M, Chiarello L, and the Healthcare Infection Control Practices Advisory 

Committee, 2007 Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare 

Settings. 
4. Treatment standards for hazardous waste; 40 CFR 268.40 Subpart D. D001: Ignitable characteristics of waste.  
5. Davis K, Payne E, Jafri S, Cullen A, Avissar P and Malinowski D. An evaluation of the rapid capture systems for 

High-Risk HPV Hybrid Capture II testing of cervical specimens collected in TriPath SurePath medium. In 21st 

Annual Clin. Virol. Symp. & Annual Meeting Pan Amer. Soc. Clin. Virol., May 8 2005, page #TA3S (Abstract). 
6. Statistical Quality Control for Quantitative Measurements: Principles and Definitions; Approved Guideline– Second 

Edition. NCCLS document C24-A2, 1999. 
 
Πίνακας 1 . Τυπικά στο ιχεία για τον θετικό  oάρτυρα DNA του  HPV ACCURU N 372 , σειράς 600 . 
 

Κατασκευαστής Προσδιορισµός Τυπικά δεδοµ έν α 

Hologic: Bedford, MA Aptima® HPV HPV υψηλού κινδύνου: Θετικός 

 
Για βοήθεια, επικοινωνήστε με το τμήμα τεχνικής υποστήριξης της LGC Clinical Diagnostics στον αριθμό 
τηλεφώνου +1.508.244.6400. 
 


