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INCLUSIVITE/EXCLUSIVITE
Mise en ceuvre de la méthode alternative seulement

o 50 souches de Listeria monocytogenes ont été détectees sur 50 testées.

o L'étude de 31 souches non Listeria monocytogenes n'a pas mis en évidence la présence de
réactions croisées.

PRATICABILITE
Mise en ceuvre de la méthode alternative seulement

° Délai d’obtention des résultats :

L'obtention des résultats Eositifs avec la méthode alternative se fait en 3 jours (si confirmation
avec le test CHROMagar ™ Identification Listeria) ou 5 & 8 jours (si confirmation par les tests
classiques), contre 8 a 11 jours avec la méthode de reférence.

L'obtention des résultats négatifs se fait en 2 jours avec la méthode alternative, contre 5 jours (si
absence de colonies typiques) a 11 jours avec la méthode de reférence.

Dans le cas de résultats présumés positifs par la méthode alternative, mais rendus négatifs aprés
confirmation, les resultats négatifs sont obtenus en 3 jours (si confirmation avec le test
CHROMagar™ Identification Listeria) et jusqua 5 & 8 jours (si confirmation par les tests
classiques).

ETUDE INTERLABORATOIRE

L'étude interlaboratoire a été réalisée en 2006 avec 14 laboratoires collaborateurs. Les analyses ont
eté effectuées sur des échantillons composés d'un mélange a 50% de lait entier pasteurisé et a 50%
de lait demi-écrémé, contaminés artificiellement avec une souche de Listeria monocytogenes de
sérotype 1/2a aux 3 niveaux suivants :

niveau 0 : 0 CFU/mI
niveau 1: 3 CFU/mlI
niveau 2 : 30 CFU/mi

Les laboratoires ont teste, par les deux méthodes, 8 réplicats pour chaque niveau de
contamination, soient 24 analyses au total pour chaque laboratoire collaborateur.

Résultats :
Nombre de Nombre de
contami-_ | Nombre total | 4. 0 llE | MO | st osltie
. d'échantillons . cop négatifs positifs
nation analysés exploités
REF ALT REF ALT
0 112 112 88 88 88 0 0
1 112 112 88 0 0 88 88
2 112 112 88 0 0 88 88

* Trois laboratoires ont été exclus pour non-respect du protocole d'analyse.

REF : méthode de référence ; ALT : methode alternative

Calculs

° L'exactitude relative est de 100%

e  La spécificité est de 100%
e La sensibilité est de 100%
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Interprétation

Les résultats de I'étude interlaboratoire sont comparables & ceux obtenus lors de I'étude préliminaire.

Degré d’accord, concordance et odds ratio :

Degre d'accord : % de chance de trouver le méme résultat pour deux échantillons identiques analysés
par le méme laboratoire dans des conditions de répétabilité. C'est la moyenne des probabilités que
deux réplicats donnent le méme résultat pour chaque laboratoire.

Concordance : % de chance de trouver le résultat pour deux échantillons identiques analysés dans
deux laboratoires différents (conditions de reproductibilité). C'est le % de toutes les paires de réplicats
donnant le méme réesultat.

Odds ratio (COR) : il est défini par la formule suivante :

COR-= degré d'accord x (100 — concordance) / concordance x (100 — degré d’accord)

Le tableau suivant indique les valeurs pour la méthode alternative :

Niveau de contamination Degreé d'accord Concordance COR
L0 100% 100% 1,00
L1 100% 100% 1,00
L2 100% 100% 1,00
Le tableau suivant indique les valeurs pour la méthode de référence :
Niveau de contamination Degre d'accord Concordance COR
LO 100% 100% 1,00
L1 100% 100% 1,00
L2 100% 100% 1,00

Conclusion

La variabilité de la méthode alternative (degré d'accord, concordance, odds ratio) est identique a celle
de la methode de référence.

‘ Il est souhaitable d'adresser a AFNOR Certification \
‘ toute reclamation concernant les performances de la méthode validée
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Vous trouverez le document de synthése des études préliminaire et interlaboratoire f
sur le site www.afnor-validation.org {
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