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Mandat:

For perioden 2018 -2019 er arets tema «Diabetes». Gruppen skal bidra til kunnskap om korrekt
diagnostikk, behandling og oppfelging av diabetesi henhold til de nasjonale faglige retningslinjene,
med fokus pa bruk av HbA1c, Glukose, U-albumin/kreatinin-ratio og Norsk diabetesregister far
voksne. Med begrepet «bruk av» menes preanalyse (innbefattet indikasjon for a rekvirere prgvene),
analyse og postanalyse (rapportering og tolkning av resultater).
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HbA1lc-overgang fra % til mmol/mol

Landsfordeling av resultatrapportering for HbAlc i 2015 i Europa

Pentilld et al. Clin Chem Lab Med 2015; 53(9): e215—-e217
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Laboratorier og helsepersonell
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rrmen for god kvaltet

il alle sykehus- og private laboratorier

Bergen31.05.2018

Endring av for HbALc fra % til mmol/mol fra 30. september 2018

12007 innferte International Federation of Clinical Chemnistry and Labaratory Medicine (IFCC) et
internasjonalt referansesystem for analysering av HbALE som er riktighets-basert. IFCC standarden
tar kun hensyn ti ett bestemt den i beta-jede)
Alle HbA1c-metoder pa markedet | Norge er sporbare til IFCC-standarden. For 4 unnga forveksling
med tidligere standardisering har man bestemt at IFCC-standardiserte HbA1c resultater skal
rapporteres med enhet mmol/mol hemoglobin. Imidlertid var det ogs3 mulig & bruke en formel for
4 regne om fra IFCC-enheter i mmol/mol til enheter i % (NGSP).

Implementeringen av den nye enheten ble handtert ulikti de ulike landene. Mange europeiske
fand har ghtt over il ny enhet. I Norge har man ventet med endringen.

Den 24. januar 2018 vedtok Nasjonalt fagrad for diabetes at benevningen for HbALc skal endres
fra % til mmol/mol ogs4 | Norge. Begrunnelsen for vedtaket er at de fleste europeiske land na
rapporterer svarane som mmol/mal bade ved diagnostikk og behandling samt ved forskning og
wtvikling innen diabetes. Datoen for overgang er fastsatt til 30. september 2018. Fra den datoen
skal alle laboratorier som analyserer HbALc rapportere HbAlc kun med enhet mmol/mol

viser

r-lge s mellom tidligere (%) ogIFCC
standardisering (mmol/mol):

HbATC,cse [9]=0,09148 * HbAlc,e: [mmol/mol] + 2,152
Vedlagt finner dere en omregningstabell i form av plastkort for en enkel og rask orientering.
Omregningstabellen er ogs vist nedenfor.

Noklus anbefaler 3 rapportere HbALc-svar med en fast kommentar  en periode pa 3 maneder.
Kommentaren kan vaere f.eks.: ¢OBS: Ny enhet for HbA1c fra 30.09.2018».

Det er viktig  vaere Klar over at CV% regnet fra enheten mmol/mol vil bli heyere enn CV% regnet
fra enhetan %. Noklus kommer til 4 cmregne névaerende kvalitetskrav for presisjon og tilatt
totalfeil for ekstem kvalitetskontrol til ny enhet. Egen informasjon om dette sendes ut sammen
med vurderingsbrev av siste utsendelse for HbALc far overgang til ny enhet.

Alle Iaboratoriets rekvirenter ma informeres om endringen i forkant. Dette er spesielt viktig for
avdelinger pa sykehus som bruker PNA-instrumenter for lokal analysering av HbAlc. Pa disse
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En trygg og koordinert overgang til
ny enhet for HbAlc
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endring a @ ‘HbAlc fra % til mmolmel
Den 24 januar 201 Nasjonalt fagrid for diabetes at igen for HbALc bor endres fra
% 30. september 2018. D catrollert

3 enk
ig v de nye eabeten oF o,

2018 bedt Norsk: -
e i gen v endringen ved i watbeide
informasjonsmateriel i relcvirenter, aboratorier.legekontor, leverandorer av diagnostsk materiell
for HbAle og brukere.

Vi vil med dette orientere dere om at Noklus har startet arbeidet. og at Noklus kommer med

b jon om endringen t 2o gangen Det er nedsatt en
‘ruppe § Nokius som skal jobbe med dette. Den ledes av Lutz Schwettmann Vi tar gjeme imot
innspill il arbeidet

Med veulig hilsen
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‘Noktus More og Romsdal

Haraldsplass

ot

20.04.2018

Fagorganisasjoner

Legeforeningen

BFI
Sykepleierforbundet
Helsesekretzaerforbundet

4

Barnediabetesregisteret

KLUS



Publisering i journaler

NUMMER 6/7 - 2013 - ARGANG 48 g TIDSSKRIFT FOR NITO BIOINGENIORFAGLIG INSTITUTT

Tidsskriftet

DEN NORSKE LEGEFORENING Maleenheten for 7

HbAuc skal angis i mmol/mol

DEBATT

E-post: hutz schwettmann@helse-mr no
Lutz Sl erphd og ialist in Clinical Che Laboratory Medicine ved
Avdeling for medisinsk bickjemi, Alesund Han leder, for rets tema, disbetes, 1 Norsk
i ing av i (Nollus).
Forfarter har fyir ur ICMJE-skjemast oF oppgir ingen inreressekonflikrer

Jens Peteer Berg er spesialist i medisinak biokjemi, leder ling for medis iokjemi, Oslo

i oF professor i in, Oslo. Han er medlem.
avnazjonalt fagrad for diabtes g gruppen for drets tema, diabates, | Norsk kvalitetsforbedring av
lzbarator Iser (Nakdus).

Fortarter har it ICMIE emast og oppei ingen inseressekonliiner.

Sverre 5 ialist | medisinak biokjs avh i av
Iabaratorieundersakelser (Noldus), lader av Nasjonalr for

(NAPOS) og professor ved Universitstet i Bergen

Forfatter har it ut ICMJE-skjemast of oppgir ingen interessekonflikter.

Era okwoberi & skal Hbésc rapporceres med enheten mmol glykers hemoglobin per mol
hemoglobin (mmoljmol ) og ikl langer som prosentandel glykert hemoglobin (%)

Hemoglobin Asc{Hbdac) ex uterykk for gj i de foregiend
-3 ménederog er den vikrigsts markpren for diagnostild og behandling av diabetes. Over
15 forsljellige mi il ig for maling avHbasc i blod.
Tidligere varierte Hbéscmilingene betydelig metodene o iene.Ford

giore Hhasc milingena bedre sammenlignbare bls deri 1553 opprettet at

3 (National Glycoh dob i Program, NGSP).
Programmet standardiserte de feste HbAzc-metoder mot den meteden som ble brukti
Diabetes Conrrol and Complications Trial (DCCT) og UK Prospective Diabetes Study
(UKPDS), som knyttet HbAsc-nivier til utvilling av disbetiske senkomplikasgjoner (1, 2).
Likevel var ikke denne standardiseringen optimal fordi den var basert pi en

3 zom ble bruler sam i

mang= ize glykerte former avhemoglobinet 1
det en entydj definisjon av analytten dHbAuca.

il SRl

var

Internasjonal enighet
13007 innfsres Intemational Federstion of Clinical Chemistry and Laborazory Medicins (IFCC) st

for Hbauc, x baserer seg pa
en metode som, i al tidlig isering, er mer noyaktig og kun miler
konsentrasjonen av en Kare definert glykerr form av hemoglobinet (narmere bestame

b den fgrste yrenib insts betakjeds). R fraukke

ble i og ih mellom

HbA1c endres fra
% til mmol/mol den
30. september 2018
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Noklus (Norsk kvalitetsforbedring av laboratorieundersekelser)
informerer personer med diabetes om endringen i samarbeid med

Helsedirektoratet og Diabetesforbundet.

HVA ER HbA1c

Hemoglobin Alc (HbA1c) dannes nar glukose
(blodsukker) binder seg til hemoglobin i de rode
blodcellene. Mengden HbA1c gjenspeiler den
gjennomsnittlige glukosekonsentrasjonen i blodet
de siste 2-3 manedene. Jo mer glukose det finnes
i blodet, desto mer HbA 1c dannes og desto hoyere
blir HbA1cverdien. HbA1c pavirkes ikke av kort
varige konsentrasjonsendringer av blodglukose
og brukes derfor for  overvake reguleringen av
glukose over lengre tid. HbA1C males som regel
hver 2-6. maned.

@nsker du en
Konverteringstabell,
kontakt
Diabetesforbundet

diabetes.no

HVA ENDRES?

Istedenfor a rapportere hvor mange prosent HbA1c
utgjor i forhold til totalt hemoglobin, skal vi na bruke
mengden av HbA1c (i malenheten mmol) i forhold

til total mengde hemoglobin (i maleenheten mol).
Denne endringen vil medfore en betydelig endring
av tallverdiene.

HVORFOR ENDRE ENHETEN?
De fleste europeiske land rapporterer HbA1c med
enhet mmol/mol. En fordel med ny enhet er at
risikoen for & forveksle HbA1c- og elukoseverdier
blir mindre ettersom HbA1c-verdiene | mmal/mol
er nesten 10 x hoyere.

HVORDAN BLIR DE NYE HbA1c-RESULTATENE?
Ny maleenhet blir millimol per mol (mmol/mol)
istedenfor prosent (%). For eksempel vil et vanlig
behandlingsmal pa 7,0% na bii 53 mmol/mol
Tabellen pa det vediagte kortet viser hvordan
resultatene kan sammenlignes.

De hoyere tallverdiene med ny enhet betyr ikke
at glukosekonsentrasionen | blodet er hayere. De
framstiller samme niva bare pa en annen mate.

NAR SKJER ENDRINGEN?

Ny enhet innfores den 30. september 2018. Fra den
datoen rapporterer norske laboratorier i og utenfor
sykehus HbA1c kun med den nye enheten mmol/mol

For mer informasjon, se noklus.no

diabetesforbundet

Maleenheten for HbA1c
endres fra % til mmol/mol fra
30. september

- Bioingenigrer méa forberede seg pa a kunne informere og
svare pa spgrsmal om den nye maleenheten, sier Sverre
Sandberg, leder for Noklus.

Det er Noklus som har ledet arbeidet med & implementere endringen, som
ble vedtatt av Nasjonalt fagrad for diabetes 24. januar i ar.

Allerede i 2007 ble det publisert en konsensusrapport (se ramme) hvor det
ble satt krav om at alle HbA1c-metodene skal vaere sporbare til IFCC-
referansemetode, og at HbA1c-resultatene fortrinnsvis skulle rapporteres
med Sl-enheten mmol/mol (mmol glykert hemoglobin per mol hemoglobin).
Det viktigste ved beslutningen var at uansett hvordan HbA1c ble malt, skulle
metoden vaere sporbar til samme referansemetode




MEDLEMSKAP

Ordinzert medlemskap Kr 4

Mediemskap Kr 450
helsepersonell

Rabattert medlemskap
Ungaom 18-25 dr, stucenter tam 30 &, minste
pensjonister, uforet

Stottemediemskap kr 150

Uten medlemsbiad

diabetesforbundet
diabetes.no

Maleenheten for HbA1c

endres fra % til mmol/mol
den 30. september 2018

Pasienter

NY ADRESSE?

Husk & melde
adresseendring til oss

Send til
post@diabetes.no

e Eller ring 0ss pa £
2305 1800 s |

ungdiabetes
ungdiabetes.no .
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om langtids glukasexonsentr. de siste 2-3 minedene
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Tallverdiens

Ny @nhet innfones den 30. september 2018 Fra den datoen
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Viktig endring for HbAlc

Ny enhet og nye verdier

Fra 30. september 2018 blir HbA1c gitt ut | mmol/mol i stedet for %.

De fleste europeiske land benytter denne enheten.

Endringen gir nye tallverdier for HbAlc. For eksempel
bli 53 mmol/mol.

| vil HbALc pa 7 %

Ien overgangsfase kan du bruke tabellen nedenfor til & sammenligne

verdiene.

HbATC
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Oppskrift for endring av enhet
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Medic 24 — Quo-test
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Bergen 31.05.2018

Maleenheten for HbAlc endres fra % til mmol/mol den 30. september 2018

Den 30. september 2018 skal HbAIc rapporteres med enheten mmol glykert hemoglobin per mol
hemoglobin (mmal/mol) og ikke lenger som prosentandel glykert hemoglobin {%). Alle som
analyserer HhA1c lokalt pé pasientnaert utstyr md endre innstillingene pd instrumentet for 6 f§
ropportert svar for HbAlc i mmol/mol. Noklus har bedt leverandgren av deres instrument om d to
kontakt med dere for & endre mdleenheten. Alle sykehus- og private laboratorier kommer til &
rapportere HbAIc kun med ny enhet fra 30. september.

Bakgrunn

| 2007 ble det publisert en konsensusrapport fra ADA (American Diabetes Association), EASD
{European Association for the Study of Diabetes), IFCC {International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine) og IDF {International Diabetes Federation) hvor det ble satt
krav om at alle HbAlc-metodene skal vaere avstemt i forhald til {sporbare til) IFCC-
referansemetode, og at HbAlc-resultatene fortrinnsvis skal rapporteres med Sl-enheten
mmol/maol. Det ble gitt anledning til 3 rapportere svarene som % ved hjelp av en
omregningsformel. Alle HbAlc-metoder som brukes i Norge er sporbare til IFCCs referansesystem,
mens innfaringen av den nye enheten mmol/mol har blitt hdndtert ulikt i de ulike landene. Mange
europeiske land har gtt over til & rapportere svarene som mmaol/mol, mens vi i Norge har ventet
med & foreta endringen.

Den 24. januar 2018 vedtok Nasjonalt fagrid for diabetes at benevningen for HbAlc skal endres
fra % til mmiol/mol ogsd i Norge. Helsedirektoratet har bedt Nokius om i lede arbeidet med
implementeringen av endringen ved i utarbeide informasjonsmateriell til alle laboratorier som
analyserer HbAlc.

MNoklus har, i samarbeid med Helsedirektoratet, laget omregningstabell i form av plastkort. Vi ber
dere om & distribuere de vedlagte plastkortene til vedkemmende pa deres institusjon som
analyserer og tolker HbAlc-resultater, Ved behov for flere kort kan Noklus sine
laboratoriekonsulenter kontaktes,

Omregningstabellen er ogsa vist pd baksiden.

Ved sparsmail ta gjerne kontakt med din laboratoriekonsulent.

Moklus Telefon +47 55 97 95 00 [TET— Haraldsplass
Posthoks 6165 E-post: nokius@noklus.no Ulriksdal B
SE32 Bergen v noklus no 5009 Bergen Org.nr. 884 027 737

CompuGroup™
Medical

infodoc
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Noklus nettside/kalkulator
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sammen for god kvalitet

»

HbAlc mmol/mol > %

Fra 30. september 2018 endres HbA1c fra % til mmol/mol ...........

HbA1c skal fra 30. september rapporteres med enheten mmal glykert hemoglobin per mol hemoglobin (mmol/mol), og ikke lenger som
prosentandel glykert hemoglobin (%]).

Bakgrunn

Mange europeiske land har allerede gatt over til 3 rapportere svarene som mmol/mol, mens vi i Norge har ventet med 3 foreta endringen. Men
24, januar 2018 vedtok Nasjonalt fagrad for diabetes at benevningen for HbA1c skal endres fra % til mmol/mol ogsa i Norge. Helsedirektoratet
har bedt Moklus om & lede arbeidet med implementeringen av endringen ved 3 utarbeide informasjonsmateriell til alle laboratorier

som analyserer HbA1c.

HbAlc Tabellen under viser HbA1c malt i mmol/mol vs. %
mmol/mol Huskeregel: Legg merke til at HbATc i mmol/mol eker med 11 ndr HbA1c aker med 1
prosentpoeng (42 tilsvarer 6,0; 53 tilsvarer 7,0; 64 tilsvarer 8,0 osv.). Diagnostisk
grense (48 mmol/mol som tilsvarer 6,5 %) og behandlingsmal for de fleste
pasientene med dizbetes (53 mmol/mol som tilsvarer 7,0 %) er markert med [itt
morkere farge.

Informasjonsbrevene under er sendt ut til alle vare deltakere.

48"
cz2

Informasjon til deftakere




Erfaringer

» «Perfekt» overgang til ny enhet

» Ingen «klager» fra verken sykehuslaboratorier eller
legekontor

» 80 legekontor (5,7%) rapporterer fortsatt i %

» Stor takk til alle laboratoriekonsulenter i Noklus og alle i
gruppen for arets tema

MNOKLUS




