


Contexte

• Traçabilité IDMS de la créatinine

• Matériel de référence ERM-DA471/IFCC 
disponible pour la CysC depuis 2010

• Les fabricants sont censés utiliser ce matériel 
pour standardiser leurs trousses.



Etat des lieux depuis la 
« standardisation »

Ebert, CCA 2016



CAP Survey Avril 2014

Eckfeldt, Arch Pathol Lab Med  2015



But de l’étude

• Evaluer la standardisation des trousses de 
CysC avec:

- Une méthode IDMS de référence candidate 
récemment publiée (Gonzalez-Antuna, 
Proteomics 2015)

- Plusieurs laboratoires

- 4 pools sériques fraîchement préparés, dont la 
commutabilité a été vérifiée



Méthodes utilisées



Valeurs des pools déterminées 
@Oviedo

Pool 1 2 3 4

CysC (mg/L) 0.957±0.036 1.118±0.041 1.45±0.027 1.962±0.056



Critères d’acceptation basés sur la 
variabilité biologique de la CysC

Minimum Désirable Optimum

Imprécision <3.75% <2.5% <1.25%

Biais <5.22% <3.48% <1.74%

Incertitude à 95% (U) ±7.5% ±5.0% ±2.5%



Résultats: imprécision

• Imprécision totale <3.75% pour tous SAUF:
- DiaSyS/Architect pour P1, 2 et 3
- Roche/Cobas pour P1 et 3
- Abbott/Architect pour P1
• Imprécision intra-laboratoire: tout <3.75%.
• Gentian/Architect meilleur que Gentian/Cobas
• Abbott/Architect: meilleurs CV: <1.25% pour tous les 

pools

• Imprécision inter-laboratoire de Abbott/Architect est 
deux fois plus élevée que la précision intra-laboratoire



Résultats: biais

• Biais optimal (<1.74%) atteint:

- Siemens/Prospec, DiaSys/Architect (P2, 3 et 4)

- DiaSys/Cobas (P2)

- Gentian Cobas (P1 et 2)

- Siemens/Vista (P2 et 4)



Résultats: biais

• Biais > biais minimal (>5.2%)

- Abbott/Architect sur les 4 pools (20.1; 19.7; 
17.0; 16.3%)

- Roche Cobas sur les 4 pools (8.3; 7.2; 5.9; 
5.2%)

- Gentian/Architect (5.2et 8.9% sur P3 et P4)





Impact de la standardisation par 
le standard ERM-DA471/IFCC



Bargnoux et al Arch Pathol Lab Med—Vol 140, February 2016

2008:
Standard International non 
encore disponible.
Echantillons redosés en IDMS 
par la suite -> biais



2016: dosages théoriquement 
standardisés



Conclusions

• Malgré la disponibilité d’un matériel de 
référence, la standardisation du dosage de la 
CysC reste encore à désirer, mais une 
amélioration nette est déjà observée

• Siemens a fortement réduit le biais par rapport à 
notre dernière évaluation et est la seule société à 
montrer des spécifications désirables

• Le couple anticorps/instrument a toute son 
importance 


