Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry:n suositus HbAlc:n uuden yksikon

kayttoonottamisesta

SKKY:n johtokunta

Glykohemoglobiinin (HbAZ1c) tulostason harmonisoimiseksi kansainvalinen kliinisen kemian
kattojarjestd IFCC perusti vuonna 1994 HbA,.-standardisaatiotyéryhman. Se on kehittanyt
kuluneen 15 vuoden aikana HbA:lle referenssimittausjérjestelmén, joka toimii maailmanlaajuisesti
HbA1c:n standardisaation perustana. Tyoryhméa on myos kehittdnyt kaupallisille menetelmille
yhtendisen kalibraation ja se antaa referenssilaboratorioverkoston avulla arvot sekundaarisille
referenssimateriaaleille, kaupallisille vakioille, kontrolleille ja laadunvalvontanaytteille. N&in ollen
kaytettavissa on kaikki IVVD direktiivin 98/79/EC vaatimat osatekijat, joiden avulla potilaan tulokset
on jaljitettavissé korkeamman luokan referenssimateriaaliin. Tdman aktiviteetin seurauksena IFCC
suosittelee, ettd globaalisti kaikissa laboratorioissa otettaisiin kayttéon mahdollisimman pian SlI-

jarjestelman mukainen uusi HbA1c:n yksikkd: mmol HbAlc/mol Hb.

IFCC:n kansallinen jarjestd, Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry (SKKY) on sitoutunut viemaan
yksikkdmuutosta eteenpdin. Niinpd SKKY ja Labquality Ltd jarjestivat yhdessd 5.2.2009 HbAlc-
tyéryhmén kokouksen uuteen yksikkdon siirtymisestd. Kokouksessa oli koolla yliopistollisten
sairaaloiden edustajat laboratorioista ja diabetespotilaita hoitavista klinikoista, seka jarjestoista,
joiden intressipiiriin HbAlc-médritykset kuuluvat. Kokous péatti yksimielisesti, ettd Suomessa
tulisi siirtyd Hb Alc-méarityksissé IFCC:n referenssijarjestelman mukaiseen vakiointiin ja
mittausyksikkdon. Muista kokouksen tuloksista ja muutoksen taustasta kerrotaan tassa lehdessa
ilmestyvassa artikkelissa: Penttild, I, ym. Glykoituneen hemoglobiinin (HbALlc) yksikdn muutos
kansainvélisen suosituksen mukaiseksi. SKKY:n johtokunta on huomioinut HbAlc-ty6ryhman
ehdotukset, kansainvéliset suositukset, valmistajien laitetekniset valmiudet ja muut muutoksen

aikatauluun vaikuttavat tekijét ja suosittaa seuraavasti:

1. HbAlc:n primaarinen mittausyksikko tulee olla mmol HbAlc /mol Hb.

2. Uuteen yksikkdon tulisi siirtyé kaikissa laboratorioissa 3.3.2010.

3. Uuteen yksikkdon perustuvan mitattavan suureen nimi on Veren hemoglobiini-Alc,
glykoitunut (IFCC) ja sen lyhenne B -HbA1c. Kuntaliiton tutkimusnumero ilmoitetaan

my6hemmin.



4. Uuden yksikon rinnalla sailytetddn NGSP:n DCCT-tasoon jaljitettavé %-yksikko
toistaiseksi. Prosentti-yksikon mukaiset HbAlc-vastaukset johdetaan IFCC:n yksikosta
Master-yhtélon avulla: HbAlc (NGSP/DCCT %) = 0.0915 x HbA1c (mmol/mol) + 2.15.

5. Laboratoriot eivat ilmoita laskennallista plasman keskimaaréista glukoosipitoisuutta.

6. Terveiden henkildiden HbAlc-viitearvot ovat 20-42 mmol/mol, mikéa vastaa 4-6 %
NGSP/DCCT:n %-yksikkoissa.

7. Diabetespotilaiden %-yksikkoa vastaavat hoitosuositusarvot mmol/mol-yksikdssé saadaan
muunnostaulukosta.

8. Mikali kaytettavissa oleva méadrityslaite ei voi antaa tuloksia uusissa yksikoissa 3.3.2010, ne
voidaan johtaa nykyisistd %-yksikdista seuraavan kaavan avulla: HbAlc (mmol/mol) =
10.93 x NGSP/DCCT (%) — 23.50.

SKKY':n johtokunta toivoo, ettd kansallisella ja alueellisella tasolla kdynnistetddn muutokseen
liittyvéa tekninen ja koulutuksellinen valmistautuminen niin, ettd uuteen yksikkoon siirtyminen
3.3.2010 tuottaisi mahdollisimman véhan hairiété diabetespotilaiden hoidossa. Tdma edellyttaa
hyvéaa yhteistyota laboratoriohenkilston ja potilaita hoitavan henkilokunnan kesken. Tulostason
harmonisoinnin edistdmiseksi olisi suotavaa, ettd kaikki HbAlc-maarityksia tekevat yksikot
osallistuisivat valtakunnalliseen laadunvalvontaan. SKKY tulee omalta osaltaan osallistumaan
tarvittavan koulutus- ja informaatiomateriaalin laadintaan, jota julkaistaan yhdistyksen kotisivuilla
www.skky.fi. Lisaksi SKKY ja Sairaalakemistit ry huolehtivat tiedotuksesta omilla koulutuspaivillaan.
Sen sijaan sairaanhoitopiirien diabetesvastuutyoryhmille, diabetesjérjestoille ja niiden kotisivuille

seka kliinisiin lehtiin tiedotus kulkee Diabetesliiton jakelun kautta.
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