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REACTOVIGILANCE :
Recommandation concernant un test de détection de s ang dans les selles
(Test NADAL FOB Recherche de sang dans les selles référence 272001, lot FOB1009001, NAL Von
Minden)

En complément du rappel des tests de détection de sang dans les selles NADAL FOB
Cassette référence 272001, lot FOB1009001 qui vous est adressé ce jour par la
société NAL Von Minden, I'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé recommande, pour les analyses de recherche de sang dans les selles ayant
déja été réalisées a l'aide de ce lot, d'informer les prescripteurs du risque de faux-
positif pouvant entrainer, chez les patients concernés, la réalisation d’une coloscopie
inutile.

En effet, un signalement effectué en réactovigilance a montré que I'utilisation d’un test
AMP a la place d'un test FOB sans que l'opérateur s’en apercoive était possible.
Compte-tenu des abaques d’interprétation de ces deux tests, l'apparition de deux
bandes aboutit & un résultat positif dans le cas de la recherche de sang dans les
selles, mais négatif dans le cas de la recherche d'amphétamines dans les urines. Par
conséquent, lors de [l'utilisation d’'un test AMP au lieu d'un test FOB, l'absence
d’amphétamine dans le préléevement fait apparaitre deux bandes sur la cassette :
I'opérateur, croyant utiliser un test FOB, concluera a tort a la présence de sang dans
les selles.

Ce courrier est disponible sur le site Internet de I'Afssaps : www.afssaps.sante.fr

Tout incident ou risque d'incident grave doit étre déclaré dans le cadre de la réactovigilance a I’Afssaps /
Département des vigilances — Fax 01.55.87.42.81

Toute information complémentaire relative a ces recommandations peut étre demandée par mail a

I'adresse dedim.ugsv@afssaps.sante.fr (titre du mail : « Tests NADAL FOB Recherche de sang dans les
selles » ou par téléphone au 01.55.87.42.81).
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