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Resume

Devant la multitude de techniques de dosage de I'hCG sérique, le choix de la bonne technique pour la
bonne indication n'est pas toujours aisé pour le biologiste. C'est pourquoi nous avons choisi détablir en
partenariat avec les industriels concernés le panel des différentes techniques de dosage de I'nCG "sous
toutes ses formes”en exploitant la derniere version des notices d'utilisation de chaque réactif. Les 31
techniques disponibles au 1¢ septembre en France sont présentées par fournisseurs en précisant pour

chacune delles les préconisations de leur utilisation.

Morts-cLEs

Hormone chorionique gonadotrope, BhCG, immunoanalyse, grossesse, margueurs tumoraux, trisomie 21.

Serum hCG immunoassays

SUMMARY

ThechoiceofanhCGimmunoassayinserumhastobeadaptedtotheclinicalindication,i.e.pregnancydiagnosis
andfollowup,trisomy21affected pregnancyscreeningandcancer.Ouraimwastoestablishinagreementwith
manufactors, a complete panel of 31 commercially available assays for serum hCG in France..
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| — Structure de 'hCG

Lhormone chorionique gonadotrope humaine
(hCQ@) est une glycoprotéine constituée par l'asso-
ciation non covalente de 2 sous-unités glycosylées,
une sous-unité o composée de 92 acides aminés
commune aux autres stimulines hypophysaires
(FSH, LH, TSH), et une sous-unité [} spécifique
composée de 145 acides aminés. Chaque sous-unité
porte deux chaines N-glycanniques et la sous-unité
 possede en plus quatre chaines O-glycanniques
a lextrémité C terminale. Au cours de la grossesse,
I'hCG est secrétée par le placenta et circule sous
forme hétérogene, dans la circulation maternelle,
tant au niveau de sa structure peptidique que gly-
cannique : on trouve a cdté de la forme dimérique
intacte majoritaire des formes dégradées dites
tronquées (hCGn) sous laction de protéases pla-
centaires, des monomeres de sous unité a et {3 libre.
L’hCG est métabolisée par le foie et le rein par cli-
vages successifs et excrétée majoritairement sous la

forme d'un petit peptide, le fragment p-core (hCG-
Bcf). La plupart des dosages de hCG « totale » re-
connaissent 'hormone dimérique intacte et sa sous
unité P libre ainsi que certaines formes tronquées.
Les autres sont spécifiques de la sous-unité 3 ou de
la sous-unité a. Les différents épitopes reconnus
par les anticorps (Ac) sont représentés dans la fi-
gure 1.

Il - Indications du dosage de I'hCG
circulante

Le dosage de 'hCG circulante est utilisé dans 3 in-
dications dont certaines nécessitent le choix d'une
méthode de dosage adéquate en terme de gamme
de dosage, sensibilité et spécificité :

«» diagnostic et suivi de la grossesse ;

« dépistage de la trisomie 21 foetale (1) : dans ce
cadre, les techniques enregistrées par 'AFSSAPS
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Technologie appliquée

Les techniques de dosage immunologique de I'hCG sérique
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Figure 1

Les différentes techniques
de dosage de I'h(G

en fonction de la cible

des anticorps utilisés.

Les technigues pour
lesquelles la spécificité
épitopique nést ni publiée
ni renseignée par le
fournisseur sont indiquées
en italique et suivies d'un
astérisque.

peuvent étre mises a la disposition des utilisateurs
jusquau 7 décembre 2005, apres cette date ne pour-
ront étre utilisés que les réactifs marqués CE por-
tant l'indication « dépistage de la trisomie 21 » (ar-
rété du 1« juillet 2005 paru au JO du 13 juillet) ;

« diagnostic et suivi de certaines tumeurs (tu-
meurs trophoblastiques comme la méle placen-
taire et le choriocarcinome, tumeurs testiculaires,
tumeurs vésicales, tumeurs hypothalamo-hypo-
physaires) (2). Selon une note d’information de
IAESSAPS du 30 juillet 2002, seuls deux réactifs
de dosage de la sous-unité 3 libre peuvent étre uti-
lisés pour détecter la reprise évolutive de certaines
tumeurs trophoblastiques et testiculaires. Le do-
sage de la chaine « libre est réservé au diagnostic
des adénomes gonadotropes et thyréotropes.

Ill — Quelle trousse
pour quelle indication ?

La reconnaissance des différentes formes de 'hCG
circulante est donc variable selon l'anticorps de
capture de I'immunodosage (3). Les résultats du
controle ProBioQual du 2 décembre 2004 utilisant
un échantillon destiné & tester la spécificité des
trousses vis-a-vis des chaines B libres montrent
bien la grande dispersion des résultats en fonc-
tion de l'immunoréactivité de la technique utilisée
(résultats < 10 UI/L pour les techniques ne détec-
tant pas les chaines [ libres et > 100 UI/L pour les
autres). La quantification de 'hCG est également
tributaire du standard international utilisé (WHO
1 IRP, WHO 318 (75/537), 4™ IS (75/589). L'appa-
rition d'un nouveau standard international (WHO
1%t Research Reagent) issu des travaux d’'un groupe

de travail de I'TFCC (4) permettra peut-étre dans
les années a venir une standardisation des métho-
des et une conversion de l'ensemble des résultats
en concentration pondérale de la molécule ’hCG.
Nous présentons de facon exhaustive 31 trousses
de dosage de 'hCG sérique disponibles en France
(tableau I page 62 a 73), certaines sociétés pro-
posant des coffrets de spécificités différentes sur
une méme plateforme analytique. Le tableau a été
réalisé a partir des fiches techniques complétées et
validées par les différents fournisseurs. Nous avons
également classé les différentes techniques selon la
cible des Ac (figure 1).

IV - Conclusion

Ce travail a permis de compléter et de préciser avec
l'aide des industriels l'information disponible, mais
encore incomplete, sur les trousses de dosage de
I'hCG et souligne l'intérét d'une présentation stan-
dardisée des notices accompagnant les coffrets.
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