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Revision 1 2010-08-26

Sammanfattning av andringar i denna revision

Foéljande delar av dokumentet har forandrats i deawigion.
- Omrékningsfunktionen mellan enheterna har ny aghegs//www.hbalc.n({sidan 4).
- Referensintervallet har korrigerats, aldersgrupp®0 ar ska varas0 ar (sidan 4).

Syfte med dokumentet

Detta dokument riktar sig till de laborativa verkdgeterna med ansvar for kalibrering och/eller
svarsrapportering avseende HaARekommendationerna ar baserade pa den interafiéion
principéverenskommelsen fran 2007 om att inforaGH@librering och IFCC-enhet "world-wide”
och pa den nationella 6verenskommelse fran 2009-20fn SFKK och EQUALIS medverkat i.

Bakgrund

HbA;., som matt pa glukoskontrollen, ar den viktigastdémiska variabeln for att behandla och folja
patienter med diabetes mellitus. Det foreliggestamk koppling mellan HbA-véardet, den metabola
kontrollen och risken for komplikationer (1,2). Oeins flera metoder att mata HpAoch olika satt att
kalibrera dessa metoder. Under flera ar har maetatrfor att ta fram en internationell gemensam
kalibrering och att forbattra den analytiska kwd#in. En sammanfattning av dessa anstrangningar har
nyligen publicerats i Klinisk Biokemi i Norden (3).

En internationellt accepterad referensmetod for Hipblicerades 2002 och omrakningsekvationer
mellan referensmetoden och da befintliga kalibggaystem har validerats (4). Det finns ett
internationellt samarbete dar tolv laboratorier $ett upp referensmetoden och deltar i ett IFCC-
natverk for att asatta varden pa sekundaratkalibratorer (5). De sekundara kalibratorernaeiias
tillgangliga for reagensleverantrerna.

Vid ett konsensus-mote i Milano 2007 gjordes earimitionell 6verenskommelse som innebar att alla
matresultat for HbA skall vara sparbara till IFCC-kalibreringen ochadla resultat skall rapporteras
enligt den nya IFCC-enheten, mmol/mol (6). Undebeergangsperiod skall resultaten aven
rapporteras med den nuvarande enheten. Alla lesgsarav HbA-metoder har accepterat att
genomfora IFCC kalibreringen senast den 31 dece2@9.

Pa initiativ av Svensk Forening for Diabetologi earnationell arbetsgrupp med foretradare for
SFKK, EQUALIS, de kliniska specialiteterna, dialssjgkskoterskorna och Svenska Diabetes-
forbundet bildats och tagit fram nationella rikiginfér genomférandet i Sverige (7). SFKK och
EQUALIS har i uppdrag att samordna forberedelssénatt de laborerande verksamheterna infor
IFCC-kalibreringen och IFCC-enheten pa ett likastit och vid en gemensam tidpunkt. EQUALIS
har ocksa i uppdrag att monitorera den analytiskditeten och bevaka att nuvarande goda kvalitet
behalls eller till och med forbattras.
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Malsattning med rekommendationerna
Malsattningen med dessa rekommendationer ar att:

dvergangen till IFCC-kalibrering och rapporterirgngmfors samtidigt i hela landet
rapporteringen av resultat blir densamma i helddan

ytterligare forbattra den analytiska kvaliteten

vara ett stod och sprida kunskap om Gvergangen

Rekommendationer

For att genomféra sitt uppdrag ger harmed SFKKBQWALIS foljande rekommendationer till alla
laborerande verksamheter.

- Kalibrering
Alla laborerande verksamheter uppmanas att snegafiera den nya kalibreringen for

respektive metod som anvands och delta i den régpay som gors i EQUALIS regi. For
narvarande ar kalibratorer for IFCC-kalibrerindgtingliga frdn Tosoh och Roche medan
BioRad:s har blivit forsenade. Nar det galler diégménara metoderna sa ar aven de férsenade.
For de som anvander Mono S-metoden finns tva gatpana sparbarhet till IFCC. Om
metoden ar valkontrollerad, erhalls IFCC-vardetkligenom att tillampa ekvationen som
beskriver det aktuella forhallandet mellan Monm&h IFCC-metoden. Om metoden behdver
kalibreras, sa kan EQUALIS tillhandhalla CE-maré&tibreringsmaterial for att uppna Mono
S-niva, varefter IFCC-vardet kan beraknas.

- Datasystem
Alla laborerande verksamheter uppmanas att forlaeseth laboratorieinformationssystem

(LIS) for dubbelrapportering av HhAresultaten. Likasa maste man se till att respektiv
journaldatasystem forbereds for dubbelrapporteainglbA ~resultaten.

- Tidpunkt
Overgangen till IFCC-kalibrering och IFCC-enhetémsggden 1 september 2010.

Rapportering )
HbA; resultaten ska rapporteras i samma format vidi@tlaratorier. Overst skall IFCC-

rapporteringen, utan decimal, med enheten "mmol/firmdas. Under denna rapporteras
HbA;véardet i den gamla enheten "%”"med en decimal (Btomo S-kalibrering).
Dubbelrapporteringen gors under en dvergangspsaodavslutas den 31 december 2010. Den
fullstandiga nomenklaturen, inklusive NPU-kodeanfigar av tabellen nedan. Skrivsattet
"HbAlc”, utan nedsankta tecken, rekommenderas wagssapportering och 6verforing av
laboratorieresultat till journalsystemen.

NPU kod Fullstdndigt, beskrivande, namn Enhet Trivialnamn

NPU27300 Hemoglobin betakedja(Blod)—N-(1-deoxifruktos-1-yl)hemoglobin mmol/mol B—HbA1c (IFCC)
betakedja;substansfraktion

NPU03835 Hemoglobin(Fe;Blod)—Hemoglobin Alc(Fe);substansfraktion %* B—HbA1c (Mono S)

*) Principiellt finns det ingen enhet till den hétorheten, men i praktiken har NPU-koden anvants me
"%"” som enhet.

"Medelplasmaglukos”
HbA; . ska inte rAknas om och rapporteras som ett "estoraverage glucose” (eAG) (6). Det
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finns ett signifikant samband mellan HRAch medelplasmaglukos men den stora individuella
variation som foreligger gor att det inte finns oadonsensus for att anvanda detta begrepp i
kliniken. Dessutom finns det sannolikt en riskes&G numeriskt kan blandas samman med
resultat for P-Glukos.

Kvalitetsmal

IFCC-kalibreringen ger forutsattningar for att yligere forbattra den analytiska kvaliteten. Vi
foreslar att de analytiska kvalitetsmalen skargh, ait malet beskrivs som maximalt tillatet fel,
eller "total error” (8), vilket tar hansyn till bédbias och metodens imprecision. Bias-vardet
(genomsnittsavvikelse fran det asatta vardet fotrkdien) och mellanlaboratorievariationen
(reproducerbarhet) erhalls fran EQUALIS rapporfegreanalys av okanda prov med poolat
patientmaterial over tid vid olika HhAkoncentrationer. En sammanfattning av hur
kvalitetsmalen beréknats framgar av tabellen nedan.

Felkomponent HbA. (IFCC) HbA 1 (Mono S)

Maximal bias +/- 1,5 mmol/mol +/- 0,14 %-enheter

Mellanlaboratorie- 2,5 % CV 2-2,3%CV*

variation

Tillatet fel = bias + Nivan HbA. = 52 mmol/mol: Nivan HbA. = 6,0 %:

1,65 x SD 1,5+ 1,65 x 0,025 x 52 = 3,6 mmol/mol 0,14 + 1,65 x 0,021 x 6,0 = 0,35 %-enheter
Nivan HbA. = 94mmol/mol: Nivan HbA; = 10,0 %:

1,5 + 1,65 x 0,025 x 94 = 5,4 mmol/mol 0,14 + 1,65 x 0,021 x 10,0 = 0,49 %-enheter

*) Variation, uttryckt som CV%, blir numeriskt I&gmed Mono S-enheter &n med IFCC-enheter,
eftersom kvoten SD/HbADbIir mindre med Mono S-enheter jamfort med IFCQeter.

Kvalitetsmalerovan illustreras grafiskt i figur 1 och 2 for IFC&spektive Mono S-kalibrering.

- Kvalitetsévervakning
Den analytiska kvaliteten skall féljas noggrant estikelser skall hanteras skyndsamt i
samarbete med leverantorer och EQUALIS. Verksamhetfch analysansvarig for HbA
vid respektive laborerande verksamhet kommer anfarlig rapport fran EQUALIS dar det
framgar hur kvalitetskraven har uppfyllts undertare

- Omrékningsekvationer
Formlerna nedan skall anvéndas vid omrakning avteganellan IFCC- respektive Mono S-
enheten. Formler for omrakning till NGSP (DCCT)-et#n anges ocksa. Den sistnamnda
enheten ar den som for narvarande anvands i USAlerehandra lander. Nar resultat
rapporteras med NGSP (DCCT)-enhet blir de numeciské 1 %-enhet hogre jamfért med
Mono S.

HbA;. (IFCC) (mmol/mol) = 10,45 x Hb4 (Mono S) (%) — 10,62
HbA:. (Mono S) (%) = 0,0957 x HbA (IFCC) (mmol/mol) + 1,016

HbA;. (IFCC) (mmol/mol) = 10,93 x HbA (NGSP) (%) — 23,54
HbA:c (NGSP) (%) = 0,0915 x HbA (IFCC) (mmol/mol) + 2,153

HbALc (Mono S) (%) = 1,046 x HbA (NGSP) (%) — 1,236
HbA1c (NGSP) (%) = 0,956 x HoA (Mono S) (%) + 1,182
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Omrakningstabell
For att latt se relationen mellan enheterna fdwoliibA~varden kan tabell 1 anvandas som

hjalpmedel i introduktionsskedet. En elektroniskerteringsfunktion finns tillganglig pa
http://www.hbalc.nu

Referensintervall

Nuvarande referensintervall for HpA Sverige, som ar uppdelat i tva aldersgruppemrker
fran "Kristianstadstudien” och ar har omraknade lCC-enheter (9). Referensintervallen ar
beraknade enligt den centrala 95-percentilen. yatighetens skull, dldersgransen innebar att
fran och med den dag som individen fyller femti@ tihor hon/han kategorins0 ar.

Aider (&r) HbA..IFCC (mmol/mol) HbAi.Mono S (%)
<50 27 - 42 3,6-5,0

>50 31-46 40-54

Behandlingsmalet for diabetes mellitus ar Hp@lono S) mindre an 6 % vilket motsvarar
HbA;. (IFCC) 52 mmol/mol. Dock ska behandlingsmaletasaindividuellt utifran en klinisk

nytto- och riskbedémning (10).

Den 9 mars 2010 och revision 26 augusti 2010

Per Bjellerup Gunnar Nordin Jan-Olof Jeppsson

Ordférande SFKK VD EQUALIS Ledamot av IFCC:s ddggupp
for HbA;~standardisering
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Tabell 1. Omrakningstabell for HbA fran Mono S-niva till IFCC-niva och NGSP-niva. fBifrna ar
avrundade till heltal (IFCC) respektive 1 decimdGSP). Observera att det pa grund av avrundnings-
effekter, kan bli ndgot annorlunda resultat om nariiknar Mono S-resultat fran IFCC-varden eller
NGSP-varden.

B—HbA . B—HbA . B—HbA ;. B—HbA . B-HbA;.  B-HbA;.
Mono S IFCC NGSP Mono S IFCC NGSP
(%) (mmol/mol) (%) (%) (mmol/mol) (%)
2,5 16 3,6 9,0 83 9,8
3,0 21 4,1 9,5 89 10,3
3,5 26 4,5 10,0 94 10,7
4,0 31 50 10,5 99 11,2
4,5 36 55 11,0 104 11,7
50 42 6,0 115 110 12,2
55 47 6,4 12,0 115 12,7
6,0 52 6,9 12,5 120 13,1
6,5 57 7,4 13,0 125 13,6
7,0 63 7,9 13,5 130 14,1
7,5 68 8,4 14,0 136 14,6
8,0 73 8,8 14,5 141 15,0
8,5 78 9,3 15,0 146 15,5
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Figur 1. Grafisk illustration av foreslagna kvalitetsmat fbA; cuttryckt med IFCC-enhet
(mmol/mol).
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Figur 2. Grafisk illustration av foreslagna kvalitetsmal fbA; . uttryckt med Mono S-enhet (%).
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