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Byte av referensintervall for P—ALP

Rekommendationen har tagits fram av Equalis expertgrupp for Allmén klinisk kemi.
Denna reviderade version (1.2) ersatter tidigare version, daterad 2019-03-15.

Equalis rekommendationer tas fram i syfte att harmonisera undersokningsresultat inom medicinsk
diagnostik i Sverige. De riktar sig till halso- och sjukvardspersonal.

Fragor angdende rekommendationen stalls till inffo@equalis.se.

Sammanfattning

IFCC:s referensmetod for alkaliskt fosfatas i plasma accepterades 2011. Referensintervallen
behtver omprovas for resultat som ar sparbara till den nya metoden. Nar andringen av
sparbarheten sker, eller om den redan skett, varierar mellan leverantérerna. Kontakta er leverantor
for tillforlitig information. Jamfort med foéregaende version av denna rekommendation har
barnreferensintervallen utokats, samt justerats for sparbarhet till IFCC:s referensmetod.

Bakgrund

En referensmetod for alkaliskt fosfatas i plasma (P—ALP), utférd vid temperaturen 30°C, féreslogs
av Tietz et al. pa attiotalet [1, 2]. Diagnostikaleverantérerna tog da fram metoder som var snarlika
Tietz forslag, men matningarna utférdes i stallet vid temperaturen 37°C.

NORIPs referensintervall for P—ALP (0,60 — 1,8 pkat/L) baserades pa matvarden fran 954
serumprov donerade av friska personer i Norden [3]. Metoderna som anvandes i NORIP var de
metoder vid 37°C som kalibrerats mot Tietz metod vid 30°C.

Under 2011 publicerade IFCC en ny referensmetod som utfors vid 37°C [4]. Detta har inneburit en
hel del andringar jamfért med den gamla referensmetoden. Diagnostikaleverantdrerna har, eller
kommer snart, att rekommendera omkalibrering eller byte av metod. Efter en sadan
omkalibrering/metodbyte som gors enligt tillverkarens instruktioner ar det referensintervall som
NORIP tagit fram inte helt korrekt langre. Equalis rekommenderar darfor att referensintervallet for
P—ALP &ndras nar laboratoriet 6vergar till metod som ar sparbar till IFCC:s metod fran 2011.

NPU kod

Forutom att andra referensintervallet vid andrad sparbarhet, behover laboratoriet aven byta NPU-
kod. Den NPU-kod som ska anvandas ar NPU53078. Fullstandigt namn: Plasma—Alkaliskt
fosfatas; katalytisk koncentration(IFCC 2011). Rekommenderat trivialnamn: P—Alkaliskt fosfatas
(ALP). Mattenhet: pkat/L.

Rekommendation

Det nya referensintervallet for vuxna (18 ar och aldre) baseras pa en omréakning av det gamla
NORIP-referensintervallet med en faktor pa 1,088. Faktorn ar framréaknad av Schumann et al. och
presenterades 2011 [5]. | det arbetet raknades matvarden fran samma Roche-metod som anvants
for det ursprungliga NORIP-referensintervallet om for att stamma med matvarden fran IFCC:s
referensmetod fran 2011. Equalis har darfor tagit beslutet att anvanda samma faktor for att rakna
ut det nya referensintervallet.

Det nya referensintervallet for P—ALP for vuxna blir 0,70 — 1,9 pkat/L och géller fran det att
laboratoriet &ndrat sparbarhet till IFCC:s nya referensmetod fran 2011 [4].

Equalis rekommendation S021 Version 1.2



Q
Rekommendation

Expertgruppen for allméan klinisk kemi
For nya referensintervall for barn har en dansk-svensk studie anvants som underlag [6]. | studien
angivna data ar enligt aldre kalibrering d& matningarna i genomfordes 2008 — 2009. Siffrorna i
tabell 1 har omréaknats pa samma satt som for vuxna.

Tabell 1. Referensintervall for barn

Alder (&r) Kon  Léagre gréans (pkat/L) Ovre grans (pkat/L)

05-1 K/M 2,2 8,5
2-5 KIM 2,2 5,2
6-9 KIM 2,2 6,6
10-11 KIM 2,2 7,9
12 -13 K 2,2 7,1
12 -13 M 2,2 9,5
14 -15 K 0,8 4,9
14 - 15 M 0,8 7,6
16 -17 K 0,8 2,2
16 -17 M 0,8 5,0
Hypofosfatasi

Hypofosfatasi ar en ovanlig genetisk sjukdom som orsakas av mutationer i genen for ALP.
Beroende pa mutationens allvarlighetsgrad skiljer sig den kliniska bilden &t fran endast
tandproblem, till att aven innefatta skelettdysplasier och akut lungsjukdom. Allvarliga symptom
debuterar mycket tidigt under neonatalperioden, medan individer med mildare varianter far
symptom senare under barnaaren eller i vuxen alder. Gemensamt ar ett for aldern lagt P—ALP
varde. For att laga varden ska uppmarksammas ar det darfor viktigt med en nedre aldersspecifik
grans i referensintervallet. Diagnosen hypofosfatasi stélls med utgangspunkt fran P—ALP och
kliniska symptom i kombination med réntgen och genetisk utredning [7].

Uppdatering 2019

Under 2017 gjordes nya referensmetodmatningar pa serum X hos DGKL i Tyskland. Resultaten
visade endast ca 4% hogre varden jamfort med tidigare uppmatt varde fér serum X, dvs endast
halften av det forvantade ca 8 %. Med tanke pa denna begransade skillnad har man i Danmark
och Norge beslutat att inte justera referensintervallet. Equalis expertgrupp for allman klinisk kemi
bedbmer trots detta att referensintervallet bor anpassas efter de siffror som diagnostikaindustrin
tagit fram for sina respektive reagenser.

En annan skillnad mellan de nordiska landerna ar att Sverige alltfamt & ensamt om att anvanda
mattenheten pkat/L.
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