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HbA1c – eine lange Geschichte
der Standardisierung

Die ersten INSTAND-Ringversuche der
glykierten Hämoglobine (damals
„nicht-enzymatisch glykosylierten Hä-
moglobine“) begannen 1982 (s. Abb.).
Der mündliche Auftrag kam von der
Deutschen Diabetesgesellschaft im
Rahmen einer Diskussion im Vorstand.
Grundlagen waren eine Dissertation
und Publikation von Niederau und Rei-
nauer im J.Clin.Chem.Clin.Biochem
(1981;1984). Damals wurde nur HbA1

(HbA1A + HbA1B + HBA1C) mit Hilfe der
Mikrosäulentechnik bestimmt. Die Zahl
der teilnehmenden Laboratorien lag im
ersten Ringversuch (Mai 1982) bei 48
und die Bestehensquote bei 84,5 %.
Die Zahl der Teilnehmer und die Be-
stehensquoten stiegen in den Folgejah-
ren an. Die Standardisierung wurde in
den 80iger Jahren in Brüssel bei der
EU versucht, ein haltbarer Standard
kam nicht zustande.

Mittlerweile war die routinemäßige Be-
stimmung von HbA1C mit HPLC-Ver-
fahren möglich geworden. Die erste
wirksame Standardisierung der HbA1c-
Bestimmung wurde mit der DCCT-
Studie (Diabetes Control and Complica-
tion Trial), die von 1983 bis 1993 or-
ganisiert wurde, erforderlich. Der
Standard war der HbA1c-peak in einem
HPLC-System (Goldstein et al. 1986).

1996 wurde, auf Basis der DCCT-
Studie das National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) etab-
liert, um die „Glycohemoglobin-
Bestimmung“ vergleichbar zu machen.

Hersteller von Kontrollproben und Ge-
rätehersteller lassen ihre Produkte
seither nach NGSP kalibrieren.

Der HbA1c-peak erwies sich jedoch un-
einheitlich, eine „traceability“ (Rück-
führbarkeit) war nicht gegeben. Daher
wurde eine IFCC-Gruppe für die Stan-
dardisierung von HbA1c etabliert, die
mit LC-MS ein Referenzmessverfahren
erstellt hat (Jeppson et al. 2002). Die-
ses Referenzmessverfahren hatte in
Ringstudien nicht die erforderliche Prä-
zision und Richtigkeit. Das verbesserte
LC-MS/MS-Referenzmethodenverfahren
wurde in den Laboratorien von IN-
STAND e.V. entwickelt und publiziert
(Kaiser et al. Clin.Chem. 54, 1018-
1022, 2008). Die Umstellung auf die
neue Kalibrierung mit dem IFCC-
Referenzmessverfahren wird in den
nächsten 2 Jahren erfolgen. Das neu
kalibrierte System wird die Einheit
mmol/mol haben. Eine Umrechnung
von NGSP auf IFCC-Kalibrierung ist
möglich.

Prof. Dr. H. Reinauer
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Ringversuche
2009

Das Ringver-
suchsprogramm
für das Jahr 2009
haben Sie in den
letzten Tagen er-
halten. Zeitgleich haben Sie, wie be-
reits in diesem Jahr, die Möglichkeit,
Ihre Ringversuche online anzumelden.
Auf unserer Homepage www.instand-
ev.de finden Sie immer den neuesten
Stand des Ringversuchsprogramms.

Bei einigen Ringversuchen haben wir
die Anzahl der Termine erweitert, um
Ihnen eine variablere zeitliche Auswahl
anbieten zu können.

Folgende Ringversuche wurden neu ins
Programm aufgenommen:

Nr. 630: ACE
Nr. 148: Glykierte Proteine (Afinion-Systeme)
Nr. 285: Hämostaseologie XVII – Kompakt
Nr. 325: Coxiella burnetii AK
Nr. 324: Mycoplasma pneumoniae
Nr. 738: Multiple endokrine Neoplasie Typ 2A
Nr. 774 + 775: Molekulargenetik VII + VIII
Nr. 355: Hantaviren

Bitte beachten Sie auch das Formblatt
zum Umgang mit infektiösen Ringver-
suchsproben, das Sie ausgefüllt an uns
zurücksenden müssen. Sollte das Form-
blatt uns nicht vorliegen, dürfen wir Ihnen
Ringversuchsproben, die dem Infektions-
schutzgesetz unterliegen, nicht liefern.

Mitgliedschaften

Der Vorstand hat die Aufnahme
folgender Mitglieder beschlossen:

Ordentliche Mitgliedschaft:

Dr. Blüthner, Karlsruhe
Dr. Fried, Zürich
Frau Dr. Frömmel, Berlin
Frau Dr. Höck, Berlin
PD Dr. Humpe, Gettorf
Prof. Maaß, Salzburg
Frau Dr. Richter, Borstel
Dr. Schabath, Berlin

Publikationen

Aktuelle überarbeite-
te und wesentlich
erweitere Auflage 3
der „Präanalytik“ vom
Labor Prof. Seelig
und Kollegen, Karls-
ruhe in englischer
Sprache. Die deut-
sche Ausgabe ist e-
benfalls in Kürze ver-
fügbar.

Onlinebestellung unter www.laborseelig.de


