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Specialevejledning for klinisk biokemi

Specialevejledningen indeholder en kort beskrivelse af hovedopgaverne i
specialet samt den faglige og organisatoriske tilrettelaeggelse af specialet.
Dernzest folger Sundhedsstyrelsens anbefalinger til hovedfunktionsniveauet.
De godkendte regions- og hgjt specialiserede funktioner, herunder krav og
placeringer, fremgar bagerst i specialevejledningen. Eventuelle udviklings-
funktioner er desuden beskrevet sidst i specialevejledningen.

Specialebeskrivelse

Klinisk biokemi er et tvaergdende speciale, som med kemiske, biokemiske og
molekyl@rbiologiske analysemetoder udferer undersegelser (analyser) péd
provemateriale fra patienternes blod, celler, urin, samt andre kropsvasker og
ekskreter.

Klinisk biokemiske analyser belyser processer og tilstande i den menneske-
lige organisme af betydning ved diagnostik af sygdomme. Analyseresulta-
terne benyttes endvidere til at vurdere svaerhedsgraden af en given patients
sygdom, overvage sygdommens udvikling og forlgb samt effekt af behand-
ling (monitorering). Desuden benyttes analyserne til at forudsige raske per-
soners risiko for at udvikle sygdom, og i udvalgte situationer udferes klinisk
biokemiske analyser uden bestyrket mistanke om sygdom (screening), fx be-
stemmelse af kolesterolindhold i blodet, glukose i urinen, double-test hos
gravide. Klinisk biokemi yder desuden en omfattende stotte til projekter ini-
tieret af de kliniske afdelinger eller industrielle samarbejdspartnere.

Specialet varetager desuden forskning, udvikling og uddannelse inden for
specialets omrader.

Hovedopgaver

Klinisk biokemi har som hovedopgave at udfere undersegelser pa blod mv.
udtaget fra patienter fra sygehusenes sengeafdelinger og ambulatorier samt
almen praksis. Heri indgér en raekke delopgaver som prevetagning, praana-
lytisk héndtering af proverne, apparaturbetjening og —vedligeholdelse, kva-
litetssikring og svarafgivelse, udvikling af analyserepertoiret samt diagnosti-
ske metoder og strategier, fortolkning og kommentering af specialanalyser,
leegefaglig radgivning ved fortolkning af laboratorieresultaterne og optime-
ring af patientforlebene. I de senere &r er undervisning af patienter og per-
sonale fra praksissektor samt fra kliniske afdelinger i betjening, vedligehol-
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delse og kvalitetssikring af decentralt, patientnert analyseudstyr blevet en
vigtig opgave af stadigt stigende omfang.

Forhold af betydning for specialeplanlagning

Klinisk biokemi har stor bereringsflade til naesten samtlige specialer pa sy-
gehusene, og de klinisk biokemiske undersegelsestilbud er i vid udstreekning
afpasset efter hvilke funktioner de kliniske specialer varetager. Klinisk Bio-

kemi havde i 2007 11 millioner patientkontakter/prevetagninger der samlet Side 2
forte til 100 millioner analysesvar. Langt de fleste klinisk biokemiske afde- 19. december 2013
linger har degnfunktion, dog vanligvis uden lagelig assistance. Den akutte Sundhedsstyrelsen

modtagelse af patienter pa et sygehus med undersogelse, diagnostik og be-
handling kan ikke gennemfores uden hurtige svar pé rutineanalyser fra en
klinisk biokemisk afdeling, og der er desuden ofte behov for adgang til pati-
entnar testning fx blodsukkerméling.

Overordnet set kan de klinisk biokemiske analyser deles op i to hovedgrup-
per: Almene klinisk biokemiske analyser, der udger over 95% af den klinisk
biokemiske analyseproduktion, samt sjeldne og/eller videnstunge analyser,
der udger resten.

Sterstedelen af analyserne er automatiserede, men kraever veluddannet per-
sonale. Foruden leeger og bioanalytikere deltager bl.a. biokemikere og mole-
kylerbiologer i laboratorievirksomheden. De videnstunge og/eller sjeldne
analyser medforer et stort forbrug af personaleressourcer til analysearbejde,
svarafgivelse, fortolkning, radgivning, videreudvikling og kvalitetssikring.
Den ogede viden om sygdomsmekanismer pd molekylert plan krever nye
molekylerbiologiske og biokemiske analyser.

Klinisk biokemi er et meget udstyrskraevende speciale. Da udstyret oftest er i
drift degnet rundt for at sikre korte svartider, gér en stor del af ressourcerne
pa en klinisk biokemisk afdeling til vedligeholdelse og opdatering af udstyr.
Analyserepertoirerne udvikles lebende pé de sterre analyseinstrumenter,
hvilket gor det praktisk muligt og ekonomisk overkommeligt, ogsé for min-
dre klinisk biokemiske afdelinger, selv at udfere analyser, som indtil for kort
tid siden blev betragtet som specialanalyser.

Nogle klinisk biokemiske afdelinger analyserer udelukkende de hyppigst re-
kvirerede analyser, hvor svartiden skal vaere meget kort, og sender andre
analyser til andre klinisk biokemiske afdelinger. De fleste klinisk biokemi-
ske afdelinger sender og modtager prover fra andre laboratorier dagligt. De
enkelte klinisk biokemiske afdelinger har derfor specialiseret sig i udvalgte
videnstunge og ressourcekreevende analyser, s& hver af disse undersegelser
typisk kun udferes et enkelt eller fa steder i landet.

Efterhanden er der udviklet robuste smé instrumenter, der er velegnede til
patientneer undersagelse eller ”bed-side-testing” (Point-of-Care-Testing,
POCT) for en rekke hyppigt anvendte klinisk biokemiske analyser. Der er
dog fortsat en raekke kvalitetsmaessige udfordringer med POCT-analyserne,
som fx variation i forbindelse med provetagningen og indfering af prevema-
terialet 1 instrumenterne, problemer ved selve analysen samt drift i analyse-
niveauet over leengere perioder. Men patienter eller klinisk personale vil
kunne udfoere visse klinisk biokemiske analyser og desuden justere dosis af
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fx peroral antkoagulationsbehandling og indrapportere disse data til en EPJ
eller andet ITsystem. Disse mélinger udfert af patienten selv eller kliniske
afdelinger, ber kvalitetssikres af klinisk biokemi i lighed med andre klinisk
biokemiske analyseresultater. Klinisk biokemi ber spille en meget vigtig rol-
le i kvalitetssikringen af patientnare analyser.

Et stort antal klinisk biokemiske afdelinger er gennem de sidste ti ar blevet
akkrediteret eller certificeret efter forskellige internationale standarder af

forskellige akkrediterende organer (fx DANAK). Side 3
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Den forventede udvikling i specialet kan deles op i1 to hovedomréder: Den Sundhedsstyrelsen

vidensmassige og teknologiske udvikling respektive den aktivitetsmaessige
udvikling. Pa det forstnaevnte omrdde er det blandt andet kortleegningen af
det humane genom, der vil praege udviklingen. Pa aktivitetssiden kan udvik-
lingen kort sammenfattes til ”stadig mere og hurtigere”. I greenseomradet
mellem disse to omrader forventes en udvikling i retning af opstilling af risi-
koprofiler eller diagnoseforslag pd baggrund af indsamling og analyse af de
store datamangder, der inden for klinisk biokemi og efterhdnden inden for
alle specialer vil vere til rddighed i struktureret form.

En fysisk samling samt central placering af laboratorieafdelingerne ber
overvejes, idet laboratoriespecialerne har tatte samarbejdsrelationer med
nasten alle gvrige kliniske og tvaergaende specialer. Samling har til formaél
at styrke sygehusenes samlede forskningsaktive miljoer og skabe gode be-
tingelser for samarbejde og interaktion mellem laboratoriespecialerne ind-
byrdes. I laboratoriefellesskaberne vil klinisk biokemi bl.a. kunne bidrage
med erfaringer inden for kvalitetssikring og akkreditering, procesoptimering
og effektiv handtering af store prove- og analysevolumina.

Analyser og data vil i stigende grad genereres i andre sektorer i sundhedsvee-
senet. For at sikre et sammenhangende patientforlgb, bar disse data, som det
er tilfeeldet med data fra sygehusene, vere tilgeengelige overalt i
sundhedsvasenet.

Den faglige tilrettelaeggelse og organisering af klinisk
biokemi

Specialevejledningen tager afsat i specialerapporten for klinisk biokemi,
som er udarbejdet af sundhedsfaglige reprasentanter fra regionerne og de
relevante videnskabelige og faglige selskaber. I forbindelse hermed er der
foretaget sogning pé litteratur, som beskriver organisering af klinisk bioke-
mi. Det har imidlertid generelt vaeret vanskeligt at finde litteratur med rele-
vans for organisering af klinisk biokemi, og derfor er det kun inddraget i be-
grenset omfang i specialegennemgangen.

Specialevejledningen tager derudover afsat i Sundhedsstyrelsens rapport
’Styrket Akutberedskab’ fra 2007, hvor klinisk biokemi indgar i planlagnin-
gen af feelles akutmodtagelser og traumecentre samt i Sundhedsstyrelsens
rapport ’Biokemisk screening for medfedt sygdom hos nyfedte. Principper,
erfaringer, anbefalinger’ fra 2008 (i trykken).
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Praksisomradet

I almen praksis udtages blodprever, der enten sendes til analyse pa de klinisk
biokemiske afdelinger eller analyseres hos den praktiserende laege. Analyser
fra praksissektoren udger generelt 30-60% af det samlede analysetal for de
klinisk biokemiske afdelinger.

Der er fire hovedomréder hvor praksissektoren og klinisk biokemi samarbej-
der: Kommunikation ifm. rekvisition og svar, transport og modtagelse af de

udtagne prover fra praksis til klinisk biokemi, kvalitetssikringsordning af Side 4
analyser udfert i praksis og kontaktbioanalytikerordning laboratoriekonsu- 19. december 2013
lentordning/legefaglig rddgivning. Sundhedsstyrelsen

Der ber for de hyppigste analyser inden for klinisk biokemi foreligge ret-
ningslinjer for samarbejde og opgavevaretagelse mellem almen praksis og
sygehusvasenet. Analyser udfert i almen praksis/sundhedscentre ber vere
kvalitetsmaessigt sammenlignelige med analyser udfert pd sygehuslaborato-
rium, , og der ber etableres kvalitetssikringsordninger pa omradet. Analyse-
svar fra almen praksis/sundhedscentre bar vaere tilgeengeligt for alle akterer i
det samlede patientforleb.

Der er ikke privatpraktiserende specialleeger i klinisk biokemi, men der er
speciallaeger ansat pa flere private laboratorier.

Det kommunale sundhedsvaesen

Kommuner og regioner skal i medfer af Sundhedsloven indgé sundhedsafta-
ler med henblik pé at sikre forpligtende koordinering og samarbejde pa tveers
af sektorer. Sundhedsaftalerne omfatter obligatoriske samarbejdsomrader og
samarbejdet mellem regioner og kommuner vil séledes vere nermere be-
skrevet i sundhedsaftalerne. Der kan indgas aftaler inden for flere omrader
end de obligatoriske.

Sygehusvaesenet

Nedenfor beskrives anbefalinger til hovedfunktionsniveauet og krav til regi-
onsfunktioner og hejt specialiserede funktioner. De sygdomsgrup-
per/diagnoser samt diagnostiske og behandlingsmaessige metoder, der er re-
gionsfunktioner eller hejt specialiserede funktioner i specialet, oplistes. End-
videre fremgéar det, hvilke sygehuse der er godkendst til varetagelse af funkti-
onerne.

Af hensyn til lesbarhed anvendes forkortelser for sygehusenes navne:

AUH Arhus Sygehus Arhus Universitetshospital, Arhus Sygehus
AUH Skejby Arhus Universitetshospital, Skejby

AUH Aalborg Sygehus Arhus Universitetshospital, Aalborg Sygehus
AUH Risskov Arhus Universitetshospital, Risskov

RH Viborg Regionshospitalet Viborg

RH Holstebro Regionshospitalet Holstebro

Anbefalinger til hovedfunktionsniveau

Samtlige kliniske specialer har behov for at have adgang til klinisk biokemi-
ske analyser. Hovedfunktioner i klinisk biokemi er i hgj grad knyttet til op-
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gavefordelingen i de kliniske specialer, hvorfor der i organiseringen ber ta-
ges hensyn til klinikernes behov for akutte prover, klinisk biokemisk degn-
service, analyserepertoire samt videnstunge analyser. Endvidere ber der vee-
re adgang til klinisk biokemisk radgivning pa speciallegeniveau ved det
akutte patientforleb samt ved opsatning, drift og tolkning af videnstunge
analyser.

Klinisk biokemi ber vare reprasenteret pd sygehuse med felles akutmodta-

gelse eller traumecenter, samt pa storre sygehuse med funktioner med omfat- Side 5

tende samarbejde med klinisk biokemi. 19. december 2013
Sundhedsstyrelsen

Der ber af hensyn til det faglige miljo ikke forekomme klinisk biokemiske

laboratorier, der ikke organisatorisk indgar i en klinisk biokemisk afdeling.

Det ber vaere muligt pé hovedfunktionsniveau at {4 assistance via telefon fra
en speciallaege i klinisk biokemi.

Krav til specialfunktionsniveau

Regionsfunktioner

De anbefalinger, som er anfort for hovedfunktionsniveauet gaelder som krav
pa regionsfunktionsniveauet.

Folgende er regionsfunktioner:

e Trombofili og bladningsdiagnostik: Radgivning og fortolkning i for-
bindelse med trombofili og bledningsdiagnostik (Indledende basal
bledningsdiagnostik af bledningsforstyrrelser forud for eventuel vi-
derevisitering til heemofilicentrene):

Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Es-
bjerg Sygehus, AUH Arhus Sygehus, AUH Skejby, RH Viborg, AUH
Aalborg Sygehus

e Paraproteinemi og myelomatose: Screening og kvantitering (undta-
get undersogelse af knoglemarvstransplanterede patienter, se hejt
specialiserede funktioner):

Rigshospitalet, Herlev Hospital, Roskilde Sygehus, Neestved Syge-
hus, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus, Esbjerg Sygehus,
AUH Arhus Sygehus, RH Holstebro, AUH Aalborg Sygehus, Syge-
hus Vendsyssel Hjorring (formaliseret samarbejde), Kabenhavns
Praktiserende Leegers Laboratorium (formaliseret samarbejde)

o Medikamentmonitorering ved specielle, sjeeldent anvendte psyko-
farmaka/antiepileptika:
Glostrup Hospital, Bispebjerg Hospital, Slagelse Sygehus, Odense
Universitetshospital, AUH Arhus Sygehus, AUH Risskov, Sygehus
Vendsyssel Hjorring, Epilepsihospitalet
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Sjeldne antistofanalyser ved autoimmune sygdomme. Varetages og-
sa 1 klinisk immunologi. Det ma lokalt aftales i hvilket speciale
funktionen varetages:

Rigshospitalet, Gentofte Hospital, Roskilde Sygehus, Slagelse Syge-
hus, Vejle Sygehus, AUH Arhus Sygehus, AUH Skejby, RH Holste-
bro, Kebenhavns Praktiserende Leegers Laboratorium (formaliseret
samarbejde), Unilabs

Hgjt specialiserede funktioner

De fleste hgjt specialiserede funktioner fordrer ikke assistance fra speciallee-
ge i klinisk biokemi uden for almindelig dagarbejdstid. Enkelte hgjt speciali-
serede funktioner er dog forbundet med behov for degndaekkende telefonisk
radgivning af kliniske kolleger, se nedenfor. Disse ordninger vil typisk deek-
ke hele eller store dele af landet og bemandes med specialister fra de(n) af-
deling(er), der varetager den hejt specialiserede funktion.

Omraderne (herunder iser den molekyler genetiske diagnostik) ber felges
teet mhp. hvornar en eventuel overgang til regionsfunktion er relevant.

Folgende er hgjt specialiserede funktioner:

Hamoglobinopatier og arvelige erytrocytsygdomme — diagnostik og
radgivning (inklusiv praenatal mutationsdiagnostik).

(<2000 analyser/ar):

Herlev Hospital, AUH Arhus Sygehus

Heamofili og beslaegtede sygdomme, diagnostik. Funktionen skal
vaere degndakkende (telefonisk assistance):
Rigshospitalet, AUH Skejby

Porfyrisygdom, biokemisk diagnostik og monitorering

(<1000 rekvisitioner arligt), DNA-baseret mutationsdiagnostik
(<100 undersagelser arligt):

Odense Universitetshospital

Diagnostik af specielle dyslipidemier, herunder udferelse af lipo-
proteinultracentrifugering (< 1000 analyser/ar):

Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Arhus Sygehus,
AUH Aalborg Sygehus

Paraproteinaemi i relation til undersogelse af knoglemarvstransplan-
terede patienter, monitorering af minimal residual disease:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital (klinisk immunologi),
AUH Arhus Sygehus, AUH Aalborg Sygehus

Neuropeptid tumormarkerer hvor analysering og tolkning er vanske-
lig (fx visse analyser inden for Vasoaktivt Intestinalt Polypeptid
(VIP), Pituitary adenylate cyclase-activating peptide (PACAP), Ga-
strin, Chromogranin, Cholecystokinin, Somatostatin, Substans P,
Pankreatisk polypeptid, Progastrin, Glukagon) (<3000 analyser/ar):
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Rigshospitalet, Bispebjerg hospital

e Molekylergenetiske analyser der kraever sekventering og hvor diag-
nostik, fortolkning, og radgivning er vanskelig (fx sygdomme i li-
pidstofskiftet, arvelig mammacancer, arvelige gastrointestinale syg-
domme, multipel endokrin neoplasi (MEN) og arvelige hjertesyg-
domme) (<1500 rekvisitioner/ar for hver af de navnte analyser):
Rigshospitalet, Herlev Hospital, Odense Universitetshospital (klinisk Side 7

biokemisk afdeling og klinisk genetisk afdeling i samarbejde), AUH 19. december 2013

Arhus Sygehus, AUH Skejby, AUH Aalborg Sygehus og Statens Se-
ruminstitut

Der skal indenfor de enkelte regioner og pd tveers af regioner sikres
en hensigtsmeessig arbejdsdeling savel indenfor de klinisk biokemi-
ske afdelinger som mellem disse afdelinger og de klinisk genetiske
afdelinger

e Perinatal screening for medfedte stofskiftesygdomme':
Statens Seruminstitut, AUH Skejby

Det preeciseres, at arbejdsdelingen vedr. Perinatal screening for
medfodte stofskiftesygdommeskal fortsat skal folge Sundhedsstyrel-
sens rapport 'Biokemisk screening for medfodt sygdom hos nyfodte.
Principper, erfaringer, anbefalinger’ fra 2008

¢ Renal konkrementdiagnostik (< 2000 analyser/ar):
Frederiksberg Hospital, AUH Aalborg Sygehus, Unilabs

e Specialanalyser og svarafgivelse ved serlige forgiftninger (fx meta-
nol, etylenglykol):
Bispebjerg Hospital

" T henhold til Sundhedsstyrelsens rapport *Biokemisk screening for medfodt syg-
dom hos nyfedte. Principper, erfaringer, anbefalinger’ fra 2008
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