1216

VIDENSKAB OG PRAKSIS | STATUSARTIKEL

Korrespondance: Jens Lykke Sgrensen, Rudebakvej 21, DK-2610 Rgdovre.
E-mail: jls@dadinet.dk

Antaget: 24. maj 2006
Interessekonflikter: Ingen angivet

Figurerne er reprinted from Robinson JK et al. Surgery of the skin. London: Els-
vier Mosby, 2005. Retningslinjerne er godkendt af Dansk Selskab for Plastik- og
Rekonstruktionskirurgi
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Ens referenceintervaller

og harmoniserede resultater inden for klinisk
biokemi i de nordiske lande

- der er lys forude

Overleege Ivan Brandslund, overleege Jargen Hjelm Poulsen,
professor Per Hyltoft Petersen, kemiker Morten L. Pedersen,
overleege Lars Ulrik Gerdes & institutchef Inger Plum

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi, Udvalget for Analysekvalitet

Klinisk biokemiske afdelinger méler ikke nedvendigvis ens.
Danmark har igennem en menneskealder varet forende
internationalt vedrerende standardisering inden for klinisk
biokemi, specielt takket vaere Rene Dybker og Henrik Olesen.
Standardiseringen har bl.a. omfattet enheder og nomenklatur
[1].

At man pé laboratorierne i udstrakt grad nu anvender et
feelles sprog er imidlertid ikke en garanti for, at analyse af den
samme komponent (f.eks. natrium) i den samme blodpreve
pa forskellige laboratorier giver samme numeriske resultat.

Faktaboks

Danske laboratorier standardiserer i lgbet af 2007 referen-
ceintervaller for en reekke klinisk biokemiske komponenter
til feelles nordiske veerdier. Leegerne vil saledes opleve, at
der kan ske justeringer i referenceintervallerne men ogsa
et niveauskift for de pageeldende komponenter.

Pa laboratorierne anvendes forskellige maleprincipper, for-
skelligt apparatur og forskellige reagenser og kalibratorer fra
forskellige leveranderer. Som folge af disse forskelligheder vil
man pa laboratorierne ved méling pa samme szt prover fa
indbyrdes forskellige maleresultater. I nogle tilfzelde er for-
skellene minimale, men i andre er de betydelige - f.eks. pga.
forskelle i de anvendte antistoffers specificitet. Disse proble-
mer har veeret hindteret ved, at leverandererne eller labora-
torierne individuelt har fastlagt referenceintervaller (snormal-
omrader«) for det pigeldende milemetode, det pigzldende
apparatur og det pagzldende reagens m.m., og pd den made
har forsegt at sikre en »lokal« rigtig klassificering af patien-
terne som »syge« eller »raske.

Resultatet er, at der for samme komponent i samme system
(f.eks. natrium i plasma) kan vzre forskellige referenceinter-
valler, som oven i kebet passer mere eller mindre godt til det
»lokale« méleniveau. Tilmed er de lokale referenceintervaller
ofte fastlagt ud fra en population, der er for lille, og som ikke
er repreesentativ for patienterne.

Disse tingenes tilstand har alle levet med i mange &r til stor
gene for leger, der skiftede arbejdssted, og derfor ikke alene
jeevnligt skulle veenne sig til et andet referenceinterval, men
ogsa til andre niveauer for selve resultaterne. Selv leeger med
langvarige ansattelser pd samme hospital har af og til oplevet
endringer af referenceintervallet for en komponent i forbin-
delse med laboratoriets skift af metode mv.

To forhold ger, at disse omsteendigheder ikke lzengere er
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Tabel 1. De nye feelles nordiske referenceinter-

valler for visse Klinisk biokemiske komponen- System NPU-kode Komponent Person Referenceinterval Enhed
ter, som de indfgres i Danmark i 2007. P-/S- 19673 Albumin? 18-39 ar 36-48 gl
40-69 ar 36-45 g/l
>70 &r 34-45 gl
R=/S= 01370 Bilirubiner 5:25 pumol/l
P-/S- 01443 Calcium 2,15-2,51 mmol/|
P-/S- 01459 Carbamid 3 18-49 ar 3,2-8,1 mmol/I
3>50 ar 3,5-8,1 mmol/l
Q18-49 ar 2,6-6,4 mmol/l
2>50 ar 3,1-7,9 mmol/l
P-/S- 01566 Kolesterol® 18-29 &r 2,9-6,1 mmol/l
30-49 ar 3,3-6,9 mmol/l
>50 &r 3,9-7,8 mmol/l
P-/S- 18016 Kreatinin2 3 60-105 pmol/
Q 45-90 pumol/l
P (vB;fPt)- 02195 Glukose® 4,2-6,3 mmol/l
P-/S- 01567 Hgjdensitetslipoprotein- 3 1,0-2,7 mmol/
kolesterol® ? 0,8-2,1 mmol/l
P-/S- 02508 Jern 9-34 pmol/l
P-/S- 04191 Jernmaetning 3 0,15-0,57
(transferrinjern) 918-49 ar 0,10-0,50
9>50 ar 0,15-0,50
P- 03230 Kalium 3,5-4,4 mmol/|
S- Kalium 3,6-4,6 mmol/I
P-/S- 01568 Lavdensitetslipoprotein- 18-29 ar 1,2-4,3 mmol/l
kolesterol® 30-49 ar 1,4-4,7 mmol/l
>50 &r 2,0-5,3 mmol/l
P-/S- 02647 Magnesium 0,70-0,94 mmol/l
P-/S- 03429 Natrium 137-145 mmol/l
P- 03096 Fosfat Q 0,76-1,41 mmol/l
318-49 &r 0,71-1,53 mmol/l
3>50 ar 0,71-1,23 mmol/l
P- 03278 Protein 64-79 gl
P- 04133 TIBC (jernbindingskapacitet) 47-80 pmol/l
P-/S-(fPt) 03620 Triglycerid® 0,45-2,6 mmol/l
P-/S- 03688 Urat 3 0,23-0,48 mmol/l
918-49 ar 0,16-0,35 mmol/l
2>50 ar 0,16-0,40 mmol/l

NPU = Nomenclature, Properties, Units, indholdet i NPU-kodenumrene i EU, som tilgeengelige pa
www.labinfo.dk til entydig identifikation af en kvantitet; P- = plasma; S- = serum; P(vB; fPt) angiver,
at komponenten maéles i vengst blod fra fastende patient; TIBC = total iron binding capacity.

a) Med disse referenceintervaller er der uafklarede problemer, som ventes lgst.

b) | Danmark anvendes fortrinsvis beslutningsgreenser eller anbefalede veerdier.

acceptable - den egede patientmobilitet, hvor forskellige
resultater pA samme komponent i samme prove udfert pa for-
skellige sygehuse er et sikkerhedsproblem - og den egede
datatransmission via samme eller forskellige it/elektroniske
patientjournaler (EP])- systemer, der forudsatter fuldsteendig
sikkerhed for datasammenlignelighed i handtering og visning
af data pd skermbilledet.

Det har derfor veret en udfordring for de klinisk (bio)ke-
miske specialeselskaber i Norden, organiseret i Nordisk For-
ening for Klinisk Kemi, at opna sé fzlles og s& korrekte re-
ferenceintervaller som muligt og desuden at arbejde hen
imod, at samme resultat for samme komponent i samme

prove kunne opnas, uanset udferende laboratorium og
anvendte metode.

Feelles nordiske referenceintervaller

— NORIP-projektet

Nordisk Forening for Klinisk Kemi startede et projektarbejde
for fem ar siden for at udarbejde felles nordiske reference-
intervaller. I alt 102 laboratorier i Norden deltog ved hver

at levere blodprover fra velkarakteriserede raske personer
ialderen 18-91 &r. I alt blev der indsamlet prover fra 3.034
personer. Hvert laboratorium analyserede »egne« prover for
de hyppigste 25 klinisk biokemiske komponenter og analyse-
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Tabel 2. Felles referenceintervaller for enzym-

komponenter indfert i Danmark pr. januar System  NPU-kode Komponent Person Referenceinterval Enhed
2004. P- 19651 Alanintransaminase Q 10-45 u/l
3 10-70 uil
P- 19652 Amylase, total 25-120 ui
P= 19653 Amylase, pancreasspecifik 10-65 ui
P- 19654 Aspartattransaminase ? 15-35 u/l
3 15-45 u/l
P- 19655 Basisk fosfatase Voksne 35-105 ui
[P= 19656 Kreatinkinase ? 35-210 u/l
3 <50 &r 50-400 u/l
3 =50 ar 40-280 u/l
P- 19657 Gammaglutamyltransferase Q <40 ar 10-45 ui
Q >40 ar 10-75 u/l
3 <40 ar 10-80 u/l
3 =40 &r 15-115 ul
P- 19658 Laktatdehydrogenase? <70 ar 105-205 vl
>70 &r 115-255 ui

P- = plasma. a) Dansk Selskab for Klinisk Biokemi arbejder pa opdatering af intervaller for barn.
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niveauet var sa ens pa alle laboratorierne, at man ud fra de

3.034 personer kunne fastlegge de nordiske referenceinterval-  Litteratur

ler. P d kri ind i _anal . 1. www.labinfo.dk /juni 2006.

€r. Troceduren OmKxring proveindsaming og -analysering, 2. Scand J Clin Lab Invest 2004;64,265-441.
statistisk databearbejdning og de fremkomne resultater er 3. www.furst.no/norip /okt 2006.
publiceret i en reekke artikler [2] og findes tilgeengelig pa

www.furst.no/norip . Generelt er der for de fleste komponen-

ter si god overensstemmelse pa tvaers af laboratorierne, at

indforelse af felles referenceintervaller er meningsfyldt, og

Sverige og Norge har allerede indfert en stor del af disse.

Implementering i Danmark

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (DSKB) anbefaler, at de
nye referenceintervaller (Tabel 1) indferes her i landet i lobet
af sommeren 2006.

For en rzkke enzymer er fzlles intervaller allerede
indfert i en stor del af landets klinisk biokemiske afdelinger
(Tabel 2).

For man pa en klinisk biokemisk afdeling kan bruge de
faelles referenceintervaller, vil man sikre sig, at man har det
rette maleniveau pa et standardiseret referenceserum. Hvis
maleniveauet afviger mere end nogle fastsatte graenser, kan
det dreje sig om et sporbarhedsproblem hos diagnostikapro-
ducenten, og tegner der sig et sidant menster, vil DSKB rette
henvendelse til producenten.

De enkelte afdelinger vil i lebet af 2007 udsende informa-
tion til deres brugere om ovenstiaende, dvs. gore rede for de
endringer i referenceintervaller, man vil opleve, og eventuelle
niveauzndringer for den enkelte komponent.

NORIP-projektet er enestiende, ogsa internationalt, og
det er hibet, at de nye referenceintervaller vil blive vel mod-
taget ogsa af danske klinikere.



