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Saint-Denis, le 4 Juillet 2018

A l'attentlon des dlrecteurs des laboratolres de blologle médicale,
des correspondants locaux de réactovigliance,

des directeurs d’établissement de sante,

pour diffuslon aux services concernés

Test raplde ALERE HIV Combo (réf 7D2846 ot 7D2847) :
Recommandations

A la suite de la mise en évidence d'un potentiel défaut de sensibilité analytique concernant la
détection de I'Ag p24 aprés le contrdle du lot 85190K100E du dispositif ALERE HIV Combo,
I'TANSM a diffusé une information de sécurité le 2 février 2018". || était recommandé de ne
pas tenlr compte d'un résultat négatif pour I'antigéne p24 pour I'Interprétation du statut VIH de
la personne testée, dans I'attente des Investigations menées par 'ANSM en llen avec la
société Alere.

Les résultats des Investigations ont montré que la sensibllité analytique du test raplde ALERE
HIV Combo concernant la détection de l'antigéne p24 est conforme aux exigences
essentlelles de la directive 98/79/CE et aux spéclfications techniques communes
2009/886/CE, solt d’'un seull minimal de sensibllité de 2 Ul/mL, mesuré avec le standard
international NIBSC 90/636.

Toutefols, les signaux observés pour des concentrations en Ag p24 proches de 2 Ul/mL sont
trés faibles. La lecture de ce test demeure donc délicate pour des personnes non
expérimentées.

Aussi, il est recommandé d'étre particulidrement attentif lors de |'utilisation de ce dispositif, de
respecter la procédure d'utllsation définle dans la notice et de réserver I'utllisation de ce
dispositif & un personnel formé & sa manipulation et sa lecture.

Pour toute utllisation du dispositif en mllleu médico-soclal ou assoclatlf, Il est recommandé,
en cas de doute & la lecture du résultat, de conselller & la personne testée de refalre un test
equivalent quelques jours plus tard, ou d'avoir recours & un diagnostic classique de l'infection
par les VIH-1 et 2 réallsé en laboratolre?,

Toute anomalie ou suspicion d'anomalie survenue sur ces réactifs doit étre impérativement
slgnalé & 'ANSM pour en évaluer la fréguence sur: signalamentsante qouy.ir ou par mall &
reaciovighance@@anam.sante.Ir ou par fax au 01.565.87.42.82
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