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HbA1c: Tracabilité versus
standardisation

La Fédération Internationale de Chimie Clinique (IFCC) a formé en 1995 un groupe de travail chargé

de définir une meilleure standardisation de I’lhémoglobine glyquée (HbA1c). Ce dernier a élaboré au cours

de ces derniéres années une méthode pour mesurer le taux réel de ’HbA1c, méthode désignée par I'IFFC

comme méthode de référence officielle.

Peter Diem

Au cours des vingt derniéres années, le
Diabetes Control and Complications
Trial (DCCT) et I'United Kingdom Pros-
pective Diabetes Study (UKPDS) ont
clairement démontré que le risque de
développement ou de progression de
complications microvasculaires (réti-
nopathies, néphropathies, neuropa-
thies), pouvait étre réduit de maniére
significative par un meilleur controle
de la glycémie, aussi bien pour le dia-
bete de type 1 que de type 2.

Le DCCT et 'UKPDS servent ainsi de
base a linterprétation pratique des
valeurs de I'HbAic. Depuis quelques
années déja, les USA ont initié le «Na-

Mesurée stanardisée,

un groupe de travail chargé d’élaborer
une meilleure standardisation de
I’'HbA1c. Au cours des derniéres années,
ce groupe a développé une méthode de
mesure du taux réel d’'HbA1c, désignée
par I'TFFC comme méthode de réfé-
rence officielle (Jeppsson, et al.). Ce
systeme de référence s’appuie sur trois
éléments:

1. Définition de 'HbAic par le groupe
de travail de I'TFCC: hémoglobine A1
glyquée de maniere irréversible sur
une ou les deux extrémités libres
des valines N-terminales des chaines
béta. Des hémoglobines glyquées en
plus a d’autres positions des chaines
alpha ou béta sont également consi-
dérées comme HbAuc.

2. Matériel de référence élémentaire:
des mélanges d’'HbAic pure et 'HbO
pure ont été préparés pour calibrer

minale des chaines béta ont été éla-
borées. Le principe est le suivant:
dans une premiére étape, 'hémoglo-
bine est fractionnée en peptides.
Ensuite sont déterminés les pep-
tides glyqués et non glyqués en posi-
tion N-terminale des chaines béta
par CLHP au moyen de spectro-
métrie de masse ou électrophorese
capillaire.
Ces méthodes de référence ont été
approuvées par I'TFCC en juillet
2001. Ainsi, les nouvelles valeurs
réelles d’'HbAlc se situent entre 1 et
2% au-dessous de celles obtenues
par les méthodes utilisées précédem-
ment.
La corrélation des résultats de labora-
toire avec le DCCT ou I'UKPDS est
essentielle pour I'évaluation de la qua-
lité du contréle du métabolisme des
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les méthodes de référence. Ces frac-
tions ont ensuite été séparées par

diabétiques. Le NGSP recommande

mais interprétée apres . : .
aux fabricants de calibrer les instru-

correction»

tional Glycohemoglobin Standardiza-
tion Program» NGSP pour améliorer
la corrélation des différentes métho-
des avec ces études. Dans le cadre du
NGSP, un réseau de laboratoires de
référence a été mis sur pied et l'attri-
bution de certificats aux fabricants de
trousses réglementée. Cette mesure
vise a obtenir des valeurs d’'HbAic
comparables au DCCT («DCCT-tra-
¢able») indépendamment de la trousse
utilisée.

Toutefois, ce programme n’a eu que
peu d'influence sur les fluctuations
internes des tests utilisés et sur la va-
riabilité entre les différentes méthodes
certifiées.

La Fédération Internationale de Chi-
mie Clinique (IFCC) a nommé en 1995

échange cationique et par chroma-
tographie d’affinité pour finale-
ment étre dosées par «Capillary Iso-
electric Focusing» et «Electrospray
Tonization Mass Spectrometry».

3. Méthodes de référence: deux mé-
thodes de référence qui déterminent
spécifiquement la glycation N-ter-

NGSP = 0,915:IFCC + 2,15

ments par la méthode IFCC et de
transposer ensuite les valeurs obte-
nues en valeurs DCCT. Une équation
de référence a été élaborée a cet effet:
NGSP = (0,915.IFCC) + 2,15. Les rela-
tions graphiques des deux méthodes
d’analyse sont illustrées ci-dessous.
Les valeurs IFCC et NGSP ont une cor-
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rélation parfaite, mais les valeurs absolues different claire-
ment:

NGSP IFCC Différence
% HbA1c % HbA1c % HbA1c

2,1 1,9
3.2 1,8
4,3 1,7
5,4 1,6

6,4 1,6
7,5 1,5
8,6 1,4
9,7 1,3
10,7 1,3

Recommandations pour la Suisse:

— S’étant basée sur les résultats du DDCT et de 'UKPDS, la
Société suisse d’endocrinologie et de diabétologie (SSED)
recommande des valeurs dHbA1c inférieures a 7% (idéale-
ment inférieures a 6,5%) comme objectif thérapeutique.
En présence de valeurs HbAlc >8% il faut revoir la théra-
pie. Ces recommandations n’ont une utilité pratique que si
le dosage de 'HbAlc est effectué avec des méthodes qui
fournissent des résultats comparables aux résultats du
DCCT et de 'UKPDS.

Innovative Diagnostik

Pankreatische
Elastase 1

nicht - invasive Pankreasfunktionsdiagnostik

—Les coefficients de variation
Références:
0 p
(CV/OA) Observ'es /au CourS. des DCCT Research Group:
enquétes pratiqueées au niveau The effect of intensive insulin

suisse par l'association pour le
controle de qualité médical se
situent entre 3,9 et 6,5%. En
comparaison avec la variation
intraindividuelle de 2% observée
chez les patients avec un métabo-
lisme stable, ces chiffres sont
relativement élevés, ce qui sou-
ligne lI'importance de la standar-
disation et des propositions
émises par 'TFCC.

—La SSED salue la précision amé-
liorée des méthodes de dosage de
I'HbAic standardisées par I'TFCC.
Elle est également d’avis qu’il ne
serait pas dans lintérét des
patients et de leur traitement de
s’écarter de la concordance entre
les valeurs d’HbAic mesurées et
les résultats du DCCT ou de

treatment of diabetes on the devel-
opment and progression of long-
term complications in insulin-
dependent diabetes mellitus.
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I'UKPDS. Dans cette optique elle recommande aux labora-
toires qui utilisent une méthode de dosage de I'HbAic cali-
brée selon le standard de I'TFCC de procéder en parallele a
une conversion pour garantir la corrélation avec les
valeurs du DCCT ou de 'UKPDS (cf. équation ci-dessus).
En méme temps il est important d’exprimer correctement
les résultats (p.ex. par «IFCC» ou «DCCT-tragable»).
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Ist das Pankreas beteiligt ?

ScheBo®- Pankreatische Elastase 1-Stuhltest

* Diagnose oder Ausschluss einer exokrinen
Pankreasinsuffizienz (chronische
Pankreatitis, Mukoviszidose,

Diabetes mellitus, Gallensteinpatienten).

s Eine eventuell bestehende
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