Rekommendation fran Foreningen for Klinisk Kemi i
Finland for ibruktagandet av en ny matenhet for HbA1c

For att harmonisera resultatnivderna av glykosylerat
hemoglobin (HbA, ) grundade den internationella tak-
organisationen for klinisk kemi (International Federation
for Clinical Chemistry, IFCC) ar 1994 en arbetsgrupp
for standardisering av HbA, . Under de forflutna 15
aren har arbetsgruppen utvecklat en referensméatmetod
for bestimning av HbA1c, vilken stir som varldsomfat-
tande grund for standardiseringen av HbA, . Gruppen
har ocksa utvecklaten metod fér gemensam kalibrering
av kommersiella metoder och bestimmer varden for
sekundira referensmaterial, kommersiella standarder
och kvalitetskontrollprover med hjalp av ett natverk
av referenslaboratorier. Salunda uppfylls alla krav de-
finierade i IVD direktiv 98/79/EC, enligt vilket resultat
av patientundersokningar skall vara sparbara till ett
referensmaterial av hogre klass. Efter att dessa atgérder
vidtagits rekommenderar IFCC atten ny enhet fér HbA,
forenlig med Sl-systemet, mmol HbA, /mol Hb, snarast
mojligt tas i bruk globalt i alla laboratorier.

IFCC:s nationella organisation, Féreningen for Klinisk
Kemi i Finland (FKKF), har férbundit sig till att befor-
dra enhetsbytet. Darfor arrangerade FKKF 5.2.2009

tillsammans med Labquality ett moéte med HbA -

arbetsgruppen om 6vergangen till den nya enheten. |
motet deltog representanter for laboratorier och kliniker
som vardar diabetiker vid universitetssjukhusen, samt
organisationer med intresse for HbA, -bestamningar.
Métet bestamde enhlligt att man i Finland bor 6vergd
till HbA1c-bestimningar standardiserade enligt IFCC:
s referenssystem och mitenhet. Ovrigt om métets ut-
gang och férdndringens bakgrund behandlas i denna
tidning i en artikel av llkka Penttila och medarbetare.
FKKF:s styrelse har beaktat HbA, -arbetsgruppens for-
slag, internationella rekommendationer, tillverkarnas
instrumenttekniska beredskap och andra faktorer som
paverkar tidtabellen f6r férandringen och rekommen-
derar foljande:

1. HbA1c:s primara matenhet bor vara mmol HbA
/mol Hb.

2. Den nya enheten bor inforas i alla laboratorier
3.3.2010.

3. Forkortningen for bestimningen som baserar sig pa
den nya enheten ar B- HbA, . Undersokningens langa
namn och nummer meddelas efter bekréftelse av no-
menklaturarbetsgruppen for laboratorieundersékningar
vid Finlands Kommunférbund.

4. Vid sidan om den nya enheten behdlls tillsvidare
%-enheten som dr sparbar till NGSP:s DCCT-niva (eng.
National Glycohemoglobin Standardization Program,
Diabetes control and complications Trial). HbA1c-sva-
ren enligt procentenheten harleds ur IFCC- enheten
med hjilp av Master-ekvationen: HbA, (NGSP/DCCT
%) = 0.0915 x HbA, _ (mmol/mol) + 2.15.

5. Laboratoriernaanger inte kalkylerade genomsnittliga
glukoskoncentrationer i plasma.
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6. Referensvardena for friska personers HbA, ar 20-42
mmol/mol, vilket motsvarar 4-6 % i NGSP/DCCT:s %-
enheter. ’
7. For diabetespatienters vardrekommendationer gérs
en tabell med mmol/mol-enheter och motsvarande
%-enheter (s. 29 i denna tidning).
8. Ifall den tillgangliga matapparaturen inte kan ange
resultat i nya enheter 3.3.2010, kan dessa harledas ur
de nuvarande %-enheterna enligtfoljande formel: HbA, _
(mmol/mol) = 10.93 x NGSP/DCCT (%) — 23.50.
Styrelsen for FKKF rekommenderar att man pa na-
tionell och lokal niva igdngsatter forberedelser samt

-skolning infor enhetsbytet sa att Gvergangen till den

nya enheten 3.3.2010 vallar minsta méjliga stérningar
i varden av diabetespatienter. Detta férutsatter ett gott
samarbete mellan laboratoriepersonalen och vardperso-
nalen. For harmonisering av resultatnivan ar det nsk-
vart att alla laboratorier som bestimmer HbA, _deltar i
nationella kvalitetskontrollprogram. FKKF kommer att
producera material for skolning och information, vilken
publiceras paféreningens hemsidor (www.skky.fi). Dar-
till ger FKKF och Sjukhuskemistféreningen information
pa sina respektive skolningsdagar. Informationen till
diabetesarbetsgrupper, diabetesforeningar samtkliniska
tidskrifter formedlas av Diabetesforbundet.
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