VALIDATION ANALYTIQUE DE LA TROUSSE OCTEIA 25-HYDROXYVITAMINE D  (IDS).
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Introduction.

Le dosage de la 25-OH vitamine D n’a jamais été une tâche facile. Les premiers dosages utilisaient un ligand de la vitamine D marqué au tritium, et depuis, la simplification et l’automatisation ont permis de rendre ce dosage de plus en plus accessible aux laboratoires. On est en effet passé à la technique RIA utilisant de la vitamine D marquée à l’iode 125, puis à la chimioluminescence et tout dernièrement, des trousses immuno-enzymatiques sont apparues sur le marché. Le but de notre travail a été de valider l’une d’entre elles, l’OCTEIA 25-Hydroxy Vitamin D (IDS).

Méthode.

Nous avons réalisé la validation analytique comme suit : reproductibilité, répétabilité, linéarité, limites de quantification et de détection. Nous avons ensuite comparé la trousse avec une méthode automatisée (Liaison, Diasorin, Saluggia, Italie) utilisant l’immunoanalyse par chimioluminescence (CLIA) directe et compétitive dans quatre populations différentes : hémodialysés, patients traités par vitamine D naturelle et dont le taux est > 30 ng/ml, patients carencés (entre 12 et 30 ng/ml) et enfin patients en carence sévère (<12 ng/ml).

Résultats.

La trousse de chez IDS présente des performances intéressantes : le CV intra-série est de 4.1% à 28 ng/ml, et les CV inter-séries sont de 9, 11 et 10% à respectivement 29, 10 et 50 ng/ml. La limite de détection (plus petite valeur significativement différente de zéro) a été établie à 3 ng/ml et la limite de quantification (plus petite valeur dont le CV en inter-séries est inférieur à 20%) est de 5 ng/ml. Par contre, nous avons rencontré un problème important lors de la détermination de la linéarité : un échantillon dont le taux initial était à 123 ng/ml a ensuite été redosé à 44 ng/ml. Ce problème s’est ensuite répété à 4 reprises sur le contrôle de 23 échantillons de valeur très élevée. La méthode est linéaire jusqu’à 44 ng/ml, avec une équation de régression y (25 OH-vitamine D) = 42.316 x (facteur de dilution) + 3 et un coefficient de corrélation r = 0 .9916.  

La comparaison entre les techniques par le diagramme de Bland-Altman montre une bonne concordance dans les valeurs basses, très basses et chez les patients dialysés. Cependant, on note une très nette tendance pour le kit IDS à surdoser dans les valeurs normales et élevées.

Conclusions.

La trousse OCTEIA 25-Hydroxy Vitamine D de chez IDS présente des caractéristiques analytiques satisfaisantes, mais les résultats supérieurs à 44 ng/ml doivent systématiquement être retestés. Le surdosage dans les valeurs supérieures à 30 ng/ml peut entraîner une interruption inadéquate de l’apport en vitamine D naturelle chez les patients.         

