HbAic atprgvninger i SKUP

Af Esther Jensen // overlaege i SKUP i Danmark

HbAic har hidtil veeret anvendt udelukken-
de til monitorering af diabetesbehandling,

TABEL 1 KVALITETSMAL FOR HBA1C

Usikkerhedsbegreb DSKB LU
men nu har WHO [1] og Sundhedsstyrelsen
HbAlc  HbA1c HbA1c . _ g
DCCT %  IFCC % DCCT % [2] &bnet mulighed for, at HbA1ic ogsa an-
Hospital ~Laegehus vendes til diagnostik af type 2-diabetes.
Maksimal kombineret relativ Der stilles strengere krav til diagnostiske
standardusikkerhed (CVkomb) 2,5 3,7 g ) g
Maksimal relativ total error 249 73 analyseresultater end til resultater, der an-
Maksimal relativ bias 1,8 2,8 3,0 4,0 vendes til monitorering.
Maksimal dag til dag CV 1.8 2,8 3,0 4,0 Dansk Selskab for Klinisk Biokemis (DSKB)
Maksimal relativ afvigelse fra . . . o
sikker target ved ekstern videnskabelige udvalg for kvalitetssikring
kvalitetsvurdering 4,9 7,3

har da ogsd i forbindelse med HbA1c til

De forste tre kolonner er hentet fra DSKB's hjemmeside [3]. Kvalitetsmalene geelder for HbA1c diagnostisk brug udarbejdet nye og skrap—

DCCT = 6,5% og HbA1c IFCC = 48 mmol/mol. LU kvalitetsmalene er udgivet af Laboratorieud- . o . PR

valget vedrorende almen praksis [4,5]. pere kvalitetsmal [3], end de kvalitetsmal, vi
kender fra Laboratorieudvalget vedrgrende

almen praksis (LU) [4,5]. Kvalitetsmélene til

HbAickan sesitabel 1.

1 SKUP-regi [6] er der i perioden 1999 til
2011 foretaget 11 afprgvninger af neerpatient
instrumenter beregnet til leegehuse. Fire af
de afprpvede instrumenter seelges idag i
Danmark. P4 skupwww.dk kan man se far-
vekodningen efter LU’s nuveerende kvali-
tetsmal og rapporterne for de fire instru-

TABEL 2 BIAS, TOSOH GRUPPEN | LABQUALITY HBA1C EQA PROGRAM 3044 1 2010-11

Survey Quality Assurance  ERLTarget Tosoh gruppe Bias%(DCCT) Bias(%)
Labquality HbA1c %(DCCT) mean %(DCCT) Tosoh-Target (Tosoh-Target)/
Target x100
prove n=23 til n=28 n=23 til n=28

2010-1 2 6,44 6,68 0,24 3,73

1 4,96 511 0,15 3,02
2010-2 2 9,25 9,53 0,28 3,03

1 6,17 6,32 0,15 2,43
2010-3 2 9,64 10,14 0,50 5,19

1 6,32 6,53 0,21 3,32
2010-4 2 9,90 10,35 0,45 4,55

1 6,08 6,48 0,40 6,58
2010-5 2 10,55 11,14 0,59 5,59

1 6,29 6,39 0,10 1,59
2011-1 2 8,19 8,60 0,41 5,01

1 6,45 6,70 0,25 3,88
2011-2 2 8,28 8,77 0,49 5,92

1 6,12 6,40 0,28 4,58
2011-3 2 7,33 7,67 0,34 4,64

1 5,53 5,89 0,36 6,51
2011-4 2 9,12 9,72 0,60 6,58

1 6,34 6,77 0,43 6,78
2011-5 2 6,34 6,62 0,28 4,42

1 7,95 8,45 0,50 6,29
Mean Tosoh gruppe 4,68

Tosoh instrumenterne har en bias pa +4,7% i 2010-11 sammenlignet med European Reference Laboratory (ERL) for HbA1c.
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menter DCA 2000, Afinion, In2it og Quo-Test [7-10].
Afprgvningerne er foretaget med henholdsvis Tina-
quant, Mono S, Tosoh G7 og G8 og Tosoh G7 som
sammenligningsmetode. Det fremgar af kodningen,
atingen af de afprgvede instrumenter kan leve helt
op til LU's kvalitetsmal for HbAic i leegehuse. Tabel 1
viser, at instrumenterne er meget teet pd at kunne
opfylde kravet om hgjst 10 % afvigelse fra sammen-
ligningsmetoden for 95 % af 8o kapilleerprpver for-
delt pa to leegehuse.

Tosoh har positiv bia

I Danmark anvender neesten alle hospitalslaborato-
rier Tosoh-instrumenter. Tosoh-instrumenter kan
anvende DEKS- (Dansk institut for Ekstern Kvalitets-
sikring af laboratorier i Sundhedssektoren) kalibra-
tor eller Tosoh-kalibrator. Lige siden man gik over til
at anvende kalibratorer med target i mmol/mol og
derfra beregne DCCT%, har Tosoh-instrumenter haft
en hgj positiv bias, uafheengigt af hvilken kalibrator
der anvendes.

Ifplge det finske Labquality-program, som DEKS
anvender til ekstern kvalitetssikring af HbAic, maler
Tosoh for hgjt, se tabel 2. Lignende resultater for To-
soh ses i det svenske Equalis- [11] og amerikanske
CAP- (College of American Pathologists) [12] kvali-
tetssikringssystem. Arsagen til den positive bias for
Tosoh er ikke klarlagt.

For Laboratoriekonsulentordningerne, der kvali-
tetssikrer naerpatientinstrumenterne ileegehusene,
kan den positive bias veere en udfordring. Quo-Test
er kalibreret over for 'European Reference Laborato-
ry for Haemoglobin A1c’i Holland. Referencelabora-
toriet anvender to sekundeere referencemetoder
med forskellige analyseprincipper: Menarini HA
8160 HPLC (ion exchange) og Primus HPLC (affinity).

I SKUP-afprpvningen er Quo-Test korrigeret for To-
soh-instrumenternes bias, der pa afprgvningstids-
punktet var +4,17 % [10], dvs. leegehuse, der anvender
Quo-Test maler 4,2 % lavere HbA1c (DCCT%) end ho-
spitaler, der anvender Tosoh. DCA2000-, Afinion- og
In2it- afprpvningerne blev ikke sammenlignet med
metoder, der beregnede HbA1c (DCCT%) fra HbA1c
(IFCC mmol/mol). &

FIGUR 1 viser HbA1c koncentration for sammenligningsmeto-
den pa x-aksen og afvigelse fra sammenligningsmetode pa y-
aksen for de fire SKUP-afprovede instrumenter. Alle afprevnin-
ger er foretaget med kapillzer blod i to leegehuse, n=40 i hvert
laegehus. in2it blev ogsa afprevet med vengst EDTA blod.
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OM SKUP

SKUP’s formal er at forbedre analysekvaliteten pa patientnaert
udstyr.

SKUP organiserer standardiserede og leveranderuafhaengige af-
prevninger af laboratorieudstyr i sygehuslaboratorier og blandt
slutbrugere, dvs. i leegehuse eller hos patienterne.

Ved afprevningerne veegtes analysekvalitet og brugervenlighed
lige hojt, og der tages hensyn til, at udstyret skal kunne anvendes
af slutbrugeren. | nogle praksis betjenes udstyret af dels persona-
le med laboratorieuddannelse (bioanalytikere), dels af personer
uden laboratoriemaessig baggrund (fx sygeplejersker, sekretaerer
og laeger).

SKUP er en forkortelse for SKandinavisk Utprevning af laborato-

rieudstyr til Primaersektoren. SKUP er et samarbejde mellem Dan-

mark, Norge og Sverige.
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