København 27. april 2017



Kære Henrik

Angående IgE kalibrator udskiftning

Hermed svar på din forespørgsel om konsekvenser af udskiftning af IgE kalibrator i mail af 15. marts 2017.

Videnskabeligt udvalg for kvalitet (VUK) har nedenstående anbefaling, som vi håber DSKB vil tilslutte sig og videreformidle. Korrespondancen fra involverede findes nederst i dette dokument.

Videnskabeligt udvalg for kvalitet har valgt at vurdere spørgsmålet helt generelt: ”Skal der skiftes IUPAC-kode ved skift af standard?” uden skelen til den arbejdsbyrde et skift af IUPAC-kode vil medføre.
Generelt gælder det at IUPAC-koder bør ændres ved forhold der ændrer det system der måles i, den specifikke komponent der måles eller egenskaber for hvordan der måles. Sidstnævnte omfatter for eksempel specifikke standarder og enheder svar afgives i. 
Om specifik IgE anbefaler VUK brug af NPU13080 ud fra de fremsendte oplysninger. 

	NPU13080
	P—Dermatophagoides pteronyssinus-antistof(IgE); arb.stofk.(NCCLS/d1; proc.) = ? (p.d.e.)



Samtidig foreslår VUK dog at IUPAC-navnet ændres til P-Dermatophagoides pteronyssinus-antistof(IgE); arb.stofk.= ? (p.d.e.) og at NCCLS/d1 slettes, da NCCLS nu hedder CLSI og d1 henviser til en specifik producents batch af allergener (Phadia). Dette fremtidssikrer IUPAC-koden ved fremtidige skift af standard. Det skal nævnes at det er nærliggende at benytte samme fremgangsmåde ved andre specifikke IgE-antistoffer for allergener.
I forbindelse med forespørgslen fra Malene Bjerregaard Pass angående total IgE gælder det derimod at når standarden skiftes, skal IUPAC-koden skiftes, idet standarden indgår i koden.

Konklusion
For total IgE bør der skiftes til IUPAC-kode med den nye internationale standard.
[bookmark: _GoBack]For IgE-antistof mod alle de 600 eller flere specifikke allergener bør ingen international standard indgå, ligesom producentspecifikke (slang)-forkortelser heller ikke bør indgå. Det betyder, at der også skal nye IUPAC-koder til alle de specifikke allergen IgE-antistoffer. Med disse tiltag i navngivningen burde navnene og de tilhørende IUPAC-koder blive langtidsholdbare.

Mange hilsner

VUK
Inger Plum
Morten Pedersen
Ivan Brandslund
Marianne Benn


Sag tilsendt fra DSKB 15. marts 2017.

Fra: Linda Maria Hilsted [mailto:linda.maria.hilsted@regionh.dk] 
Sendt: 9. marts 2017 11:30
Til: Henrik Løvendahl Jørgensen
Emne: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
Kære Henrik
Der har i sidste uge været holdt et møde i Sundhedsdatastyrelsen med deltagelse af laboratorierepræsentanter, hvor skift af NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234 blev diskuteret. Labterms holdning er klar (der skal skiftes koder) og er anført nederst i mailen. Men der er ikke enighed i landet (eller i vores region) om dette. Lars K. Poulsen har skrevet en udførlig sagsfremstilling nedenfor.
Jeg er Regionens NPU-udpegede overfor Sundhedsdatastyrelsen og mener dette bør tages op og behandles  i DSKB-regie, så der kommer en anbefaling til landet – eller en henvendelse til Labterm fra selskabet. Skift af disse koder er et stort arbejde med konsekvenser, der skal overvejes. På den anden side, er de nuværende koder og navne misvisende efter skift af standard.
Jeg håber derfor I vil gå videre med sagen, og vi vil opfordre til at Lars K. Poulsens ekspertviden inddrages.
Du får hele korrespondancen til din orientering – det er nok ikke alt der skal videresendes 
Vh. Linda
Fra: Lars K. Poulsen [mailto:lkpallgy@mail.dk] 
Sendt: 9. marts 2017 08:59
Til: Linda Maria Hilsted; Lise Bathum; Poul Jannik Bjerrum; Kristina Rasmussen; Jesper Clausager Madsen
Emne: Re: SV: SV: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
Kære Linda
Jeg synes at DSKB er et godt forum at få det diskuteret på nationalt plan, og selvom jeg ikke har været aktiv, så er jeg faktisk medlem af selskabet.
med venlig hilsen
Lars
Fra: Linda Maria Hilsted 
Sendt: 9. marts 2017 08:25
Til: Lars K. Poulsen; Poul Jannik Bjerrum; Lise Bathum; Kristina Rasmussen; Jesper Clausager Madsen
Emne: SV: SV: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
Kære Lars (og alle)
 Tak for grundigt og klart svar! 
Når jeg læser det igennem tænker jeg at her bør findes en fælles løsning i DK. Og da p.d.e. koden NPU13080 (som vi er enige om er den fremtidssikrede ),  åbenbart ikke er valgt i Vestdanmark, så  tænker jeg at dette er en sag for DSKBs bestyrelse, at sørge for der kommer en landsdækkende anbefaling. Hvad siger I til det?
Vh. Linda
 
Fra: Lars K. Poulsen [mailto:lkpallgy@mail.dk] 
Sendt: 9. marts 2017 08:10
Til: Linda Maria Hilsted; Poul Jannik Bjerrum; Lise Bathum; Kristina Rasmussen; Jesper Clausager Madsen
Emne: Re: SV: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Kære Alle
Tak til Linda for at rejse diskussionen, og tak for ordet.
Den analytiske baggrund
Specifikt IgE mod komponenter i allergen-ekstrakter kan måles på flere måder, men den kommercielt set dominerende analyse fra Phadia/ThermoFisher benytter et sandwich-assay med allergen-ekstraktet bundet til en solid-phase (allergosorbent, jfr det historiske navn RadioAllergoSorbentTest, RAST) hvortil sættes serum - vask - tilsætning af enzym-konjugeret anti-IgE - vask - tilsætning af substrat, som af enzymet omsættes til en fluorfor, m.a.o. et Fluorscens Enzym Immuno Assay, FEIA. Det er umuligt at lave en standard for allergen-specifikt IgE (hvilken patient/pool skulle man bruge, når der til stadighed identificeres nye allergener i ekstrakterne og der er stor interindividuel variation af bindingsmønstre blandt patienter med allergi overfor den samme allergenkilde, som f.eks. husstøvmide?). I stedet har man i bl.a. NCCLS-guidelines(CLSI) anbefalet at lave heterolog kalibrering, hvor man anvender en sandwich, der består af:  Allergosorbent-koblet anti-IgE:::serum IgE:::konjugeret anti-IgE, med andre ord et såkaldt total-IgE-assay, der måler IgE-protein uden hensyn til allergen-binding. Teoretisk kan problemet være, at når IgE binder til allergenkomponenter, så vil der være en langt større variation i affinitet, og nogle allergen komponenter vil være i overskud (en formel betingelse for et sandwich immunoassay), mens andre risikerer at være i underskud, og dermed øge risikoen for non-parallellitet med den anvendte standardkurve. I praksis går det meget godt, og indenfor den variation på op til 10%, som man typisk ser, så er de observerede afvigelser ikke betydende. Hvad der derimod er langt mere betydende, er interproducent variationer af allergenekstrakterne, hvor nogle vigtige komponenter helt kan mangle hos nogle leverandører. Dette betones også stærkt i det seneste CLSI-dokument om IgE-test (I/LA20-A2:  Analytical Performance Characteristics and Clinical Utility of Immunological Assays for Human Immunoglobulin E (IgE) Antibodies and Defined Allergen Specificities; Approved Guideline Second Edition), som omtales yderligere nedenfor.
Når man skifter standard for total-IgE assayet, kan man lave en fin kalibrering og sporbarhed fra den nye til den gamle standard, men der er stadig ikke absolut sporbarhed for resultaterne af specifikt IgE, idet de fortsat benytter heterolog kalibrering. I praksis er batch-til-batch variationer af allergener, og i langt højere grad variationer mellem forskellige reagensproducenters bud på det "perfekte allegenkstrakt" langt større end den mulige variation mellem gammel og ny standard. For visse allergenekstrakter findes der måske kun ganske få patienter på verdensplan, så vi kan endnu være meget langt og mange år fra et klinisk valideret allergenekstrakt mod f.eks. Abrikos, Agurk eller Ananas (for nu at starte alfabetisk med 3 allergener, som tilsammen udgør 500 analyser af 1,2 mio svar i vores database. Vi har testet 52 personer for abrikos og fundet 6 positive siden 1991).
Konklusion: I relation til måleusikkerhed og klinisk relevans af analyserne er usikkerheden på den anvendte IgE-standard fuldstændig underordnet i.f.t. allergenekstraktet, som man ikke gør forsøg på at styre navngivningsmæssigt. Jeg kunne godt have ønsket mig at Ulla Magdal Petersen havde forholdt sig til dette samt det forhold at svaret ikke afgives i enheder, der er direkte sporbare til standarden. Faktisk har hvert allergen sin egen enhed, selvom de i praksis falder tæt på den anvendte standard.

Hvad sker der for NPU-systemet?
På mødet i Sundhedsdatastyrelsen, holdt Ulla Magdal Petersen et meget engageret indlæg, hvor hun kraftigt forsvarede NPU-kodernes formål som værende udelukkende for patienternes skyld og kraftigt tog afstand fra at man forsøgte at lægge oplysninger om kvalitet af reagenser, analysetype, omkostninger eller lignede ind i navnet. Alle disse formål måtte løses ved alternative metoder, for patienten var kun komponenten vigtig. Alt sammen meget smukt, men det gælder bare ikke for allergenspecifikke IgE-analyser, hvor man har bundet sig til i navnet at henvise til standarden i et heterologt kalibreringssystem, som jo netop blot er en kvalitetsbeskrivelse af analysen. Hvorfra kommer så denne modstrid med de stærkt fremhævede principper? Da jeg spurgte hende, sagde hun, at det var fast standard for proteiner/hormoner, men uden at være endokrinolog så forekommer det mig at man er gået væk fra at nævne standarden i f.eks. insulinanalyser med NPU27705 og NPU56122, ligesom henvisning til standarden for f.eks. glukagon-analyser også synes at stamme fra en fjern fortid.
Ulla Magdal Petersen anfører, at man har valgt at lægge sig op ad NCCLS, som i 2009 har udgivet sin seneste publikation om IgE-tests. Her betones det at den heterologe kalibrering er at foretrække, og det anføres at man hensigtsmæssigt kan udtrykke allergenspecifikt IgE i enheden IUa/ml eller kIUa/L, hvor "a" står for "allergen specific", som altså er en anden enhed end standarden, der angives i IU/ml eller kIU/L med omregningsfaktoren til SI-enhed på 2.42 ng/IU. CLSI-dokumentet har dog ingen anbefaling om at lade total-IgE-standarden indgå i navnet. Derimod er der en meget lang liste over allergenkoder, som i vidt omfang bygger på Phadias historiske produktkatalog, og det er disse koder (f.eks. d1 for husstøvmiden Dermatophagoides pteronyssinus), som udgør en del af NPU-navnet. Dette er måske ikke så overraskende, når formanden for arbejdsgruppen under dens udregningsarbejde var ansat i Phadia. Det er der ikke nødvendigvis noget forkert i, han er en af verdens mest vidende personer indenfor området, men den amerikanske model med at inkludere såvel producenter, akademikere/læger og myndighedspersoner (tri-partite) i den samme arbejdsgruppe, kan måske variere lidt fra den europæiske tradition. Der er naturligvis karakteriseret mange nye allergener siden 2009, og politikken i navngivningen synes at være, at man anvender navne sanktioneret af IUIS allergen nomenclature task force (under WHO og senest administreret af European Academy of Allergy & Clinical Immunology) [Potentiel conflict of interest for undertegnede, som har været drivende i at lægge WHO/IUIS-komiteen ind under EAACIs administration] men ikke bruger koder fra Phadias produktkatalog med mindre de optræder i CLSI-dokumentet.
Konklusion: Selvom man støtter sig til CLSI-dokumentet fra 2009, som anbefaler brug af en heterolog kalibrering med sporbarhed til en WHO-standard for et IgE-protein assay, synes der ikke at være belæg for at inkludere standardens navn i analysenavnet. I dokumentet er der ikke taget højde for den nuværende situation, hvor standarden er sluppet op. CLSI-dokumentet har til gengæld den fordel, at det opregner koder, som er knyttet til biologiske materialer (allergenekstrakter), og det kan være relevant at henvise til dette i analysenavnet, fordi det langt mere relevant end IgE-standarden beskriver hvad der måles IgE-antistof-reaktivitet mod.
Hvad gør vi så nu?
Nu står vi så med 4 mulige navne (D. pternonyssinus igen brugt som eksempel):
	[bookmark: ConceptId_NPU_ConceptResult_ctl00_m_g_96]NPU11327
	P—Dermatophagoides pteronyssinus-antistof(IgE); arb.k.(NCCLS/d1; proc.) = ? 
	

	NPU10881
	P—Dermatophagoides pteronyssinus-antistof(IgE); arb.stofk.(IRP 75/502; NCCLS/d1; proc.) = ? × 10³ IU/L
	Derm. pteronyssinus (d1)-IgE;P

	NPU56237
	P—Dermatophagoides pteronyssinus-antistof(IgE); arb.stofk.(IS 11/234; NCCLS/d1; proc.) = ? × 10³ IU/L
	Derm. pteronyssinus (d1)-IgE;P

	NPU13080
	P—Dermatophagoides pteronyssinus-antistof(IgE); arb.stofk.(NCCLS/d1; proc.) = ? (p.d.e.)
	



...hvor vi indtil nu har anvendt NPU10881. Det mest korrekte - og fremtidssikrede - ville nok være at følge Lindas forslag og anvende p.d.e. koden,  NPU13080. Herved henviser man stadig til NCCLS-navnet, som forklarer hvor "d1" kommer fra, og man accepterer at den heterologe kalibrering og angivelsen af resultatet i kIUa/L ikke er absolut sporbart til den ny standard (heller).

Dette medfører imidlertid 2 problemer: 1) Vi gør noget andet end Vestdanmark og 2) Vi får alt bøvlet med at rette analysekoderne og - min største bekymring - potentielt kaos i den måde klinikerne præsenteres for historiske data, når alle de gamle analyser ligger som NPU10881 i diverse lægesystemer i almen praksis, sundhed.dk, SP og de to forskellige laboratoriesystemer på Sjælland og i Hovedstaden. Som det fremgår af ovenstående, er der pt ikke NKN for NPU13080, men det kan LabTerm måske ret hurtigt få på plads(?). Jeg er - sagt helt uden ironi - simpelthen ikke vidende nok til at kunne gennemskue konsekvenserne downstream for vores egne laboratoriesystemer, men jeg har set nok af Sundhedsplatformen til at jeg ikke tror det bliver en sjov øvelse at gennemføre, og jeg mistænker at den skal udføres på hver eneste hospital i de to regioner.

Det er korrekt at jeg har kommunikeret meget med Mette Østergaard i Region Midt, og selvom vi fra starten havde en drøm om at vi i hele Danmark gjorde det samme, nemlig ingenting, så ser det nu mindre sandsynligt ud. Jeg gengiver nedenfor nogle af de tanker og argumenter, som Region Midt og undertegnede har gjort:

Region Midts Overvejelser:
Kære Lars,
Hvordan går det med IgE-restandardiseringsproblematikken øst for Storebælt?
Som tidligere mailet, så har vi i Region Midt/Nord lavet en prioriteret liste til, hvordan vi kunne ønske os, at problematikken løses:
1. LabTerm (Sundhedsdatastyrelsen) tilføjer den nye standard i det officielle navn på eksisterende NPU-kode, så den indeholder både ny og gammel standard.
     Laboratorierne kan køre videre som nu, alt vil fungere som tidligere. :-) 
2. Oprette en ny version af eksisterende analyse i LABKA, med ny NPU-kode, uændret analyseforkortelse.
    Kræver Prodat til EPJ og WebReq. De få rekvisitioner som går i fejl, rettes op lokalt i EDI-OMR.
    Reflekstest vil fungere som tidligere.
    RN skifter aldrig forkortelser på analyser, da forkortelser er kendt og anvendes på de kliniske afdelinger
    Indebærer en del arbejde, men er en overkommelig opgave, og langt at foretrække.
3. Oprette ny analyse med ny NPU-kode og ny forkortelse.
    Kræver Prodat til EPJ og WebReq.
    Der skal oprettes nye Reflekstest til erstatning for de gamle.
    Forudbestilte rekvisitioner med "gammel" Reflekstest, skal rettes manuelt (Reflekstest "gemmes" på oprettelsestidspunktet).
    Denne løsning indebærer et kæmpe arbejde.
4. Fortsætte som nu uden ændringer.
    Muligt, men ikke en holdbar løsning. 

Mit svar og Mettes gensvar:

Kære Mette
Jeg vil lige se om jeg forstår Jeres liste korrekt:
1. Ja, og det er også vores første prioritet, pånær at jeg hellere ville slette standarden helt. Jeg tænker også dette ville være den bedste løsning, bortset fra at det måske er endnu sværere at forestille sig at Labterm vil gøre det med de gamle NPU-koder (hvilket man måske kunne håbe på med vests foreslåede løsning)? Og da er vi vel nede i forslag 2? Dels synes jeg ikke standarden hører hjemme i et analysenavn (og slet ikke når det er en heterolog standard, så den slet ikke handler om selve analytten Kan jeg godt følge dig i), dels render vi ind i det samme problem igen, næste gang standarden løber tør og skal skiftes. Ja. Måske ville det også være politisk lidt nemmere for LabTerm at skære i navnet, snarere end at ændre det, men det bliver nok svært uanset hvad. Men jeg synes vi skal prøve med alle gode argumenter.
2. Set fra Østdanmark vil dette indebære at alle analyserne skal indtastes på ny i Sundhedsplatformen, som i varierende grad er implementeret i RegionH og endnu ikke i Region Sjælland. Det virker utroligt at SP ikke bare henter analyserne automatisk i Labkas tabel over analyser, men jeg ved helt positivt at det ikke sker. Medfølende SUK herfra. Som jeg forstår det, foregår kommunikationen mellem SP og LABKA v.h.a. NPU-koder, hvilket betyder at både de nye og de gamle NPU-koder skal være der, for at alle de historiske data er tilgængelige. Der er vist ikke helt nogle som har overblik over hvordan SP skal kunne vise alle de gamle analysesvar, uden at man kan rekvirere de pågældende analyser, men det problem må være kendt fra andre sammenhænge og kunne løses. I.f.t. indvendingerne under pkt. 1 om det usmarte i at have standarden som en del af analysenavnet, så kunne man måske bede Labterm om at lave et nyt NPU-sæt, som var "standard-neutral", d.v.s. undgik at nævne IgE-standarden, så det i det mindste var lidt mere fremtidssikret (eller blot gå ind og fjerne standarden i navnene til de nyoprettede NPU-numre, som formentlig ikke er taget i brug i nu nogen steder). Hvad betyder yderligere 600 NPU-koder i den store sammenhæng? De var jo ret hurtige på aftrækkeren med de første de lavede. Det eneste vundne her for jer (og LabTerm, og selvfølgelig vi andre) er vel fremtidssikringen, I skal alligevel ind og oprette de ny koder i Sundhedsplatformen i første omgang? En fordel ved den løsning for os der ikke er ramt af sundhedsplatformen er, at det ikke vil påvirke rekvirenterne. 
3. Med det I skriver, kan jeg ikke rigtig se nogen som helst fordele ved denne løsning. Er der nogle argumenter for? Nix. Kun at det i modsætning til løsning 4 vil være mere korrekt at gøre. 
4. Er jo den løsning, som jeg egentlig prioriterer højest. Det er vel med udgangspunkt i krævet arbejdsindsats (og ingen ændringer hos rekvirenter)? – hvilket selvfølgelig også vægtige argumenter. Bekymringen hos os går på, at det vil kræve nogle udenomstiltag ift. sporbarhed, f.eks. i valideringsrapport, oversigter over tilgængelige allergenanalyser, som skal parres med de nye koder og navne, osv. 


Afsluttende bemærkninger:

I.f.m. akkrediteringen af Region Nords KIA til IgE-analyser (hvor jeg var teknisk assessor) har jeg talt med Kirsten Marie Rosenberg, som er ledende assessor fra DANAK, og hun var bestemt pragmatisk i.f.t. navngivningen, hvis bare sporbarheden i.f.m. den ændrede standard var dokumenteret i analysebeskrivelserne.

Omvendt har Mette Østergaard kommunikeret med Helle Møller Johannesen i Sundhedsdatastyrelsen, og her er man - ikke uventet - helt afvisende over andre løsninger end at vi koder det hele om:
Kære Mette Østergaard.
 Allerførst må vi pointere, at det ikke er en mulighed at ændre på eksisterende NPU koder som det forslås.
Desuden kan vi ikke ’tilføje nye standard i det officielle navn på eksisterende NPU-kode, så den indeholder både ny og gammel standard’ – hvilken standard referer koden så til?.  Det giver ikke metrologisk mening.
NPU terminologien er en international terminologi og den kan vi ikke tilpasse af nationale grunde. NPU koderne anvende også i laboratoriesystemerne i Norge og i Sverige, så vi ikke ’pille’ i dem efter de er publiceret.
Problemet som vi ser det, er dels en dramatisk overgang  til ny standard fra Thermo Fischers side   - og dels et system teknisk problem i LIS systemerne.
Det har altid været en terminologisk præmis, når firmaer udskifter reference præparation skal der oprettes nye NPU koder. Det sikrer at koderne altid er veldefineret og vil være sammenlignelige på internationalt og nationalt plan.
Det lyder som om, I selv har fundet den bedste løsning i version 2 – den vil  vi da forslå at der arbejdes på .

Derudover kan jeg oplyse at flere klinisk biokemiske laboratorier i Norge kæmper en lignende kamp mod deres pendent til Sundhedsdatastyrelsen (jeg har nok kommunikeret med lidt andre personer end Sundhedsdatastyrelsen, som er blevet bedt om argumenter FOR NPU-kodeskift af deres norske kolleger), mens fornemmelsen er at Sverige kun i ringe grad anvender NPU-koder, men at man visse steder har valgt at bruge de standard-frie navne, jfr. også hvad Ulla Magdal skriver langt nede i denne mail-kæde.

Jeg er trods alt ikke så anarkistisk, at jeg vil presse på for at få ændret eksisterende NPU-koders navne (forslag #1), men jeg er stadig så pragmastisk, at jeg foretrækker forslag #4 ud fra at vi bruger nøjagtigt de samme reagenser og får nøjeagtigt de samme resultater, som vi altid har gjort, og i modsætning til hvad Helle Johannesen skriver, så er det ikke Phadias skyld at WHO-standarden er brugt op. Med mindre vi følger forslag #2, vil vi få databrud mellem landsdelene (og under alle omstændigheder indenfor Skandinavien), men vi (og Vestdanmark) vil også under alle omstændigheder få databrud i vores egne systemer (nemlig over tid), som trods alt udgør 99,9% af de eksisterende analysesvar, hvis vi ikke holder fast i de eksisterende koder og løser sporbarhedsproblemet administrativt.

Måske er der alligevel håb at finde i Ulla Magdal Petersens afsluttende bemærkning: Men vi har hverken de faglige kvalifikationer eller mandatet til at afgøre hvilke koder der skal bruges til hvad, eller hvordan et teknisk problem bedst løses. Det må være laboratoriernes ansvar at afgøre hvordan deres resultatværdier bedst identificeres, med hensyn til fremtidig kommunikation, genbrug, sammenlignelighed, og holdbarhed af data.

med venlig hilsen

Lars K. Poulsen
On 08-03-2017 15:14, Linda Maria Hilsted wrote:
Kære alle
Ja det er det det møde. Og det er derfor jeg skrev efterfølgende til Ulla Magdal, efter debatten hvori Lars deltog – og hun har svaret nedenfor. 
Jeg er HELT med på at skift af 600 koder er ikke det der stå højest på prioriteringslisten lige nu – men jeg har fået en forespørgsel fra Reg Sjælland om hvad status er vedr. koderne. Og beslutningen om vi evt. skal skifte eller ej skal selvfølgelig holde vand i relation til NPU. Vi er jo forpligtet til at anvende NPU-systemet korrekt. Så derfor er det meget fint hvis Lars kan begrunde, hvorfor vi kan beholde de eksisterende koder, i modstrid med hvad Ulla skriver. 
 
Vh. Linda
 Fra: Poul Jannik Bjerrum [mailto:pjbj@regionsjaelland.dk] 
Sendt: 8. marts 2017 15:06
Til: Lise Bathum; Linda Maria Hilsted; Kristina Rasmussen
Cc: Lars K. Poulsen; Jesper Clausager Madsen
Emne: SV: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 Kære Alle
 Jeg er enig med Lise.
Det er 600 NPU-koder der skal ændres (så vidt jeg har fået oplyst, så det er en stor opgave) samtidig med alt det andet der skal ændres ville det være rat at undgå i hvert fald lige for nuværende.
 Ifølge Lone Søgaard Thermo Fisher Scientificer situation på SLAB er man afventer med at skifte NPU koder. Hun skriver nedenstående at 
Mette Østergaard og Lars Poulsen er ved at drøfte om det overhovedet er nødvendigt at skifte til de nye koder, da der er direkte sporbarhed i mellem dem. 
En sådan beslutning om skift at NPU kode skal også løftes op på et møde i Sundhedsinformatik. Der er indkaldt til møde 1. marts (er det, det møde der lige har været afholdt?)
 Mvh
Poul
 Fra: Lise Bathum [mailto:lise.bathum@regionh.dk] 
Sendt: 8. marts 2017 14:33
Til: Linda Maria Hilsted <linda.maria.hilsted@regionh.dk>; Poul Jannik Bjerrum <pjbj@regionsjaelland.dk>; Kristina Rasmussen <Kristina.Rasmussen@regionh.dk>
Cc: Lars K. Poulsen <lkpallgy@mail.dk>; Jesper Clausager Madsen <jesper.clausager.madsen@regionh.dk>
Emne: SV: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Kære Linda.
 Jeg tror ikke, at jeg er enig med dig. Men jeg synes, at det er ret svært at overskue. 
 Jeg mener, at vi er nødt til at inddrage Lars Poulsen i diskussionen. Der er nedsat en arbejdsgruppe, hvor han og Jesper Clausager indgår fra Region Hovedstaden.
 Og jeg synes at vi er nødt til at respektere deres beslutninger.
 Så finder jeg det også helt uoverskueligt at skifte koder. Det må vi jo gøre, hvis det er den rigtige beslutning. Men jeg vil gerne høre hvad gruppen og Lars Poulsen mener, inden vi sætter det i værk.
 Mange hilsner
Lise.
 Fra: Linda Maria Hilsted 
Sendt: 8. marts 2017 14:22
Til: Poul Jannik Bjerrum (pjbj@regionsjaelland.dk); Kristina Rasmussen; Lise Bathum
Emne: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 Kære Poul, Kristina og Lise
På baggrund af nedenstående – og debatten ved møde i Sundhedsdatastyrelsen i fredags, er min konklusion, at det IKKE er korrekt at køre videre med de gamle NPU-koder. I stedet bør skiftes til ”mere fremtidssikrede” koder, dvs. bruge p.d.e. koderne. Er der indvendiger fra jer som faglige eksperter eller fra Lise som næstformand i SFR i reg H?
 Vh. Linda

Fra: LabTerm [mailto:labterm@sundhedsdata.dk] 
Sendt: 6. marts 2017 14:23
Til: Linda Maria Hilsted
Cc: Poul Jannik Bjerrum (pjbj@regionsjaelland.dk); Kristina Rasmussen; Susanne Rosenkrantz; Helle Møller Johannessen; Young Bae Lee Hansen; Karen Marie Lyng
Emne: SV: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Kære Linda
Hvis en NPU-kode omfatter en måleenhed, skal dens størrelse være defineret. Hvis det ikke er en SI-eller SI-accepteret enhed, skal der stå i NPU-koden, hvordan den så er defineret. 
Der er NPU-koder med ’ubeskrevne enheder’ (p.d.e.), også på allergenområdet – ikke alle leverandører afgiver svar i internationale enheder. De koder bliver der flere af – det er netop i Norge besluttet at bruge (p.d.e.) koder på nationalt plan på allergen-området, så vi har modtaget den første ønskeseddel. Sverige har valgt den samme model fra starten.
 
Den internationale ’NPU Terminology Terms of Use’,  har et krav om at 
’Users shall not change the meaning of any of the NPU codes, definitions or terms’ 
Og det må generelt frarådes at bruge NPU-koder, der indeholder forkert eller misvisende information om resultatværdierne - hvad jeg synes det er, hvis man vil bruge de nuværende IU/L koder til resultater med en anden international enhed.
Men vi har hverken de faglige kvalifikationer eller mandatet til at afgøre hvilke koder der skal bruges til hvad, eller hvordan et teknisk problem bedst løses. Det må være laboratoriernes ansvar at afgøre hvordan deres resultatværdier bedst identificeres, med hensyn til fremtidig kommunikation, genbrug, sammenlignelighed, og holdbarhed af data.
 Hilsen Ulla
 P.S.
Fra afsnit 4.5 i NPU Users guide fra 2012 (der er siden indført forkortelsen IU i stedet for int.unit):
 
When values cannot be expressed in SI units or units accepted for use with the SI, this is indicated by the adjective “arbitrary” as a modifier to the kind-of-property. 
The unit may be defined by, e.g., a WHO International Standard (IS) as part of the NPU entry. If so, the unit is termed “international unit” (int.unit) by the NPU terminology and is combined with a relevant unit in the denominator, e.g., int.unit/l [37]. The abbreviation IU is not used in the terminology. 
EXAMPLE 
NPU14578 P—Protein S; arb.subst.c.(imm.; IS 93/590; proc.) = ? × 103 int.unit/l 
As the unit is defined by a reference, the use of powers of ten is allowed. When a new WHO International Standard is introduced for a procedure, this redefines the international unit and a new NPU entry must be introduced. 
EXAMPLES 
NPU01582 P—Choriogonadotropin+beta-chain; arb.subst.c.(IS 75/537; proc.) = ? int.unit/l 
NPU19579 P—Choriogonadotropin+beta-chain; arb.subst.c.(IS 75/589; proc.) = ? int.unit/l 
If no reference for the unit is given in the NPU entry, the unit is undefined in the context of the entry. At the place for the unit is stated ‘procedure defined unit’, abbreviated p.d.u. Note that the term “p.d.u.” designates a unit of unknown magnitude. Prefixes are not allowed with p.d.u. The laboratory performing the examination is responsible for informing on the local definition of the p.d.u. and on its term or abbreviation.
EXAMPLE 
NPU08945 P—Gliadin antibody(IgA); arb.subst.c.(proc.) = ? (p.d.u.)
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 Fra: Linda Maria Hilsted [mailto:linda.maria.hilsted@regionh.dk] 
Sendt: 5. marts 2017 16:51
Til: LabTerm <labterm@sundhedsdata.dk>
Cc: Poul Jannik Bjerrum (pjbj@regionsjaelland.dk) <pjbj@regionsjaelland.dk>; Kristina Rasmussen <Kristina.Rasmussen@regionh.dk>; Susanne Rosenkrantz <Susanne.Rosenkrantz@regionh.dk>
Emne: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Kære Labterm
 Vil I efter mødet i onsdags give en update vedr. LabTerms holdning til NPU-koderne ifm. skift af IGE standard 11/234?
 Og tak for et fint møde.
Vh. Linda
 
Linda Hilsted
Klinikchef, overlæge dr.med., MPA
Klinisk biokemisk afd.KB
Rigshospitalet
Blegdamsvej 3
2100 Kbh. Ø
Tlf.35 45 20 16
linda.hilsted@regionh.dk
 
Fra: Mikala Klok Jørgensen [mailto:mijr@regionsjaelland.dk] 
Sendt: 19. januar 2017 14:39
Til: Lars Ødum; Poul Jannik Bjerrum; Linda Maria Hilsted; Thomas Schiøler
Emne: VS: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 Kære alle
Jeg ved ikke, om I også har fået denne information vedr. SLABs brug af NPU-koder til allergi-analyserne. 
Dbh Mikala

Fra: Sogaard, Lone [mailto:lone.sogaard@thermofisher.com] 
Sendt: 18 January 2017 11:49
Til: Hanne.Pedersen@midt.rm.dk; Birthe Nilsson / Region Nordjylland <bikr@rn.dk>; Malene Bjerregaard Pass <mbpa@regionsjaelland.dk>; Mikala Klok Jørgensen <mijr@regionsjaelland.dk>; Jette Jonstrup / Region Nordjylland <jette.jonstrup@rn.dk>; Anette Reimann <Anette.Reimann@regionh.dk>; Lene Fryd (Lene.Fryd@regionh.dk) <Lene.Fryd@regionh.dk>
Emne: FW: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 Hej,
 Tænker at I også kan bruge denne info fra SLAB
 
Med venlig hilsen / With best regards / Með bestu kveðjum
 Lone Søgaard
Laboratory Application Specialist
ImmunoDiagnostics
 Thermo Fisher Scientific
Phadia ApS
Gydevang 33│DK-3450 Allerød│Denmark
Phone:+45 32 64 32 10 │Mobil: +45 22 28 01 87│ Fax :+45 70 23 33 07│Phone office :+45 70 23 33 06
e.mail:  lone.sogaard@thermofisher.com │www.thermoscientific.com/phadia
 
 From: Sogaard, Lone 
Sent: 18. januar 2017 11:43
To: 'Anni.Christensen@rsyd.dk' <Anni.Christensen@rsyd.dk>
Cc: Schytte Hansen, Pia <pia.schyttehansen@thermofisher.com>; Pedersen, Inger <inger.pedersen@thermofisher.com>; Mette Østergaard (Mette.Oestergaard@midt.rm.dk) <Mette.Oestergaard@midt.rm.dk>
Subject: RE: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Hej Anni
 Situation på SLAB er at vi afventer med at skifte NPU koder. 
Mette Østergaard og Lars Poulsen er ved at drøfte om det overhovedet er nødvendigt at skifte til de nye koder, da der er direkte sporbarhed i mellem dem. 
En sådan beslutning om skift at NPU kode skal også løftes op på et møde i Sundhedsinformatik. Der er indkaldt til møde 1. marts.
 Så vi ændre ikke noget før dette er afklaret – tænker at det vil være en god ide for jer at slutte jer til Mette og Lars…det vil alt andet blive letter hvis der kan nås en konsensus regionerne i mellem

 Med venlig hilsen / With best regards / Með bestu kveðjum
Lone Søgaard
Laboratory Application Specialist
ImmunoDiagnostics
 Thermo Fisher Scientific
Phadia ApS
Gydevang 33│DK-3450 Allerød│Denmark
Phone:+45 32 64 32 10 │Mobil: +45 22 28 01 87│ Fax :+45 70 23 33 07│Phone office :+45 70 23 33 06
e.mail:  lone.sogaard@thermofisher.com │www.thermoscientific.com/phadia
 
From: Anni Doris Christensen [mailto:Anni.Christensen@rsyd.dk] 
Sent: 11. januar 2017 12:06
To: Schytte Hansen, Pia <pia.schyttehansen@thermofisher.com>
Subject: VS: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Hej Pia
Er der nyt i denne sag?
 Venlig hilsen
Anni D. Christensen
Systemadministrator
Klinisk Biokemisk Afsnit
Sydvestjysk Sygehus
Finsensgade 35
6700 Esbjerg
 
E-mail Anni.Christensen@rsyd.dk
Direkte 79 18 24 18
Fra: Schytte Hansen, Pia [mailto:pia.schyttehansen@thermofisher.com] 
Sendt: 31. oktober 2016 13:24
Til: Anni Doris Christensen
Emne: RE: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 Hej Anni
 Ja det er rigtigt vi skifter standard feb 2017.
 Vi ved endnu ikke helt selv hvordan der kommer til at foregå, men vi er i gang med at få lavet nye NPU koder, som I jo så måske desværre også selv skal have ændret i jeres system.
Men vent med at gøre noget før jeg siger til, vi håber vi kan finde en let og omgængelig måde at gøre det på, men det vides ikke endnu.
 Regards/Med venlig hilsen
 Pia Schytte Hansen
Thermo Fisher Scientific
Phadia ApS
 From: Anni Doris Christensen [mailto:Anni.Christensen@rsyd.dk] 
Sent: 31. oktober 2016 12:19
To: Schytte Hansen, Pia
Subject: Nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234
 
Hej Pia
 Jeg har far en kollega fået oplyst at der indføres nye NPU-koder pga skift af IGE standard 11/234.
Jeg vil høre om I mapper gamle NPU-koder til nye NPU-koder i jeres regneark, så vi kan få oplysningerne fra jer.
Hvornår indfører I de nye NPU-koder?
 
Venlig hilsen
Anni D. Christensen
Systemadministrator
Klinisk Biokemisk Afsnit
Sydvestjysk Sygehus
Finsensgade 35
6700 Esbjerg
 E-mail Anni.Christensen@rsyd.dk
Direkte 79 18 24 18

Mail tilsendt inden mødet om Total-IgE
Fra: Malene Bjerregaard Pass [mailto:mbpa@regionsjaelland.dk] 
Sendt: 4. april 2017 10:58
Til: Marianne Benn
Cc: Mikala Klok Jørgensen
Emne: IgE og NPU
 
Kære Marianne.
Jeg ved at I, i VUK, skal kigge på sagen vedr. IgE og NPU kodeskift pga. skift af sporbarhed.
 
I Region Sjælland er vi meget tæt på at løbe tør for den gamle kalibrator til Total IgE.
Vi  er lidt i tvivl om total IgE’en også er en del af diskussionen, jeg vil gerne vide om I forholder jer til både Total IgE og specifikke IgE’er, eller om Total IgE er ligegyldig i forhold til diskussionen, da det bare er en enkelt kode? Men det er i hvert fald stadig centralt at vi er enige i Region Sjælland og Region Hovedstaden pga. Sundhedsplatformen. 
Umiddelbart ville jeg synes det var logisk, hvis samme principielle løsning vælges for både Total IgE og Specifik IgE.
 
Det er ret vigtigt for mig at vide hvornår I forventer at have det afklaret, da vi er nødt til at skifte kode i denne måned.
Jeg ville synes det var ret ærgerligt at gøre noget her i Regionen, og så være nødsaget til at lave det om efter jeres udmelding.
 
 
Venlig hilsen
 
Malene Bjerregaard Pass
Kemiker
Cand. Scient. Ph.D.
 
Sjællands Universitetshospital
Roskilde
Klinisk Biokemisk Afdeling
Sygehusvej 10
4000 Roskilde 
	Tlf.
	 
	+45 47 32 56 24
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