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Edition des comptes rendus individuels : 15/10/2015 
Echantillons & paramètres contrôlés    :    

    ���� CCCC8 & 8 & 8 & 8 & C9C9C9C9    : Troponine I, Troponine T: Troponine I, Troponine T: Troponine I, Troponine T: Troponine I, Troponine T    

    ���� H21 &H21 &H21 &H21 &    H22H22H22H22    : : : : HbA1cHbA1cHbA1cHbA1c    

Nombre de laboratoires concernés* : 1177 
Nombre de laboratoires participants** : 1134 
* Laboratoires ayant déclaré à l’ANSM pratiquer au moins une des analyses concernées par l’envoi. 
** Laboratoires ayant saisi leurs résultats sur Internet avant la date de clôture de l’opération. 

 
 

Résumé de l’opérationRésumé de l’opérationRésumé de l’opérationRésumé de l’opération 
 
 
Cette opération a eu lieu en mars 2015 et a porté sur les paramètres suivants : troponine I, troponine T sur 

des échantillons sériques, HbA1c sur des échantillons de sang total. 
Sur les 1177 laboratoires concernés par cette opération, 1134 ont participé pour un ou plusieurs de ces 

examens. 
 
- Troponines I et T : cette première opération a permis de faire un état des lieux des techniques de dosage 

utilisées. 
Concernant la troponine I, son dosage a été réalisé par un grand nombre de laboratoires (n = 714). 

Les techniques proposées sont nombreuses et pour la majorité bien maitrisées. 
On observe une grande variabilité dans les résultats selon les techniques, qui s’explique par 

l’hétérogénéité des formes circulantes et l’absence de standardisation. Les valeurs ne sont pas 
interchangeables ; les résultats dépendant de la technique de dosage. 

 
Concernant la troponine T, son dosage a été réalisé par 332 laboratoires. Pour la quasi-totalité des 

laboratoires (99%), le dosage est effectué par chimiluminescence sur les systèmes Roche. Les résultats sont 
satisfaisants. 

 
- HbA1c : son dosage a été réalisé par un peu plus de 900 laboratoires. Le dosage apparaît maîtrisé par la 

majorité des laboratoires. Ces résultats satisfaisants s’expliquent en grande partie par l'utilisation très large 
de techniques de dosage robustes, permettant un suivi correct des patients diabétiques. 
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Définition des échantillonsDéfinition des échantillonsDéfinition des échantillonsDéfinition des échantillons    
 

1 1 1 1 ––––    EchantiEchantiEchantiEchantillonllonllonllonssss    C8 & C8 & C8 & C8 & C9C9C9C9 
 

Il s’agit d’échantillons sériques d’origine humaine lyophilisés pour dosage des troponines I ou T 
(détermination quantitative). 
 
2 2 2 2 ––––    EchantillonEchantillonEchantillonEchantillonssss    H21 &H21 &H21 &H21 &    H22H22H22H22 
 

Il s’agit d’échantillons de sang total d’origine humaine lyophilisés pour dosage de l’HbA1c. 
 
Avant l’envoi aux laboratoires, les caractéristiques de chaque matériel de contrôle, la concentration du 

paramètre à doser, ainsi que la stabilité du matériel ont été vérifiées par l’expert. 
 
 
Méthode statistique et expression des résultatsMéthode statistique et expression des résultatsMéthode statistique et expression des résultatsMéthode statistique et expression des résultats    
 

L’analyse statistique s’applique par échantillon, à l’ensemble des résultats et à l’intérieur de chaque groupe 
de méthodes et appareil. Elle a été réalisée conformément à la norme NF ISO 13528 : 2005 (Méthodes 
statistiques utilisées dans les essais d'aptitude par comparaisons interlaboratoires). 

•••• exclusion, le cas échéant, des valeurs atypiques. 
•••• calcul de la moyenne robuste et de l’écart-type robuste par application de l’algorithme A de la norme. La 
concordance entre moyenne et médiane est vérifiée. 
•••• l’écart-type (ET) et le coefficient de variation (CV) obtenus sont considérés comme représentatifs de la 
dispersion des résultats. 
•••• ces calculs sont réalisés si l’effectif du groupe est supérieur ou égal à 10. 
 
Dans les comptes-rendus individuels, des limites acceptables sont utilisées pour apprécier les résultats 

obtenus par chaque laboratoire. Les limites d’acceptabilité retenues tiennent compte à la fois d’objectifs 
analytiques et d’exigences cliniques. . . . Elles sont exprimées en % et permettent de délimiter de part et d’autre 
de la cible un intervalle à l’intérieur duquel un résultat est considéré comme « satisfaisant ». Le tableau I 
rassemble les limites acceptables retenues. 
 
tableautableautableautableau    I I I I ––––    Limites acceptables utilisées (en %) 

 
 
 
 
 
 
 

 
Dans les tableaux statistiques, les résultats sont présentés par groupe technique, par technique et par 

appareil. Sur la partie graphique : l’amplitude des barres horizontales représente l’étendue moyenne +/- 
2ET ; les traits verticaux figurant de part et d’autre de la cible délimitent la zone d’acceptabilité, calculée en 
fonction des limites acceptables utilisées. Ces limites sont appliquées à la valeur cible de l’ensemble des 
résultats (valeur consensuelle des participants), lignes en pointillés, et/ou à l’intérieur de chaque groupe de 
techniques ou appareil (groupes de pairs), traits pleins. 

ParamètresParamètresParamètresParamètres    C8C8C8C8    C9C9C9C9    H21H21H21H21        H22H22H22H22    

TroponTroponTroponTroponine Iine Iine Iine I    20% 20% / / 

Troponine TTroponine TTroponine TTroponine T    20% 20% / / 

HbA1cHbA1cHbA1cHbA1c    / / 7% 7% 



Annales Biochimie 15BIO1 ― Septembre 2017 

ANSM - 143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.fr P a g e  4 | 14 

Résultats des participantsRésultats des participantsRésultats des participantsRésultats des participants    
    
1 1 1 1 ––––    Troponine ITroponine ITroponine ITroponine I    

 
Ce marqueur cardiaque est contrôlé pour la première fois dans le cadre des opérations du Contrôle 

national de qualité. Son dosage a été réalisé par un grand nombre de laboratoires (n = 714). 
 
Les techniques proposées sont nombreuses, détaillées dans les tableaux II et III ; 10 sont utilisées par plus 

de 20 laboratoires. Il s’agit d’immunoessais, non isotopiques et automatisés pour la plupart. 
 
L’examen des résultats montre une bonne maîtrise de ces techniques, avec pour la plupart des CV 

acceptables, compris entre 4 et 10% pour le C8 et entre 3 et 8% pour le C9. 
 
Toutefois, les tableaux ainsi que la figure 1 montrent une grande variabilité des moyennes des    résultats 

selon les techniques. Ces différences selon les trousses utilisées sont expliquées par la diversité des formes 
circulantes de troponine I [1] et l’absence de standardisation du dosage [3]. 

En effet, les différentes formes de troponine I relarguées dans la circulation à la suite d’une lésion 
cardiaque (formes libres, formes complexées…) ne sont pas reconnues de manière identique par toutes les 
trousses [2], cela étant lié aux anticorps utilisés pour le dosage et aux épitopes contre lesquels ils sont 
dirigés. De plus, le matériel utilisé pour le calibrage peut également contribuer à la dispersion des résultats. 

 
Ainsi, l’absence de standardisation du dosage aboutit à des niveaux de valeurs très différents entre les 

techniques, de 1 à 15 environ (entre Access et AIA) pour cette opération. 
Même si les différences observées ne sont pas extrapolables pour les résultats des patients, elles plaident 

largement pour la non-transférabilité des résultats. Les valeurs des concentrations obtenues par les différents 
dispositifs ne sont pas interchangeables, les résultats dépendant du dispositif utilisé. 

 
Un rapprochement des valeurs par une standardisation du dosage est souhaitable [3]. C’est l’objectif que 

s’est fixé le groupe travail « Standardisation of Troponin I (WG-TNI) » de l’IFCC, par le choix d'un standard 
international unique et l’élaboration d’une méthode de référence [4]. 
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tableau IItableau IItableau IItableau II : Troponine I (µg/L) – résultats, échantillon C8 
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tableau Itableau Itableau Itableau IIIIIIIII : Troponine I (µg/L) – résultats, échantillon C9 
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figure 1figure 1figure 1figure 1 : Troponine I (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2015 
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2222    ––––    Troponine TTroponine TTroponine TTroponine T    
 
Comme pour la troponine I, ce marqueur cardiaque est contrôlé pour la première fois dans le cadre des 

opérations du Contrôle national de qualité. Son dosage a été réalisé par 332 laboratoires.  
 
La troponine T est dosée pour l’essentiel par chimiluminescence sur les systèmes Roche Elecsys (près de 

99% d’utilisateurs), les autres techniques (AQT90 de Radiometer, Cardiac T quantitative de Roche) sont peu 
utilisées (tableaux IV et V). 

 
L’examen des résultats (tableaux IV et V, figure 2) montre une très bonne maîtrise de la technique Roche 

Elecsys. 
Comme pour la troponine I, l’examen de la figure 2 montre une variabilité des résultats selon les techniques 

utilisées. Là encore, ces différences de résultats selon les trousses utilisées peuvent s’expliquer par la 
diversité des formes circulantes de troponine T et l’absence de standardisation du dosage. 

 
Les valeurs des concentrations ne sont pas interchangeables, les résultats dépendant du dispositif utilisé. 
 

tableau Itableau Itableau Itableau IVVVV : Troponine T (µg/L) – résultats, échantillon C8 

 
tableau Vtableau Vtableau Vtableau V : Troponine T (µg/L) – résultats, échantillon C9 
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figure figure figure figure 2222 : Troponine T (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2015 

Troponine T, µg/L

Nuage de points ensemble des résultats, 2015
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3333    ––––    HbA1cHbA1cHbA1cHbA1c    
 
Le dosage de l’HbA1c a été réalisé par 934 laboratoires (contre 1250 en 2012, date du dernier contrôle sur 

ce paramètre). 
 
Selon les recommandations de bonne pratique de la HAS « Stratégie médicamenteuse du contrôle 

glycémique du diabète de type 2 » de janvier 2013 [5] : une cible d’HbA1c ≤ 7% est recommandée pour la 
plupart des patients diabétiques de type 2 (cas général). Le traitement médicamenteux doit être instauré ou 
réévalué si l’HbA1c est supérieure à 7%. 

 
De nombreux dispositifs sont disponibles, détaillés dans les tableaux VI et VII. La majorité des laboratoires 

(près de 57%) utilisent des techniques HPLC (contre 62% en 2012), environ 26% des techniques immuno-
turbidimétriques (contre 35% en 2012), 15% des techniques électrophorétiques (contre 1% en 2012). Les 
autres techniques sont moins utilisées. On note toutefois, depuis 2012, l’apparition des techniques 
enzymatiques (2,6% d’utilisateurs). 

 
L’examen des tableaux VI et VII montre une bonne maitrise de ces techniques, avec un CV ≤ 4% pour la 

plupart d’entre-elles. Les groupes de méthodes HPLC, électrophorétiques (dosage par électrophorèse 
capillaire) et enzymatiques sont de loin les plus précis avec des CV ≤ 3%, pour la plupart. 

 
On peut estimer la justesse des résultats par rapport à la valeur moyenne obtenue par HPLC, même s'il ne 

s'agit pas stricto sensu de la méthode de référence (valeur cible HPLC : 4,83% pour H21, 7,18% pour H22). 
Ces valeurs sont superposables aux valeurs consensuelles (ensemble des participants), respectivement à 
4,80% pour H21 et 7,17% pour H22. 

 
Sur les échantillons proposés, un écart > 0,3% par rapport à la valeur HPLC est constaté pour les groupes 

techniques suivants (pour lesquels on compte au moins 30 réponses, une exception a été faite pour l’Architect 
C) : 

- pour les deux échantillons : Siemens DCA, Siemens Dimension, Sebia Capillarys, Sebia Minicap et 
Abbott Architect C ; 

- pour un échantillon (H21) : Bio-Rad D-10. 
 
Néanmoins, dans le cas présent, pour l’échantillon H22 (où la concentration en l’HbA1c était proche de 

7%), le décalage des techniques Sebia et Abbott reste dans les limites acceptables, compte tenu de la bonne 
précision de ces techniques. 

 
La partie graphique des tableaux et la figure 3 illustrent ces constatations et montrent que la majorité des 

laboratoires obtiennent des résultats acceptables. Dans l’angle inférieur droit (figure 3), figurent probablement 
les inversions entre les deux échantillons. 
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tableau VItableau VItableau VItableau VI : HbA1c (%) – résultats, échantillon H21 
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tableau Vtableau Vtableau Vtableau VIIIIIIII : HbA1c (%) – résultats, échantillon H22 
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figure figure figure figure 3333 : HbA1c (%) – Nuage de points ensemble des résultats, 2015 
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Liste desListe desListe desListe des    abréviationsabréviationsabréviationsabréviations    utiliséesutiliséesutiliséesutilisées    

 
EIA : Enzyme immunoassay 
HAS : Haute autorité de santé (www.has-sante.fr) 
HPLC : High performance liquide chromatography 
IA : Immunoassay 
IFCC : International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (www.ifcc.org) 
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