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DIRECTION DM DE DIAGNOSTIC ET 
PLATEAUX TECHNIQUES 
 
 
 

 

 

A l’attention des directeurs de laboratoires 
de biologie médicale 
A l’attention des directeurs 
d’établissements de santé et 
correspondants locaux de réactovigilance, 
Pour diffusion aux services concernés 

 
Saint Denis, le  15.02.2017

 

INFORMATIONS / RECOMMANDATIONS 
 
 
Recommandation concernant le test rapide INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test Kit 
(référence 90-1016, lot 1512BA033) 
 
En complément de l’avis d’information de sécurité concernant le lot 1512BA033 du 
test rapide INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test Kit référence 90-1016 qui vous est 
adressé ce jour par la société Nephrotek, l’ANSM souhaite porter à votre 
connaissance les éléments suivants. 
 
Suite aux signalements de réactovigilance portant sur le lot n° 1512BA033 du 
dispositif INSTI VIH-1/VIH-2, faisant état de résultats faussement négatifs pour 3 
patients, le lot a été mis en quarantaine le 24/01/2017 par le fabricant Biolytical. La 
date de péremption de ce lot était le 03/02/2017, il ne peut donc plus être utilisé.  
 
Les investigations menées par le fabricant à partir du stock de rétention du lot 
incriminé, de tests issus de ce lot et retournés par l’utilisateur ayant été confronté aux 
résultats faussement négatifs ainsi qu’à partir d’un autre lot du dispositif n'ont pas 
permis de reproduire l'anomalie. En effet, des échantillons issus de deux des trois 
patients concernés ont été trouvés positifs à l’aide du lot incriminé (tests issus du 
stock de rétention et retournés par l’utilisateur) ainsi qu’avec l’autre lot. Ces éléments 
ne sont pas en faveur d’un défaut de stabilité ou de conservation du lot incriminé. 
 
Par ailleurs, un contrôle effectué par l’ANSM sur son panel d’échantillons avec un 
autre lot du dispositif n’a pas montré de défaut de performance. 
 
Au vu de ce qui précède, la conduite à tenir pour les patients dépistés à l'aide de 
TROD issus du lot incriminé est fonction de la pratique du CeGIDD utilisateur, 
notamment de la possibilité de recontacter ou non les patients concernés. La 
disponibilité éventuelle d'une sérothèque, qui aurait pu être mise en place pour un 
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autre test (sérologie des hépatites ou d'autres IST, par exemple) doit également être 
prise en compte. 
 
Nous vous demandons de nous signaler directement toute anomalie ou suspicion 
d’anomalie survenue avec ce test rapide, en particulier avec le lot incriminé, afin 
d’évaluer de la façon la plus précise la fréquence des résultats faussement négatifs 
éventuellement obtenus lors de son utilisation. 
 
Un formulaire est disponible sur la page d’accueil du site de l’ANSM 
www.ansm.sante.fr (rubrique : « vous souhaitez déclarer un effet indésirable »). Il est 
à transmettre par fax : 01.55.87.42.82 ou par mail reactovigilance@ansm.sante.fr. 
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