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INTRODUCTION MATERIEL ET METHODES

Dans le cadre de ses missions
d’évaluation des produits de santé,
I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé
(Afssaps) a réalisé en juillet 2002
une évaluation comparative de 16
tests de diagnostic rapide des
angines a Streptococcus pyogenes (TDR)
présents alors sur le marché frangais.
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Cette étude, réalisée dans 3 sites
experts, a eu 2 objectifs :
« Déterminer dans les mémes
conditions méthodologiques
le seuil de détection des
différents réactifs. Ce seuil,
réalisé sur un panel de dilution
de 4 souches de références,
est exprimé en nombre d’unités
formant colonie détectés par ml
(UFC /ml).
Réaliser une étude de la
présentation et de la maniabilité
des réactifs afin d’évaluer
la praticabilité des dispositifs,
la qualité de leur présentation,
la facilité de lecture et de
réalisation des tests en prenant
en compte l"utilisation potentielle
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STREP A SIGN
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SIGNIFY STREP A ABBOTT ilati d ssul bes de diluti . d q
STREPTAVIT PBS La compilation des 6 résultats par tubes de dilution issus des 3 sites

BECTON a permis I’élaboration d’ un tableau récapitulatif par réactif.
DICKINSON Le seuil ou limite de détection a été défini comme étant
INGEN la derniére dilution donnant au minimum 50% de
INGEN résultats positifs (soit 3 résultats positifs sur 6)
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de ce type de dispositif en cabinet 1¢ Les indispensables (scores/5) 4+ Matériel fourni adéquat (score /6)
médical. Un score de PrésenceC detc?lnt:r(‘:les : ((iiel;x t)y};e's - i?b'alla,;;e indj;fliduell 1
cabilité a été établi | . Contrdle intere de la réaction/1 |
praticabilité a été établi = e > ODEY
. Controle de spécificité Ecouvillon/1
pour chacun. Positif/1
- ficati Négatif/1
Au final, une classification de ces 16 ——~ka : e
. . . 1. s Température de conservation du TDR Tube d’extraction/1
dispositifs en termes de sensibilité T g e e
analytique (seuil de détection) et Buiee e G Ih Mgt 2 7-8 nridil 5e Facilité de réalisation (score/9)
praticabilité (score) a été réalisée. Robert Debré/3
2e¢ Présentation des réactifs (score/3) Afssaps/3
Necker/3
3« Notice (score/6) 6¢ Facilité de lecture (score /9)
Frangais/1 Robert Debré/3
Compréhensible/2 Afssaps/3
Lisible/1 Necker/3
Protocole résumé/1
Présentation générale/1 Score total/38
RESULTATS
s.pyogenes
"Résultats obtenus Réactifs Distributeurs Scores /38
Distributeurs Réactifs sur 4 souches différentes
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3 souches détectées
a 106 UFC/ml
+ 1 souche détectée
a 107 UFC/ml
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Strep A OIA Max BioMedical Diagnostics
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DISCUSSION-CONCLUSION

A propos des performances analytiques A propos de la praticabilité

Avec le seuil de détection limite de ce type de test évalué Une étude sur les angines aigues a Streptocoque Au vu des résultats il apparait que les techniques concernant

dans notre étude a: 10 UFC/ml. du groupe A (These de L. NGUYEN, octobre 1995) les techniques immunochromatographiques sur bandelettes

- Un seul réactif sur 16 a permis de détecter ce taux rapporte des taux de portage moyens de 3.3.10 UFC/ml sont les mieux classées dans une utilisation en dehors d’'un
de 10 UFC/ml sur les 4 souches testées. [1,2.10 -4.10 ]dans 81 % descas etde 1,75.10 UFC/ml Laboratoire d’Analyses de Biologie Médicale.

- Trois réactifs sur 16 ont 2 souches sur 4 détectées [2.10 -8.10 ] dans 19% des cas.

aun seuil de 10 UFC/ml.




