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E“ I Nous contacter

Prestation de conseils
Fort impact de la transition vers I'IVD-R sur le diagnostic moléculaire de la toxoplasmose

Un tiers des laboratoires (11/33, 33%) participant au
CQnat Toxo utilisent une méthode dont l'arrét de la

Arrét commercialisation est programmé du fait de la mise en
commercialisation place de la législation IVD-R.
(Bioevolution, A ce jour, deux trousses commerciales PCR

Sacace, Progenie);

11: 33% Toxoplasmose sont conformes a la législation IVDR:

Elitech, TOXOPLASMA g. ELITe MGB® Kit, RTSTO1PLD

Euroimmun, EURORealTime Toxoplasma gondii,

MP2410.

Un troisiéme fournisseur s'est inscrit dans la démarche,

RUO mais la certification devrait n'intervenir qu'en 2027 (fin

(Tib”";;:m); L- de la période transitoire pour les CE-IVD) : Clonit,
quanty TOXO, RT-94.

Source: enquéte CQnat 2024

Liens Elitech:

Fdl : https://www.elitechgroup.com/documentation/wp-content/uploads/sites/30/2022/12/SCH-mRTSTO1PLD 05 fr Corr.pdf

Brenier-Pinchart et al. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2025: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/40965614/

Nourrisson et al. Mol Diagn. 2021 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33962054/

Robert Gangneux et al. J Clin Microbiol. 2017: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28202794/

Liens Eurolmmun :

FdlI: https://cgnat-toxo.edu.umontpellier.fr/files/2025/09/MP_2410 A FR _EO1.pdf

Evaluation par le PBM du CNR Toxoplasmose en cours, nous devrions avoir les résultats au
premier semestre 2026.

Liens Clonit :

FdI: https://www.clonit.it/en/products/infectious-diseases/pregnancy-management/rt-94-quanty-toxo/

Nourrisson et al. J Clin Microbiol. 2025, sous presse
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