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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

L'Afssaps a mis en place un groupe de réflexion, réunissant des représentants de 'Afssaps, des biologistes hospi-
taliers et privés et des industriels, qui a élaboré les recommandations suivantes pour une utilisation plus sdre des
tests unitaires sur support membranaire a lecture visuelle (Immunodot, Immunochromatographie...).
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NOTIONS CRITIQUES SPECIFIQUES
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Le témoin de réactivité <= bon déroulement de la procédure

QI
Formation contréle négatif
spécifique controle positif
controle positif faible

l'intensité de coloration du témoin de réactivité n'est pas proportionnelle
a une concentration seuil de l'analyte.

PROCEDURES OPERATOIRES
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M Phase pré-analytique : M Respecter la durée de mise M Lavage et modalités W Lecture subjective (savoir recon-
cruciale pour l'optimisation atempérature des réactifs, d’agitation naitre un résultat positif faible)
des résultats M Les réactifs non utilisés M L'automatisation de la lecture est a

doivent étre stockés ala envisager lorsqu'elle est proposée
température de conservation I
B Respecter les volumes des I I
échantillons de patients M Délai entre lafinde M Interprétation:
et des différents réactifs réalisation de l'analyse tests qualitatifs
M Reproductibilité des M Respecter les différents et lalecture doit étre (dans certains cas :
dépots temps d'incubation précis semi-quantitatifs)

www.afssaps.fr




