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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. Dernast folger
Sundhedsstyrelsens anbefalinger til hovedfunktionsniveauet. De godkendte regi-
ons- og hejt specialiserede funktioner, herunder krav og placeringer, fremgér ba-
gerst i specialevejledningen. Eventuelle udviklingsfunktioner er desuden beskrevet
sidst i specialevejledningen.

Specialebeskrivelse

Klinisk biokemi er et tvaergaende speciale, som med kemiske, biokemiske og mole-
kyleerbiologiske analysemetoder udferer undersegelser (analyser) pa prevemateria-
le fra patienternes blod, celler, urin, samt andre kropsvasker og ekskreter.

Klinisk biokemiske analyser belyser processer og tilstande i den menneskelige or-
ganisme af betydning ved diagnostik af sygdomme. Analyseresultaterne benyttes
endvidere til at vurdere svaerhedsgraden af en given patients sygdom, overvage
sygdommens udvikling og forlgb samt effekt af behandling (monitorering). Desu-
den benyttes analyserne til at forudsige raske personers risiko for at udvikle syg-
dom, og i udvalgte situationer udferes klinisk biokemiske analyser uden bestyrket
mistanke om sygdom (screening), fx bestemmelse af kolesterolindhold i blodet,
glukose 1 urinen, double-test hos gravide. Klinisk biokemi yder desuden en omfat-
tende stotte til projekter initieret af de kliniske afdelinger eller industrielle samar-
bejdspartnere.

Specialet varetager desuden forskning, udvikling og uddannelse inden for specia-
lets omrader.

Hovedopgaver

Klinisk biokemi har som hovedopgave at udfere underseggelser pa blod mv. udtaget
fra patienter fra sygehusenes sengeafdelinger og ambulatorier samt almen praksis.
Heri indgér en reekke delopgaver som provetagning, praeanalytisk handtering af
preverne, apparaturbetjening og -vedligeholdelse, kvalitetssikring og svarafgivelse,
udvikling af analyserepertoiret samt diagnostiske metoder og strategier, fortolkning
og kommentering af specialanalyser, legefaglig rddgivning ved fortolkning af la-
boratorieresultaterne og optimering af patientforlgbene. I de senere ar er undervis-
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Forhold af betydning for specialeplanlaagning

Klinisk biokemi har stor bergringsflade til naesten samtlige specialer pa sygehuse-
ne, og de klinisk biokemiske undersggelsestilbud er i vid udstreekning afpasset efter
hvilke funktioner de kliniske specialer varetager. Klinisk Biokemi havde i 2007 11
millioner patientkontakter/provetagninger der samlet forte til 100 millioner analy-
sesvar. Langt de fleste klinisk biokemiske afdelinger har degnfunktion, dog vanlig-
vis uden laegelig assistance. Den akutte modtagelse af patienter pa et sygehus med
undersagelse, diagnostik og behandling kan ikke gennemfores uden hurtige svar pa
rutineanalyser fra en klinisk biokemisk afdeling, og der er desuden ofte behov for
adgang til patientneer testning fx blodsukkermaéling.

Overordnet set kan de klinisk biokemiske analyser deles op i to hovedgrupper: Al-
mene 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 kraver veluddannet personale.
Foruden laeger og bioanalytikere deltager bl.a. biokemikere og molekylarbiologer i
laboratorievirksomheden. De videnstunge og/eller sjeldne analyser medferer et
stort forbrug af personaleressourcer til analysearbejde, svarafgivelse, fortolkning,
radgivning, videreudvikling og kvalitetssikring. Den ggede viden om sygdomsme-
kanismer pa molekylert plan kreever nye molekylerbiologiske og biokemiske ana-
lyser.

Klinisk biokemi er et meget udstyrskravende speciale. Da udstyret oftest er i drift
degnet rundt for at sikre korte svartider, gar en stor del af ressourcerne pa en kli-
nisk biokemisk afdeling til vedligeholdelse og opdatering af udstyr. Analysereper-
toirerne udvikles lgbende pa de sterre analyseinstrumenter, hvilket gor det praktisk
muligt og ekonomisk overkommeligt, ogsa for mindre klinisk biokemiske afdelin-
ger, selv at udfere analyser, som indtil for kort tid siden blev betragtet som special-
analyser.

Nogle klinisk biokemiske afdelinger analyserer udelukkende de hyppigst rekvire-
rede analyser, hvor svartiden skal vaere meget kort, og sender andre analyser til an-
dre klinisk biokemiske afdelinger. De fleste klinisk biokemiske afdelinger sender
og modtager prover fra andre laboratorier dagligt. De enkelte klinisk biokemiske
afdelinger har derfor specialiseret sig i udvalgte videnstunge og ressourcekraevende
analyser, sa hver af disse undersegelser typisk kun udferes et enkelt eller fa steder i
landet.

Efterhanden er der udviklet robuste sma instrumenter, der er velegnede til
patientnaer undersggelse eller ”bed-side-testing” (Point-of-Care-Testing, POCT) for
en raekke hyppigt anvendte klinisk biokemiske analyser. Der er dog fortsat en raek-
ke kvalitetsmaessige udfordringer med POCT-analyserne, som fx variation i forbin-
delse med provetagningen og indfering af prevematerialet i instrumenterne, pro-
blemer ved selve analysen samt drift i analyseniveauet over laengere perioder. Men
patienter eller klinisk personale vil kunne udfere visse klinisk biokemiske analyser
og desuden justere dosis af 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
rolle i kvalitetssikringen af patientnaere analyser.

Et stort antal klinisk biokemiske afdelinger er gennem de sidste ti ar blevet akkre-
diteret eller certificeret efter forskellige internationale standarder af forskellige ak-
krediterende organer (fx DANAK).
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Den forventede udvikling i specialet kan deles op i to hovedomrader: Den videns-
massige og teknologiske udvikling respektive den aktivitetsmassige udvikling. Pa
det forstnaevnte omrade er det blandt andet kortlegningen af det humane genom,
der vil preege udviklingen. Pa aktivitetssiden kan udviklingen kort sammenfattes til
”stadig mere og hurtigere”. | greenseomradet mellem disse to omrader forventes en
udvikling i retning af opstilling af risikoprofiler eller diagnoseforslag pa baggrund
af indsamling og analyse af de store datamaengder, der inden for klinisk biokemi og
efterhanden inden for alle specialer vil vere til rddighed i struktureret form.

En fysisk samling samt central placering af laboratoricafdelingerne bar overvejes,
idet laboratoriespecialerne har tette samarbejdsrelationer med nasten alle evrige
kliniske og tveergaende specialer. Samling har til formal at styrke sygehusenes
samlede forskningsaktive miljoer og skabe gode betingelser for samarbejde og in-
teraktion mellem laboratoriespecialerne indbyrdes. I laboratoriefellesskaberne vil
klinisk biokemi bl.a. kunne bidrage med erfaringer inden for kvalitetssikring og
akkreditering, procesoptimering og effektiv handtering af store preve- og analyse-
volumina.

Analyser og data vil i stigende grad genereres i andre sektorer i sundhedsvasenet.
For at sikre et sammenhangende patientforleb, ber disse data, som det er tilfaldet
med data fra sygehusene, vere tilgengelige overalt i

sundhedsvasenet.

Den faglige tilrettelaeggelse og organisering af klinisk bio-
kemi

Specialevejledningen tager afsat i specialerapporten for klinisk biokemi, som er
udarbejdet af sundhedsfaglige reprasentanter fra regionerne og de relevante viden-
skabelige og faglige selskaber. I forbindelse hermed er der foretaget segning pé lit-
teratur, som beskriver organisering af klinisk biokemi. Det har imidlertid generelt
veaeret vanskeligt at finde litteratur med relevans for organisering af klinisk bioke-
mi, og derfor er det kun inddraget i begreenset omfang i specialegennemgangen.

Specialevejledningen tager derudover afsazt i Sundhedsstyrelsens rapport *Styrket
Akutberedskab’ fra 2007, hvor klinisk biokemi indgér i planlaegningen af felles
akutmodtagelser og traumecentre samt i Sundhedsstyrelsens rapport *Biokemisk
screening for medfedt sygdom hos nyfedte. Principper, erfaringer, anbefalinger’ fra
2008 (i trykken).

Praksisomradet

I almen praksis udtages blodprever, der enten sendes til analyse pé de klinisk bio-
kemiske afdelinger eller analyseres hos den praktiserende laege. Analyser fra prak-
sissektoren udger generelt 30-60% af det samlede analysetal for de klinisk bioke-

miske afdelinger.

Der er fire hovedomréder hvor praksissektoren og klinisk biokemi samarbejder:
Kommunikation ifm. rekvisition og svar, transport og modtagelse af de udtagne
prover fra praksis til klinisk biokemi, kvalitetssikringsordning af analyser udfert i
praksis og kontaktbioanalytikerordning laboratoriekonsulentordning/leegefaglig
radgivning.

Der ber for de hyppigste analyser inden for klinisk biokemi foreligge retningslinjer
for samarbejde og opgavevaretagelse mellem almen praksis og sygehusvasenet.
Analyser udfert i almen praksis/sundhedscentre ber vare kvalitetsmeessigt sam-
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menlignelige med analyser udfert pd sygehuslaboratorium, og der ber etableres
kvalitetssikringsordninger pa omrédet. Analysesvar fra almen prak-
sis/sundhedscentre ber vere tilgengeligt for alle akterer i det samlede patientfor-
lob.

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

Det kommunale sundhedsvaesen

Kommuner og regioner skal i medfer af Sundhedsloven indgé sundhedsaftaler med
henblik pé at sikre forpligtende koordinering og samarbejde pa tvers af sektorer.
Sundhedsaftalerne omfatter obligatoriske samarbejdsomréder og samarbejdet mel-
lem regioner og kommuner vil sédledes vare nermere beskrevet i sundhedsaftaler-
ne. Der kan indgés aftaler inden for flere omrader end de obligatoriske.

Sygehusvaesenet

Nedenfor beskrives anbefalinger til hovedfunktionsniveauet og krav til regions-
funktioner og hejt specialiserede funktioner. De sygdomsgrupper/diagnoser samt
diagnostiske og behandlingsmessige metoder, der er regionsfunktioner eller hojt
specialiserede funktioner i specialet, oplistes. Endvidere fremgar det, hvilke syge-
huse der er godkendst til varetagelse af funktionerne.

Af hensyn til l&esbarhed 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 biokemiske
analyser. Hovedfunktioner i klinisk biokemi er i hgj grad knyttet til opgaveforde-
lingen i de kliniske specialer, hvorfor der i organiseringen ber tages hensyn til kli-
nikernes behov for akutte prever, klinisk biokemisk degnservice, analyserepertoire
samt videnstunge analyser. Endvidere ber der vaere adgang til klinisk biokemisk
radgivning pa speciallegeniveau ved det akutte patientforleb samt ved opsetning,
drift og tolkning af videnstunge analyser.

Klinisk biokemi ber veere reprasenteret pa sygehuse med falles akutmodtagelse el-
ler traumecenter, samt pa sterre sygehuse med funktioner med omfattende samar-
bejde med klinisk biokemi.

Der ber af hensyn til det faglige miljo ikke forekomme klinisk biokemiske labora-
torier, der ikke organisatorisk indgér i en klinisk biokemisk afdeling.

Det ber vaere muligt pa hovedfunktionsniveau at fa assistance via telefon fra en
speciallaege i klinisk biokemi.
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Krayv til specialfunktionsniveau

Regionsfunktioner
De anbefalinger, som er anfert for hovedfunktionsniveauet geelder som krav pa re-
gionsfunktionsniveauet.

Folgende er regionsfunktioner:

e Trombofili og bledningsdiagnostik: Radgivning og fortolkning i forbindel-
se med trombofili og bladningsdiagnostik (Indledende basal blgdningsdi-
agnostik af bledningsforstyrrelser forud for eventuel viderevisitering til
haemofilicentrene):

Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Esbjerg
Sygehus, AUH Arhus Sygehus, AUH Skejby, RH Viborg, AUH Aalborg Sy-
gehus

e Paraproteinemi og myelomatose: Screening og kvantitering (undtaget un-
dersagelse af knoglemarvstransplanterede patienter, se hgjt specialiserede
funktioner):

Rigshospitalet, Herlev Hospital, Roskilde Sygehus, Ncestved Sygehus,
Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus, Esbjerg Sygehus, AUH Arhus
Sygehus, RH Holstebro, AUH Aalborg Sygehus, Sygehus Vendsyssel Hjor-
ring (formaliseret samarbejde), Region Hovedstadens Elektive Laboratori-
um (formaliseret samarbejde)

o Medikamentmonitorering ved specielle, sjeeldent anvendte psykofarma-
ka/antiepileptika:
Glostrup Hospital, Bispebjerg Hospital, Slagelse Sygehus, Odense Univer-
sitetshospital, AUH Arhus Sygehus, AUH Risskov, Sygehus Vendsyssel
Hjorring, Epilepsihospitalet

e Sjxldne antistofanalyser ved autoimmune sygdomme. Varetages ogsa i
klinisk immunologi. Det ma lokalt aftales i hvilket speciale funktionen va-
retages:

Rigshospitalet, Gentofte Hospital, Roskilde Sygehus, Slagelse Sygehus,
Vejle Sygehus, AUH Arhus Sygehus, AUH Skejby, RH Holstebro, Region
Hovedstadens Elektive Laboratorium (formaliseret samarbejde), Unilabs

Hgjt specialiserede funktioner

De fleste hojt specialiserede funktioner fordrer ikke assistance fra speciallege i
klinisk biokemi uden for almindelig dagarbejdstid. Enkelte hejt specialiserede
funktioner er dog forbundet med behov for degndakkende telefonisk rddgivning af
kliniske kolleger, se nedenfor. Disse ordninger vil typisk deekke hele eller store de-
le af landet og bemandes med specialister fra de(n) afdeling(er), der varetager den
hgjt specialiserede funktion.

Omraderne (herunder is@r den molekyleer genetiske diagnostik) ber folges teet
mhp. hvornar en eventuel overgang til regionsfunktion er relevant.
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Folgende er hgjt specialiserede funktioner:

Haemoglobinopatier og arvelige erytrocytsygdomme — diagnostik og rad-
givning (inklusiv praenatal mutationsdiagnostik).

(<2000 analyser/ér):

Herlev Hospital, AUH Arhus Sygehus

Haemofili og beslegtede sygdomme, diagnostik. Funktionen skal vere
degndakkende (telefonisk assistance):
Rigshospitalet, AUH Skejby

Porfyrisygdom, biokemisk diagnostik og monitorering

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

Odense Universitetshospital

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

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

Paraproteinaemi i relation til undersegelse af knoglemarvstransplanterede
patienter, monitorering af minimal residual disease:

Rigshospitalet, Odense Universitetshospital (varetages i klinisk immunolo-
gi), AUH Arhus Sygehus, AUH Aalborg Sygehus

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

Rigshospitalet, Bispebjerg Hospital

Molekylargenetiske analyser der kreever sekventering og hvor diagnostik,
fortolkning, og rddgivning er vanskelig (fx sygdomme i lipidstofskiftet, ar-
velig mammacancer, arvelige gastrointestinale sygdomme, multipel endo-
krin neoplasi (MEN) og arvelige hjertesygdomme) (<1500 rekvisitioner/ar
for hver af de navnte analyser):

Rigshospitalet, Herlev Hospital, Odense Universitetshospital (klinisk bio-
kemisk afdeling og klinisk genetisk afdeling i samarbejde), AUH Arhus Sy-
gehus, AUH Skejby, AUH Aalborg Sygehus og Statens Seruminstitut

Der skal indenfor de enkelte regioner og pd tveers af regioner sikres en
hensigtsmeessig arbejdsdeling sdvel indenfor de klinisk biokemiske afdelin-
ger som mellem disse afdelinger og de klinisk genetiske afdelinger

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

Det preeciseres, at arbejdsdelingen vedr. Perinatal screening for medfadte
stofskiftesygdommeskal fortsat skal folge Sundhedsstyrelsens rapport 'Bio-

' T henhold til Sundhedsstyrelsens rapport *Biokemisk screening for medfedt sygdom hos
nyfedte. Principper, erfaringer, anbefalinger’ fra 2008
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kemisk screening for medfadt sygdom hos nyfadte. Principper, erfaringer,
anbefalinger’ fra 2008

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

e Specialanalyser og svarafgivelse ved sarlige forgiftninger (fx metanol, ety-

lenglykol):
Bispebjerg Hospital
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