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Rekommendation for atgardsgrans F—Kalprotektin i
Sverige

Rekommendationen har tagits fram av Equalis expertgrupp fér Proteinanalyser som bestar av
Niclas Rollborn (ordférande), Anders Larsson, Catarina Grindegard, Goran Olertd, Jonas
Bengtsson, Karin Appelgren, Magnus Hansson och Magnus Férnvik Jonsson.

Rekommendationen ges efter samrad med: Mathias Karlsson, Equalis och tidigare
expertgruppsmedlemmen Lars-Olof Hansson.

Huvudforfattare har varit: Gunnar Nordin, Equalis
Equalis rekommendationer tas fram i syfte att harmonisera undersékningsresultat eller, i detta
fall, for att harmonisera tolkning av analysresultat for F—Kalprotektin i Sverige.

Rekommendationen riktar sig till halso- och sjukvardspersonal.

Fragor angaende rekommendationen stalls till Equalis VD Mathias Karlsson, info@equalis.se.

Sammanfattning

Métning av kalprotektin i faeces ar en utmaning. Till den osékerhet som kan knytas till
provtagning och provforberedelse kommer att det finns stora metodskillnader for F—Kalprotektin.
Kliniska atgardsgranser behover darfér vara metodspecifika.

Metodspecifika atgardsgranser enligt tabell 1 rekommenderas darfor for F—Kalprotektin i
personcentrerat och sammanhallet vardforlopp inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)-vuxna som ar
publicerat pa Nationellt Kliniskt Kunskapsstod [1]. De metodspecifika skillnaderna baseras pa
analysresultat fran svenska laboratorier deltagande i Equalis program for extern kvalitetssakring
av F—Kalprotektin (art.nr. 291) och de metoder som anvands kliniskt i Sverige.

Tabell 1. Rekommenderade metodspecifika atgardsgranser for F—Kalprotektin i personcentrerat
och sammanhallet vardforlopp inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)-vuxna.

Analysmetod Atgardsgranser i Vardférlopp-1BD [1]
kring nivan 150 mg/k

DiaSorin/CLIA 125 mg/kg
CALPRO ELISA 125 mg/kg
Phadia EliA 2 175 mg/kg
fCAL Turbo Buhlmann 175 mg/kg

Angivna gransvarden forutsatter provforberedning med en extraktionsmetod enligt
rekommendation av leverantdren.

Bakgrund

En del av osékerheten for kalprotektin i faeces beror pa preanalytiska faktorer sdsom provtagning
och provférberedelse (provextraktion). Dartill finns avsevarda skillnader mellan olika
analysmetoder. Eftersom varken referensmaterial eller referensmetod finns for kalprotektin
saknas mojlighet att bestamma det sanna kalprotektinvardet i ett prov. | Equalis
kvalitetssakringsprogram Kalprotektin (art.nr. 291), med bade svenska och internationella
deltagare, utgtrs darfor det forvantade svaret av medelvardet fér respektive metodgrupp.
Skillnaden mellan den metodgrupp som mater lagst och den som méater hdgst ar mycket stor.
Nivaskillnaderna beror sannolikt inte bara pa bristande standardisering, utan aven pa att
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analysmetoderna mater olika former av kalprotektin. De observerade metodskillnaderna
motsvarar inte alltid de gransvarden som respektive metodleverantor anger.

Utforande

| Sverige anvands idag fyra olika analysmetoder for méatning av kalprotektin i faeces;
DiaSorin/CLIA, Phadia EIiA 2, CALPRO ELISA och fCAL Turbo Biihimann. Manga laboratorier
foljer tillverkarnas rekommenderade gransvéarden. For samtliga analysmetoder géaller att
respektive leveranttrs rekommenderade extraktionsmetod (férbehandling) anvands.

| Equalis kvalitetssakringsprogram Kalprotektin (art.nr. 291) &r nivaskillnaderna mellan
analysmetoderna som anvands i Sverige ca 50 %, dar fCAL Turbo Buhlmann och Phadia EliA 2
stammer sinsemellan val och ger ca 50 % hdgre resultat an vad CALPRO ELISA och
DiaSorin/CLIA ger. Figur 1 visar genomsnittsavvikelsen fran totalmedelvardet for de fyra
analysmetoderna, dér totalt 226 resultat frdn 12 omgangar med koncentrationer under 250 mg/kg
mellan 2017 och 2021 har inkluderats.

Figur 1. Fyra analysmetoders genomsnittsavvikelse fran totalmedelvardet F—Kalprotektin
(mg/kg) baserat pa data fran 12 olika provomgangar av kvalitetssakringsprogram Kalprotektin.
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| kvalitetsregistret SWIBREG [2] for patienter med inflammatorisk tarmsjukdom anvands det
generella malvardet 250 mg/kg, oavsett analysmetod. Detta innebar att sannolikheten blir storre
for metodgrupperna CALPRO ELISA, och DiaSorin/CLIA att uppna malvardet, jamfort med
resultat fran fCAL Turbo Bihlmann och Phadia EIliA 2, fér samma patientpopulation.

| personcentrerat och sammanhallet vardforlopp inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)-vuxna
rekommenderas atgardsgransen 150 mg/kg.

Utifran resultaten i Equalis kvalitetssakringsprogram Kalprotektin (art.nr. 291) bor atgardsgranser
for metodgrupperna som anvands i Sverige skilja med ca 50 %. Samma relativa skillnad som den
rekommenderade justeringen for vardforlopp-1BD kan aven tillampas for exempelvis rapportering
till kvalitetsregister (se forslag tabell 2).

Rekommendation
Av ovan givna anledning rekommenderas metodspecifika atgardsgranser enligt tabell 2.
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Tabell 2. Rekommenderade metodspecifika atgardsgranser for F—Kalprotektin i Sverige.
| Vardforlopp-IBD [1 Forslag, kvalitetsregister [2
Analysmetod Metodspecifika gransvarden for Metodspecifika gransvarden for
uppfoljning kring nivan 150 mg/kg | uppfdljning kring nivan 250 mg/kg
DiaSorin/CLIA 125 mg/kg 200 mg/kg
CALPRO ELISA 125 mg/kg 200 mg/kg
Phadia EIliA 2 175 mg/kg 300 mg/kg
fCAL Turbo Buhlmann | 175 mg/kg 300 mg/kg

Det ar viktigt att laboratorierna informerar anvandarna vilka metodspecifika atgardsgranser som

bor tillampas for vardforlopp-1BD i den enskilda regionen.

Denna rekommendation forutsatter dels att angiven extraktionsmetod anvands, dels att de
relativa metodskillnader som ses i Equalis kvalitetssékringsprogram Kalprotektin (art.nr. 291)
forblir oférandrade. Resultaten i kvalitetssakringsprogrammet kommer att féljas upp arligen av

Equalis.
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