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Rapportens tilblivelse

Specialerapporten er et resultat af en gennemgang af speciaet foretaget af en
arbejdsgruppe med reprassentanter fra relevante videnskabelige og faglige
sel skaber, regionerne og Sundhedsstyrelsen (jf. bilag 1).

Pa baggrund af special erapporten har Sundhedsstyrel sen udarbejdet styrelsens
udmelding for specialet. | henhold til Sundhedsloven (lov nr. 546 af 24. juni 2005)
udger udmeldingen Sundhedsstyrelsens udmentning af kompetencen til at
fremsadte krav til organisering og placering af funktioner pa specialiseret niveau
og anbefalinger til organisering og placering af funktioner pa
hovedfunktionsniveau pa regionale og private sygehuse efter hgring i Det
Radgivende Udvalg for Special eplanlasgning.

Specialerapporten har vaget draftet og kommenteret farst i Den Regionale
Baggrundsgruppe for Special eplanlaggning, der bestar af regional e reprassentanter
med ansvar for planlasgning i hver region og har til formal at sikre vurdering af de
tvaafaglige, ressourcemaessige og organisatoriske konsekvenser af
specialeplanlaggningen. For medlemsliste se:
http://www.sst.dk/Planlaegning_og_behandling/Specia eplanl aegning/Regional_ba
ggrundsgruppe/Baggrundsgruppens medlemmer.aspx?ang=da

Dernasst har rapporten vagret dreftet og kommenteret i Det Radgivende Udvalg for
Special eplanlaggning, der rédgiver Sundhedsstyrelsen om det faglige grundlag for
specialeplanlaggningen. For medlemsliste se:
http://www.sst.dk/Planlaegning_og_behandling/Specia eplanliaegning/Det_raadgiv
ende udvalg_for_speciaeplanlaegning/Medlemmer_af_det raadgivende udvalg.a
spx?ang=da
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1 Kort specialebeskrivelse

1.1 Kort specialebeskrivelse

1.1.1 Nuveerende overordnede specialebeskrivelse i specialevejledning
fra 2001

Klinisk Biokemi er et tveargdende lasgeligt speciale, som forestar diagnostiske og
monitorerende undersggelser af patienters blod, celler, cerebrospinalvesske, sekreter og
ekskreter, herunder urin. Specialet yder |asgefaglig radgivning ved fortolkning af
laboratorieresultater og rationel anvendelse af klinisk biokemiske undersaggel ser samt ved
akutte tilstande inden for issa koagulationsforstyrrelser og forgiftninger. Specia et anvender
metoder udviklet fra bl.a. biokemi og molekylaabiologi.

1.1.2 Generel beskrivelse af de nuvaerende vasentligste opgaver i
specialet (de opgaver, der fylder mest i daglig klinisk praksis)

Stort set alle patientforlgb involverer klinisk biokemisk diagnostik. Klinisk Biokemi er det
tvaargaende | aagevidenskabelige speciale, som med kemiske, biokemiske og

mol ekyl aarbiol ogiske anal ysemetoder udferer undersagel ser (analyser) pa provemateriale fra
patienternes blod, celler, urin, gvrige kropsvaesker og ekskreter.

Klinisk biokemiske analyser belyser processer og tilstande i den menneskelige organisme af
betydning ved diagnostik af sygdomme. Analyseresultaterne benyttes endvideretil at vurdere
svaghedsgraden af en given patients sygdom, overvage sygdommens udvikling og forl gb samt
effekt af behandling (monitorering). Desuden benyttes analyserne til at forudsige raske
personers risiko for at udvikle sygdom, og i udvalgte situationer udfares klinisk biokemiske
analyser uden bestyrket mistanke om sygdom (screening) — fx bestemmel se af
kolesterolindhold i blodet, glukose i urinen, double-test hos gravide.

De klinisk biokemiske afdelinger varetager falgende overordnede opgaver: Blodpravetagning
og analyse af patientprever, radgivning vedrerende brug og fortolkning af analyser og
analyseresultater, forskning og udvikling, samt uddannel se.

Blodprgvetagning, analyseudfarel se og svarafgivelse:

De klinisk biokemiske afdelinger har som hovedopgave at udfgre en lang ragkke undersggel ser
pablod. m.v. fra patienter fra sygehusenes sengeafdelinger og ambulatorier samt
primaarsektoren (almen praksis), i alt ca. 100 mio. analysesvar/ar (tal fra 2007). |
"anayseudferelse” indgar en ragkke rutinemaessige delopgaver som prevetagning, prasanal ytisk
handtering af preverne, apparaturbetjening og —vedligeholdelse, kvalitetssikring og
svarafgivelse (det rigtige svar pa den rigtige patient til det rette tidspunkt). En meget stor del af
disse opgaver varetages af bioanalytikerne.

Akademikernes (lagger, biokemikere, m.v.) opgaver knytter sig isaa til den lgbende udvikling
af analyserepertoiret i form af evaluering og implementering af nye undersggel ser og fjernelse
af obsolete analyser, fortolkning og kommentering af specialanayser og undersagel se af
patienter med saalige problemstillinger. Endvidere i samarbejde med de kliniske afdelinger at
optimere patientforlgbene, hvor logistiske forhold vedrarende klinisk biokemiske ydel ser
spiller enrolle.

Radgivning:
Lasger samt ikke-laggelige akademikere pa de klinisk biokemiske afdelinger samarbejder med
laegerne pa kliniske afdelinger om at sikre rationel anvendelse af klinisk biokemiske
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undersggel ser og vadge relevante analyser. Desuden ydes laagefaglig radgivning ved
fortolkning af |aboratorieresultaterne ved bade akutte og kroniske tilstande.

En analyses relevans kan vurderes ud fra opgarel ser over analysens betydning i klinikerens
besl utningsproces omkring diagnostik og behandling. Man ber tilstrabe at male effekten af
analyseresultater p& sygdomsforlgbet ved hjadp af objektive endepunkter og undgé overflgdige
analyser. Evidensbaseret medicin anvendesi stigende omfang i Klinisk Biokemi.

Forskning og udvikling:

Klinisk Biokemi er et forskningstungt speciale og bidrager til sdvel basal som klinisk
biomedicinsk forskning samt overferer nyvunden basal forskning til klinisk brug. Klinisk
Biokemi planlaggger og ivaaksadter forskning og udvikling i nye diagnostiske strategier samt
deltager i tvaafaglige forskningsprojekter, savel nationalt som internationalt med henblik pa
bedre og hurtigere diagnostik. Klinisk biokemi yder desuden en omfattende stette til kliniske
projekter initieret af de kliniske afdelinger eller industrielle samarbejdspartnere.

Uddannelse:

Klinisk Biokemi varetager videre- og efteruddannelse af |asger, andre akademikere inden for
eget speciae og deltager i uddannelsen af bioanalytikere. En anden vassentlig opgave bestar i
formidling af ny viden til klinisk arbejdende lagger.

| de senere & er undervisning af patienter og personale fra praksis samt frakliniske afdelinger i

betjening, vedligeholdelse og kvalitetssikring af decentralt, patientnaart analyseudstyr (ogsa
benaa/nt Point-Of-Care Testing, POCT) blevet en vigtig opgave af stadigt stigende omfang.
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2 Seerlige udfordringer og
udviklingstendenser

2.1 Udviklingen de naeste 5 -10 ar - herunder forventet udvikling i
specialets funktioner og nye opgaver

Udviklingen inden for de kommende 5-10 &r kan deles op i to hovedomrader: Den
vidensmaessige og teknologiske udvikling respektive den aktivitetsmaessige udvikling. Pa
det farstnaavnte omréde er det blandt andet kortlaggningen af det humane genom, der vil prasge
udviklingen. aktivitetssiden kan udviklingen kort sasmmenfattes til ” stadig mere og hurtigere”. |
graanseomradet mellem disse to omrader forventes en udvikling i retning af opstilling af
risikoprofiler eller diagnoseforslag pa baggrund af indsamling og analyse af de store
datamaangder, der inden for Klinisk Biokemi og efterhdnden inden for alle specialer vil vagetil
radighed i struktureret form. En afgarende forudsaetning for, at den nadvendige vidensmeessige
og teknol ogiske udvikling finder sted er, at der pa alle ledel sesniveauer lasgges vaggt pa, at
forskning prioriteres hgit.

Vidensmaessig og teknologisk forskning og udvikling

o Molekylaer genetik: Kortlaggningen af det humane genom har medfart en eksplosion i
teknologien inden for DNA- og RNA -analyseteknikker med efterfalgende indf grel se af
mol ekylaargenetiske analyser. Denne forskning og udvikling vil fortsadte med Klinisk
Biokemi som et naturligt hjemsted. Antallet af analyser forventes at vaae stigende,
men forventes fortsat kun at udgare en mindre del af det samlede volumen af klinisk
bi okemiske analyser. De molekylaa genetiske analyser forventes at kunne supplere
eksisterende klinisk biokemiske analyser, men forventesikke i starre omfang at kunne
erstatte eksisterende anayser.

Generel applikation
0 store mangder ny viden skal evalueres med henblik paklinisk anvendelighed
o implementering af nye teknikker (kvalitative og kvantitative chips og arrays,
ultimativt i form af hel-genom sekvens-analyse)
0 kombination af data fra nye metoder med data fra konventionelle metoder
(klinisk biokemiske og andre) samt kliniske data
o inden for farmakoterapi mhp. sikrere og mere effektiv terapi
Sygdoms- og individspecifik applikation
o0 kortleegning af risikoprofiler for enkeltindivider med tilherende rad om valg af
levevis og behandling
0 Igbende monitorering af aktiveringsmekanismer
0 detektion af mutationer for individuel stratificering af patienter til ny malrettet
behandling (tailored treatment, individualiseret farmakoterapi)
0 udvikling af kvantitative RNA-ekspressionsanalyser (RNA-super arrays) til at
forudsige sygdomsudvikling og overlevel sestid

e Proteomteknologi: Undersggelse af ekspression af proteiner med metoder til
pavisning og kvantitering af specifikke proteiner ved konkrete sygdomme vil antagelig
farst blive klinisk anvendelig palidt langere sigt.

e Kombination af flereforskellige malemetoder pd samme appar atur. Dette ger, at
biokemiske, immunkemiske, DNA-, RNA- og PCR-analyser kan udfgres pa samme
prave og muligger et praktisk samarbejde mellem flere forskellige specialer vedr.
udferelse af analyserne; men ikke ngdvendigvis pa vidensapplikations- og
radgivningssiden.
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e Harmonisering af under sggelser ne nationalt og inter nationalt
Den stigende mobilitet af patienter sdvel som klinikere stiller stigende krav til ensartethed
og entydighed i udvekdling af data mellem laboratoriet og rekvirenten, herunder
0 anvendelse af fadles nomenklatur, syntaks og enheder
0 metodemasssigt i form af fadles kalibrering og sporbarhed mhp.
sammenlignelighed af resultaterne, etablering af fadles referenceintervaller
m.m.
e |T- ogdatahandtering
Generelt vil behovet for handtering og vurdering af store datamaangder med deraf falgende
krav b&de til uddannelse af personale og udvikling af laboratorieinformations(L1S)-
systemerne stige
o ikke mindst chip- og arrayteknologien genererer sd megen information, at
behovet for bioinformatikere m.v. vil gges, ligesom nyudvikling af LIS
systemer er pakraavet
0 den elektroniske patientjournal giver efterhanden mulighed for at generere
analysesvar i form af diagnoseforslag. Dette er bl.a. baseret pa sdkal dt
dynamisk rekvisition, hvor der automatisk udfares de analyser, som den
velinformerede kliniker ville have rekvireret, hvis vedkommende havde kendt
resultatet af den primaae analyserekvisition
o sammenstillingen af kliniske oplysninger inkl. medicinering giver ogsa
mulighed for at aflevere langt mere patientorienterede analysesvar med grafik
end de tabeller med analysesvar, der i dag er de klinisk biokemiske afdelingers
slutprodukt

Aktivitetsmaessig udvikling

Specialets betydning for diagnose, monitorering, forebyggel se og screening illustreres

af den arlige stigning i rekvirerede klinisk biokemiske analyser pa omkring 10 %, der

er observeret gennem en laangere arraskke, svarende til mere end en fordobling pr.

dekade. Stigningen afspejler del's den stigende aktivitet inden for alle omréder af

sundhedsvassenet, del's den demografiske udvikling i samfundet. Det er nadvendigt

med | gbende optimering af praveforl gbet for at reducere ventetiden for patienten og

rekvirerende afdeling, sikre korte svartider og give mulighed for efterbestillinger (flere

analyser paen alerede udtaget prove). Praven skal konstant kunne spores, hvorfor tid

for rekvirering, blodprevetagning, ankomst til laboratoriet og svarafgivel se skal

registreres og opgeres.

Denne stigning i aktiviteten udger en meget vaesentlig udfordring for Klinisk Biokemi.

Specielt set i lyset af de samtidige problemer med at rekruttere bioanalytikere kan

denne udfordring kun handteres ved en fortsat procesoptimering. Aktivitetsggningen

vil manifesteresigi

o fortsat stigning i prevetagninger. Blodpravetagning kan endnu ikke automatiseres,
0g udger en vassentlig andel af personaleforbruget i en klinisk biokemisk afdeling

o fortsat stigning i anta udfarte analyser, dels betinget af stigende omlaggning til
ambulant aktivitet, dels betinget af nye diagnostiske muligheder

e Dbehov for kortere svartider; badei forhold til ambulante patienter, hvor hele
kontakten til sygehuset anskes afviklet inden for fatimer og i forhold til indlagte
patienter, hvor ligge- og ventetider skal reduceres sd meget som muligt

e stigende brug af POCT - underlagt akkrediteringsmasssige krav - i praksissektoren
og pa sygehusafdelinger

e stigende brug af POCT udfart af patienterne selv (se nedenfor)
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2.1.1 Opgaveflytning/glidning
e  Opgaveafgramsning/glidning mellem hovedfunktion og specialfunktioner
e  Opgaveafgramnsning/glidning mellem hovedfunktion og primaa sektor

Analyseudferelsei praksissektoren

Som anfert forventes (mindst) samme stigninger i blodprevetagninger og analyser fra
praksissektoren som i hospitalssektoren. En del af stigningen i anayser dakkes ved POCT-
analysering.

Patientens egen POCT-analysering

Der er udviklet udstyr, s patienter med kroniske sygdomme og langvarige behandlingsforl gb
selv kan udfare visse klinisk biokemiske analyser og desuden justere dosis af fx peroral
antkoagulationsbehandling og indrapportere disse data til en EPJ eller andet 1 T-system. Disse
malinger udfert af patienten selv bar kvalitetssikresi lighed med andre klinisk biokemiske
analyseresultater.

Relation til detilgraensende specialer Klinisk Mikrobiologi, Klinisk Immunologi og
Klinisk Genetik

Dalogistikken omkring preveforsendelse giver anledning til handteringsfejl og koster
arbejdskraft, er det hensigtsmaessigt, at blodpreveanalysering for flere |aboratoriespecial er
samles pa det enkelte hospital, hvor det er gkonomisk og analyseteknisk forsvarligt. Selve
analysesvarene kan gatil de speciallagger eller afdelinger, der har ekspertise til fortolke disse
analysesvar. Det ma derfor forventes, at en ragkke af de blodpreveanayser, der i dag udferesi
regi af andre laboratoriespeciaer fremover vil blive analyseret pa et centralt laboratorium, hvor
det starste antal analyser er klinisk biokemiske analyser, og hvor de kvalitetssikringssystemer
og masseproduktionsteknologier, som i dag anvendes pa de klinisk biokemiske afdelinger, vil
blive benyttet.

2.1.2 Sammenhangende patientforigb

Klinisk biokemiske analyser indgér som anfart i stort set alle patientforlgb, og optimale
patientforl gb kraever god tilgeengelighed til analysesvar for bade ambulante og indlagte
patienter. Abningstiderne i prevetagningsambul atorierne seges til passet efterspgrgslen fra
patienterne. Derudover tilrettel sagges bade arbejdet og anskaffelse af apparatur pa de klinisk
biokemiske afdelinger i hgjere og hgjere grad med fokus pa hurtig svartid, saledes at patienter
kan fa taget blodprever og fa svar samme dag, i udvalgte tilfadde inden for samme time.
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3 Specialets nuveerende funktioner,

organisering og samarbejde med andre
specialer

3.1 Nuveerende funktioner og organisering i sygehusvaesenet

De klinisk biokemiske afdelinger medvirker til optimering af patientforlab gennem
varetagel se af falgende hovedfunktioner relateret til den kliniske patientbehandling som

naa/nt under punkt 1.1.2:

Blodpr gvetagning, analyseudfer else og svar afgivelse
Disse funktioner udferes med forskellig prioritet (fx " haste”/"rutine”) afhaengig af den
kliniske problemstilling, siledes at behovet for prevetagningstidspunkt sdvel som svartid
tilgodeses. Analyserne omfatter et bredt spektrum fra”basis’ analyser til videnstunge
og/eller gaddne analyser

prevetagning degnet rundt pa indlagte patienter

prevetagning i klinisk biokemiske ambulatorier pa patienter henvist fra
sengeafdelinger, ambulatorier samt primaarsektoren

provemodtagel se af indsendte prever fra primaarsektor og andre hospital er
analysering og dertil harende kvalitetssikring af prever fraindlagte og ambulante
patienter, fra primaasektoren og fra andre hospitaler

|abende opdatering af det teknol ogiske analyseudstyr

afgivelse af rettidige svar med tilhgrende referenceintervaller

kvalitetssikring af decentralt placeret udstyr

optimering af logistik og gkonomi af ovenstaende processer

Réadgivning

i anvendelse af analyser og fortolkning af analyseresultater, herunder udgivel se af
laboratorievejledning og nyhedsbreve

vedrgrende opsagning af rationelle diagnostiske udredninger

i form af kommenterede svar pa udredninger/analyser

vedragrende indkgb og kvalitetssikring af decentralt analyseudstyr til de kliniske
afdelinger

Forskning og udvikling

basalforskning

nye diagnostiske strategier

tvaafaglige forskningsprojekter, savel nationalt som internationalt

udvikling, opssgning og evaluering af nye analysemetoder samt teknol ogi
tvaarfaglige kliniske og epidemiologiske projekter

stette til andre forskere (" core facilitet”), specielt med henblik pa gennemferelse af
kliniske studier
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Uddannelse

lasgestuderende

bi canalytikerstuderende

laeger og andre akademikere under uddannelse i eget speciale

personalei andre afdelinger samt primaarsektor vedr. Klinisk Biokemi — herunder

undervisning i brug af decentralt udstyr

e postgraduate kurser for bl.a. lasger, ikke-lagyelige akademikere, bioanal ytikere og
laboranter

e patienter i selvmonitorering (fx AK-skoler)

e oplaging af paramedicinere

Organisering

Klinisk Biokemi er reprassenteret pa alle offentlige sygehuse. Organiseringen af specialet er
meget varierende, fra funktionsbarende enheder/afdelinger, der spaander over flere
geografier, til store universitetsafdelinger, afdelinger pa central sygehuse og sméa afdelinger
pa mindre sygehuse. Klinisk biokemiske afdelinger varetager en del steder opgaver i
samarbejde med andre laboratoriespecialer som Klinisk Immunologi og/eller Klinisk
Mikrobiologi. Saledes varetages blodbanksfunktionen pa mange mindre sygehuse af den
klinisk biokemiske afdeling i samarbejde med en regional klinisk immunologisk afdeling.
Enkelte steder er Klinisk Biokemi organisatorisk placeret sammen med andre
laboratoriespeciaer i et laboratoriecenter, eventuelt organiseret som én afdeling med én
afdelingsledel se. Dette gadder fx pa Odense Universitetshospital, hvor specialerne Klinisk
Biokemi, Klinisk Genetik og Klinisk Farmakologi er samlet i én afdeling.

Klinisk biokemiske analyser udferes desuden uden for specialet pa somatiske samt
psykiatriske sygehusafdelinger, dels pa decentralt patientnaat udstyr og dels pa sterre
analyseudstyr.

Vedr. almen praksisse afsnit 3.2.1.

Specialet har via Dansk Medicinsk Selskab oprettet et enkelt fagomr ade (koagulation og
haamostase), men pa en rakke afdelinger varetages herudover yderst specialiserede
opgaver (ekspertomrader), baseret pa ekspertviden i afdelingen.

3.1.1 Basisniveau
e Antal nuvearende afdelinger pa basisniveau

Allefunktioner i Klinisk Biokemi — fraset haamofilidiagnostik og -monitorering —er
formelt basisfunktioner relateret til det kliniske patientforlgb, og alle klinisk biokemiske
afdelinger i det offentlige sygehusvaesen udfarer basisfunktioner. Reelt er der en rakke
funktioner, der kraever saalig ekspertise og derfor udferes fa steder i landet. De fleste
klinisk biokemiske afdelinger har degnfunktion, dog er der vanligvis ikke laagelig dagnvagt
— se nedenfor.

| Danmark er der aktuelt 26 klinisk biokemiske afdelinger/funktionsbaaende enheder, hvor
en speciallagei klinisk biokemi, evt. i samarbejde med en ledende bioanalytiker, udger
afdelingsledel sen, samt enkelte enheder ledet af bioanalytiker/ikke-lagelig akademiker.
Den geografiske fordeling er 10 i Region Hovedstaden, 4 i Region Sjadland, 3 i Region
Nordjylland, 81 Region Midtjylland og 6 i Region Syddanmark. Hertil kommer en
laboratorieafdeling pa K ennedycenteret, der hovedsageligt udferer specielle klinisk
genetiske samt i et vist omfang klinisk biokemiske analyser og ledes af en specialagei
Klinisk Biokemi.
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| specialet eksisterer endvidere enkelte laboratorier, der ikke er tilknyttet det offentlige
sygehusvaesen, men udfarer klinisk biokemiske analyser for praksissektoren eller for andre
laboratorier, eksempelvis Kgbenhavns Praktiserende Laggers Laboratorium (KPLL) eller
Laboratoriet Dianalund tilknyttet kolonien Filadelfia. Endvidere er der klinisk biokemiske
afdelinger pa enkelte kommercielle laboratorier som Statens Seruminstitut og Unilabs.
Disse beskrivesi afsnit 3.2.2.

| bilag 4 er kort beskrevet afdelingerne i de enkelte regioner. Y derligere oplysninger kan
findes pa falgende link: Klinisk biokemiske afdelinger i Danmark

e  Overordnede sygdomsgrupper (herunder praevalens/incidens og aktivitet)

Klinisk Biokemi samarbejder i starre eller mindre grad med alle kliniske og tvaagaende
diagnostiske specialer. Palandsplan er den samlede aktivitet pa de klinisk biokemiske
afdelinger skennet pa basis af tal fra 2007 til 11 millioner patientkontakter/prevetagninger,
der samlet farte til 100 millioner analysesvar. Dertil kommer andre patientkontakter, fx
EKG-maling m.v. - se senere. Anaysesvarene bruges (jvf. afsnit 1.1.2) til diagnostik,
monitorering og behandling, herunder til at forudsige raske personersrisiko for at udvikle
sygdom, vurdere graden og udviklingen af en given patients sygdom, overvage om
sygdommen kompliceres eller forvaares, og evt. justere behandlingen.

Pa det enkelte sygehus er den klinisk biokemiske afdelings opgaver i hgj grad knyttet til
opgavefordelingen i de kliniske specialer, under hensyntagen til klinikernes behov for
akutte prover, klinisk biokemisk dagnservice, analyserepertoire, videnstunge analyser og
adgang til klinisk biokemisk rédgivning pa speciallasgeniveau.

Speciallamer i Klinisk Biokemi er uden for Region Hovedstaden ofte samlet pa sterre
afdelinger, der yder rédgivning til flere geografisk adskilte sygehuse samt til

primaa sektoren.

e Akuttefunktioner (diagnostik, behandling, palliation og/eller rehabilitering)

Den akutte modtagel se pa et sygehus med undersggelse, diagnostik og behandling kan ikke
gennemferes uden hurtige svar pa rutineanalyser fra en klinisk biokemisk afdeling, og der
er desuden ofte behov for adgang til patientnag testning fx. blodsukkermaling, analysering
af arterieblod (syre-base status) eller undersggel se for blodpropper (Fibrin D-dimér,
troponin). Adgang til klinisk biokemisk radgivning som egentlig vagtfunktion i det akutte
patientforlgb varierer rundt omi landet. Flere steder er der lasgelig vagtfunktion i dagtiden,
men kun enkelte steder uden for denne periode: P& Rigshospitalet, hvor laegerne har

dagtj eneste med efterf el gende rédighedsvagt, samt i Arhus og Odense, hvor der er en
koagul ationsvagtordning baseret pa telefonisk radgivning. Imidlertid er der pa grund af
akutte behov for rédgivning jaevnlig kontakt til overlaeger pa klinisk biokemiske afdelinger
uden for aimindelig dagtid.

Med den teknol ogiske udvikling og det ggede behov for korte svartider udfares nu en del
hyppigt anvendte analyser decentralt. For at sikre kvaliteten af disse analyser har de lokale
klinisk biokemiske afdelinger seedvanligvis ansvaret for kvalitetssikring og
kontrolfunktioner. Patientnag analysering underkastesi stigende grad regler for
kvalitetssikring og dokumentation ligesom andre analyser i laboratoriet, og data overferesi
tiltagende grad automatisk til L1S-systemet. Det kliniske personal e oplaares og superviseres
typisk af personale fraKlinisk Biokemi.
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e Elektivefunktioner (diagnostik, behandling, palliation og/eller rehabilitering)

Klinisk Biokemi beskadtiger sig med analyse af preaver udtaget fra patienten. Dette
muligger centralisering af en del analyser safremt krav til svartid og prasanal ytisk
handtering (fx om preven kan tale transport, og om den er holdbar over tid) tillader det. Der
er saledes en udstrakt udveksling af prever mellem de klinisk biokemiske laboratorier.
Nogle klinisk biokemiske afdelinger analyserer udel ukkende de hyppigst rekvirerede
analyser, hvor svartiden skal vaare meget kort, og sender andre analyser til andre klinisk
biokemiske afdelinger. De fleste biokemiske afdelinger sender og modtager praver fra
andre laboratorier flere gange dagligt.

Enkelte patientforl gb kraaver gaddne og/eller videnstunge analyser (fx molekylaagenetiske
analyser, §addne koagulationsanalyser). Disse analyser er oftest ikke-hastende og kan
dermed samles pa fa afdelinger. De enkelte klinisk biokemiske afdelinger har derfor
specialiseret sig i udvalgte videnstunge og ressourcekraevende analyser, sa hver af disse
undersagel ser typisk kun udferes et enkelt eller fa steder i landet. Specialet anvender
endvidere kommercielle danske eller udenlandske laboratorier til meget 5addent
forekommende analyser, som det hverken fagligt eller gkonomisk kan forsvares at etablere
lokalt. Disse analyser, eksempelvistil udredning af §ad dne metaboliske sygdomme,
rekvireres af de kliniske afdelinger og betales af dem eller af de klinisk biokemiske
afdelinger. Tilsvarende udfarer flere danske klinisk biokemiske afdelinger analyser for
sygehuse i udlandet. Disse analyser kraever ofte kommenteret svarafgivel se, speciel
radgivning af klinikerne og undertiden direkte patientrédgivning og er derfor paflere
mader saligt videns- og ressourcekraevende.

Med etablering af " pakkeforlgb” (f.eks. ved cancerdiagnostik med en kort tidsfrist) og
samtidig nye stramme europad ske regler for forsendelse af diagnostiske praver (ADR-
konventionen) stilles der meget bekostelige krav til forsendelse af prover, og den udstrakte
udveksling af biokemiske analyser vanskeliggares i nogen grad. Som modvaggt til denne
udvikling udvides analyserepertoirerne pa de starre analyseinstrumenter |gbende, hvilket
ger det praktisk muligt og gkonomisk overkommeligt ogsa for mindre klinisk biokemiske
afdelinger selv at udfare analyser, som indtil for kort tid siden blev betragtet som
specialanalyser.

Inden for det klinisk biokemiske specid e varetages endvidere hgjtspecialiseret diagnostik,
udredning og rédgivning i forhold til patienter med en rakke sygdomme (se afsnit 3.1.2),
herunder:

Trombosesygdomme

Haamofili

Haamogl obi nopati

Dysdlipidaami

Forgiftninger

M edikamentmonitorering (Therapeutic Drug Monitoring - TDM)
Paraproteinaami og myel omatose

Autoimmune, reumatol ogiske sygdomme

Arvelige sygdomme (genetiske/mol ekyl aarbi ol ogi ske analyser)

Cancer (genetisk profil og tumormarkerer)

Porfyri

Konkrementudredning (nyresten)

Funktionerne er i nogle afdelinger oprettet i regulaare specialklinikker som eksempelvis
Trombose og Haamostaseklinikker eller Antikoagul ationsklinikker og -skoler, medens
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andre af disse hgjtspecialiserede funktioner varetages som en integreret del af den service,
der tilbydes fra den klinisk biokemiske afdeling.

e  Proceduretungt/let

Overordnet set kan de klinisk biokemiske analyser deles op i 2 hovedgrupper —amene
klinisk biokemiske analyser, der udger over 95% af den klinisk biokemiske
analyseproduktion, samt §addne og/eller videnstunge analyser, der udger resten.

Starstedelen af analyserne er automatiserede, men kraaver veluddannet personae. De
videnstunge og/eller gaddne analyser medferer et stort forbrug af personal eressourcer, dels
i forbindel se med biocanalytikernes analysearbejde og delsi form af akademiker ekspertise
til svarafgivelse, fortolkning, radgivning, videreudvikling og kvalitetssikring. Den agede
viden om sygdomsmekanismer pa molekylaat plan kraaver nye molekylaarbiol ogiske og
biokemiske analyser, der medfarer et gget behov for hgjt specialiseret udstyr.

Klinisk biokemiske afdelinger producerer meget store maangder analyseresultater, og
dagligdagen pa alle klinisk biokemiske afdelinger er fuldstaandig afhaangig af IT. P.t.
benyttes mindst 7 forskellige L1S-systemer til driftsafvikling pa danske klinisk biokemiske
afdelinger. Alle fem regioner har indgaet kontrakter med en af to udbydere, sa det om fa ar
ma forventes, at der kun vil blive benyttet to forskellige systemer ved landets klinisk
biokemiske afdelinger.

Flere af systemerne er integreret til og arbegjder sammen med Rekvisitions-Svar (RoS)
moduler, der muligger elektronisk bestilling af de klinisk biokemiske undersagelser fra
hospital safdelinger og —ambulatorier. Disse RoS-moduler er typisk ikke (endnu)
integrerede til afdelingernes EPJ.

Alleklinisk biokemiske afdelinger, der betjener praksissektoren sender elektroniske svar til
praksis EPJ-systemer, og de fleste biokemiske afdelinger kan ogsd modtage el ektroniske
rekvisitioner fra amen praksis via WebReqg.

Den overvejende del af landets biokemiske afdelinger har gjort laboratorieresultaterne
tilgaangelige for patienterne og relevante akterer pa sundhedsomradet via Sundhed.dk

Det logiske og semantiske grundlag for udveksling af rekvisitioner og svar pa biokemiske
anayseresultater i form af entydige kodesystemer, navne pa undersagel serne og formater
paresultaterne sgges tilvejebragt i et tag samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen, MedCom
og Dansk Selskab for Klinisk Biokemi (DSKB) med udgangspunkt i lUPAC-kodesystemet
http://www.|abinfo.dk/.

En lang raskke andre I T-systemer dedikerede til bestemte opgaver er ogsa udbredte i
specialet, fx systemer til beregning af dosis af antikoagulationsbehandling, risikovurdering
ved screening for Downs syndrom m.v. Disse er kun gaddent indarbejdet i LIS-systemet.

Pa nogle sygehuse er blodprevetagning blevet delvist uddel egeret til de kliniske afdelinger.
Klinisk biokemisk afdeling tager i dissetilfadde typisk preverne pa aftate
prevetagningsrunder, og de kliniske afdelinger uden for disse runder. Paflere af de
planlagte akutmodtagel ser er det personale tilknyttet akutmodtagel sen, der selv tager
blodprever og EKG.
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e  Ressourcekraevende udstyr

Klinisk Biokemi er et udstyrskraevende speciae, og pa alle afdelinger er der behov for
ganske meget udstyr. Det meste klinisk biokemiske udstyr har en levetid under 10 &r, og
derfor kraeves der en kontinuerlig udskiftning af apparatur pa en klinisk biokemisk
afdeling. Da udstyret endvidere oftest er i drift degnet rundt for at sikre korte svartider, gar
en stor del af ressourcerne paen klinisk biokemisk afdeling til nadvendigt vedligehold og
opdatering af udstyr.

De specialiserede analyser kraever undertiden saaligt, dyrt udstyr, sa alle afdelinger der
udferer sddanne analyser vil ud over almindeligt basisudstyr have specialudstyr til en
betydelig vaardi. For de sterste afdelingers vedkommende udger udskiftning og
vedligeholdelse af den samlede apparaturpark en arlig investering pa flere mio.kr.

e  Samarbe de med andre afdelinger og specialer

DaKlinisk Biokemi har en centra placering i nasste ale patientforl ab, samarbejder de
klinisk biokemiske afdelinger med alle kliniske afdelinger.

Af saalige omréder kan naa/nes Forgiftningscentralen pa Bispebjerg Hospital som
varetager en national rédgivning i forbindelse med udredning (herunder
forgiftningsanalyser) og behandling af forgiftninger.. Forgiftningscentralen fungerer i et
samarbejde mellem Arbe dsmiljg, Klinisk Farmakologi, Anaestesiologi og Klinisk
Biokemi.

AK-Klinikker og AK-skoler knyttet til en klinisk biokemisk afdeling findes flere steder i
landet bl.a. i Nasstved, Vele og Eshjerg. Klinikkerne varetager typisk peroral
antikoagulationsbehandling hos patienter, der er i langvarig eller livsvarig behandling.
Klinikkerne er typisk lokaliseret pa den klinisk biokemiske afdeling og fungerer i
samarbejde med relevante kliniske specialer. Til klinikkerne kan vaare knyttet skoler hvor
patienter oplagesi selvmonitorering med POCT udstyr.

Klinisk Biokemi varetager ofte opbygning og drift af veers- og biobanker bade til rutine og
forskningsbrug i samarbejde med de kliniske specialer. Eksempler er knoglebanker
(ortopaedkirurgi og patologi) og biobanker i relation til praaatal (double-test med

gynaekol ogi-obstetrik) og perinatal (PKU kort) screening og diagnostik (paediatri).

Forskning pa de kliniske afdelinger foregér ofte i samarbejde med de klinisk biokemiske
afdelinger, der yder lasgefaglig rédgivning ved valg af analyser til forskningsprojekter og
ofte organiserer provetagning, opbevaring samt forsendelse af praverne. De fleste klinisk
bi okemiske afdelinger fungerer som " core facility” hvor ph.d. studerende eller andre
forskere fra de kliniske afdelinger kan sadte analyser op til brug i deres projekter
superviseret af Klinisk Biokemi.

e Funktioner, hvor samme diagnosticering/behandling var etagesaf et andet
speciale

Forddlingen af analyser i mellem de forskellige diagnostiske speciaer er meget forskellig
rundt om i landet. Der er isaa 5 hovedomrader af analyser, der fordeles forskelligt over de
diagnostiske specialer.
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Mol ekyl a bi ol ogiske analyser af genomisk DNA (menneskeligt arvemateriale) varetages
hyppigst af Klinisk Biokemi (link til specialerapport, Klinisk Genetik). Alle diagnostiske
laboratoriespecialer udfarer molekylaerbiologiske analyser i starre eller mindre grad, men
diagnostik af arvelige sygdomme varetages issa af Klinisk Biokemi eller Klinisk Genetik.
Graansedragningen mellem de 2 specialer er ikke klar og forskellig fraafdeling til afdeling.
Som hovedregel varetager Klinisk Genetik pramatal diagnostik samt diagnostik af gaddne
monogene sygdomme medens Klinisk Biokemi varetager diagnostik af hyppigere
monogene sygdomme (fx arvelig mamma- og ovariecancer (BRCA1 og 2), arvelig non-
polypgas colon cancer, familiaa hyperkol esterolaami), multigene sygdomme og genetiske
risikofaktorer (fx faktor V Leiden mutationen ved risiko for vengse blodpropper, gentest
for madkesukkerintolerans). Den genetiske rédgivning af patienterne varetages typisk af de
kliniske specialer eler Klinisk Genetik.

Immunol ogiske analyser som serol ogiske tests for bl.a. hepatitis-virusinfektioner, HIV
antistoffer og lignende kan udfares bade pa klinisk biokemiske, immunol ogiske og
mikrobiologiske afdelinger, og fordelingen er typisk historisk betinget i forskellige
regioner. Som tidligere omtalt udfarer en del klinisk biokemiske afdelinger analyser for
blodtype og forligelighed ved blodtransfusion i samarbejde med klinisk immunol ogisk
afdeling.

Klinisk fysiologiske undersggel ser s som EKG maling og distal blodtryksmaling varetages
ofte af Klinisk Biokemi eventuelt i samarbejde med Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin.

Medikamentanalyser: Klinisk Farmakologi er som Klinisk Genetik et forholdsvis nyt
speciale, der issg har en uskarp gramseflade over for Klinisk Biokemi. Langt de fleste
analyser af lasgemidler i blod udfares pa klinisk biokemiske afdelinger, men enkelte
analyser, der ikke ngdvendigvis bar udferesi vagttiden, og hvor der er stort behov for
klinisk farmakologisk radgivning (fx analyser for antipsykotika samt antidepressiva) bliver
flere steder overtaget af Klinisk Farmakologi eller udfaresi samarbejde mellem deto
specider.

Enkelte laagemiddel analyser som f.eks. genta- og vancomycin analyseres hyppigst paen
klinisk biokemisk afdeling p.g.a. behovet for adgang til analysen dagnet rundt samt kort
svartid. Enkelte steder i landet analyseres de dog pa mikrobiol ogiske afdelinger.

Andre undersggelser: DaKlinisk Biokemi findes paalle sygehuse, og ale steder har et
ambulatorium til blodprevetagning, udfarer klinisk biokemisk personale flere steder
forskellige undersagel ser for andre specialer, hvor det har vaaet mest hensigtsmasssigt
betinget af praktiske og lokale forhold. Som eksempler kan nsevnes hearescreening af
nyfadte og fotografering af retinafor diabetiske gjenforandringer. Det faglige ansvar
varetages her af andre specialer.

o  Opgaveafgransning vedr gr ende behandling af barn.

Blodprevetagning pa barneafdelinger kraever specialiseret og tramet personale, ikke mindst
den vanskelige prevetagning pa nyfedte. Ligeledes kraever det sarlig klinisk biokemisk
lasgelig viden at tolke svarene.

e Anden form for samarbejde

Samarbejde med industrien: Klinisk Biokemi samarbejder med industrien om afprevning
og udvikling af nyt udstyr, nye analyser samt udvikling af kontrolmateriale. Mange

| aegemi ddel sponsorerede afprevninger organiseres ogsa pa klinisk biokemiske afdelinger.
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Samarbejde med universiteterne: Klinisk Biokemi yder typisk assistancetil de store
befolkningsundersagel ser som KRAM (kost, rygning, alkohol og motion) og @sterbro-
undersggel sen og indgér desuden ofte i forskningssamarbejder med universitetsgrupper.

3.1.2 Lands- og landsdelsniveau (herunder udlandsfunktioner, center-
satellitaftaler og udviklingsfunktioner)

Diagnostik, behandling og kontrol af haamofilipatienter og beslasgtede sygdomme hos barn og
voksne varetages aktuelt af haamofilicentrene p& Rigshospitalet og Arhus Universitetshospital.
| Vest-Danmark ligger funktionen pa Skejby Sygehus. Funktionen er vagtdaekket (telefonvagt
uden fremmade) med en forvagt fra klinisk immunologisk afdeling pa Skejby Sygehus og med
en bagvagtsfunktion pa speciallaggeniveau fra Klinisk Biokemisk afdeling, Skejby Sygehus. |
@st-Danmark varetages diagnostikken af haamofili af Klinisk Biokemisk afdeling pa
Rigshospitalet. Behandlingen varetages af haamatologisk afdeling, Rigshospitalet, med
vagtdaskning (telefonvagt) pa speciall asgeniveau.

Ligeledes er der hgjt speciaiserede funktioner (ekspertfunktioner) i forbindelse med fx
Trombosecentre 1-3 steder i hver region, lipidklinikker og laboratoriediagnostik af porfyrier
og andre sjad dne sygdomme, centreret fa steder i landet.

3.2 Nuveerende funktioner i primaer sektor

3.2.1 Almen praksis

Analyser fra praksissektoren udger generelt en stor del af aktiviteten pa de klinisk biokemiske
afdelinger. Undtaget er dog K gbenhavns Kommune og det tidligere K gbenhavns Amt, hvor
praksissektoren betjenes af K gbenhavns Praktiserende Lasgers Laboratorium (KPLL se punkt
3.2.2.). Aktiviteten fraamen praksis udger mellem 30 — 60% af det samlede analysetal for
klinisk biokemiske afdelinger i resten af landet. Praverne kan enten sendes fra praksis, eller
patienterne kan henvisestil pravetagning i de klinisk biokemiske ambulatorier. Enkelte praver
analyseres ofte i almen praksis (fx glukose, haamoglobin). Enkelte praksis har desuden
anskaffet udstyr samt ansat bioanalytiker eller andet sundhedspersonaletil fx haamatol ogiske
eller almene biokemiske analyser.

e  Samarbe de med almen praksis

Der er fire hovedomrader hvor praksissektoren og Klinisk Biokemi samarbejder, nemlig
e transport og modtagelse af de udtagne praver frapraksistil Klinisk
Biokemi
e kommunikation ifm. rekvisition og svar
e kvalitetssikringsordning af analyser udfert i praksis
e  kontaktbioanal ytikerordning/laboratoriekonsul entordning/lssgefaglig
rédgivning
For de tre sidstneevnte omréder gedder, at regionerne har €ller er ved at etablere ordninger, der
formaliserer og harmoniserer samarbejdet. Ordningerne varierer fraregion til region, og der er
endnu intet formaliseret samarbejde mellem regionerne pa dette omrade. Der findes sdledes
ikke fadles retningslinjer for brug af de klinisk biokemiske analyser, holdbarhed af prover for
og efter centrifugering osv. Data fra de regional e kvalitetssikringsordninger behandles og
opbevares ligeledes [ okalt.

Kvalitetssikringsordning: Beskrivesi afsnit 6.
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Kontaktbioanal yti ker/Labor atoriekonsul entordningerne er ordninger, der indebager a almen
praksisfar besgg arligt til radgivning, oplaging i prevetagning, elektronisk rekvirering,
patientnag analysering samt anden rel evant undervisning.

Transportordning: Den praeanalytiske variation (den usikkerhed pa mél eresultatet, der skyldes
(varierende) handtering af preven inden analysering) er relativt stor og kan vaare vanskelig at
holde passende lav, nér preverne skal transporteres. Der benyttes en raskke forskellige mader at
sende/transportere blod- og urinprever fra praksistil de klinisk biokemiske afdelinger
(transportordninger), betinget af praktiske hensyn, traditioner, gkonomiske overvejelser m.m.

3.2.2 Klinisk biokemiske laboratorier ikke tilknyttet det offentlige
sundhedsvaesen samt kommercielle laboratorier.

Unilabs a.s. er et kommercielt laboratorium, der udf@rer specialanalyser for den danske
sundhedssektor. Det drejer sig primaat om analyser, som pa grund af ringe antal mest
hensigtsmaessigt udfares ét sted i landet. Unilabs udferer desuden analyser i forbindel se med
kliniske af pravninger. Unilabs har rutine- og speciallaboratorier overalt i Europa.

Kabenhavns Praktiserende Laggers Laboratorium (KPLL) er en nonprofit institution hvis
ledel se bestér af 4 praktiserende lagger udpeget af hovedstadsregionens praksisudvalg. KPLL
har driftsoverenskomst med Region Hovedstaden om den laboratoriemedi cinske betjening af
primaasektorens lager i Kgbenhavns Kommune og det tidligere Kgbenhavns Amt, men ikke
med Frederiksberg kommune og det tidligere Frederiksborg amt. Region Hovedstaden er den
bevilgende og styrende instans og godkender 1gbende alle vassentlige drifts- og gkonomiske
beslutninger. KPLL har et bredt analyserepertoire inden for Klinisk Biokemi. Region
Hovedstaden har i 2007 nedsat et udvalg, der skal redegere for fordele og ulemper ved, at en
stor del af praksissektorens prover fortsat udfares pa KPLL.

Laboratoriet ved Epilepsihospitalet, Filadelfia er en del af en nonprofit organisation.
Laboratoriet udfarer basale klinisk biokemiske analyser og har derudover to
kernekompetencefelter: Medikamentmalinger og genotypetestninger i relation til
psykofarmakol ogisk behandling. Medikamentanalyserne er isag inden for antiepileptika og
psykofarmaka. Der ydes radgivning omkring begge kompetencefelter.

Satens Serum Institut (S3) er en markedsorienteret statsvirksomhed under Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Paingtituttet er en afdeling for Klinisk Biokemi og Immunologi, der
udfarer biokemiske og molekylaarbiol ogiske analyser issa inden for prasatal diagnostik samt
screening af nyfadte for phenylketonuri, medfadt hypothyreose, en rakke
fedtsyreoksidationsdefekter og organiske acidurier. Endvidere udbyder afdelingen bl.a
analyser til diagnostik af autoimmune sygdomme og visse immundeficienstilstande. SSI
udfarer siledes del's analyser, som pa grund af ringe antal mest hensigtsmasssigt udferes é sted
i landet, og dels - af historiske arsager - analyser der ogsa udfares pa en raskke klinisk
biokemiske sygehusafdelinger i landet.

3.2.3 Kommunale opgaver - fx rehabilitering
Kommunal e misbrugscentre og statslige faangsler rekvirerer efter lagelig ordination visse

misbrugsanalyser af et meget varierende omfang. Disse analyser rekvireres ogsa ofte af andre
kommunale eller private institutioner fx efterskoler og idragsklubber.
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Mobile pravetagningsordninger er tilbud til ikke-mobile borgere om blodprevetagning i eget
hjem. Dette tilbud eksisterer kun fa steder i landet, og organiseringen er meget forskellig.
Enkelte steder er bioanalytikeren ansat i den lokale kommune (fx Odense), andre steder
varetages funktionen af bioanalytikerne ansat pa en klinisk biokemisk afdeling.

SpecialerapportKliniskBiokemi 31 10 2008

15



4 Personale

4.1 Beskrivelse af faggrupper (leeger, sygeplejersker osv.) involveret i

specialets arbejdsopgaver

Felgende faggrupper har funktion i Klinisk Biokemi:

Faggrupper

Uddannelse

Lager Cand.med., specialagye i Klinisk Biokemi
Ikke-laegelige akademikere Cand. scient.; cand. polyt.; cand. pharm.
Bioanaytikere Professionsbachelor i biomedicinsk

laboratorieanalyse; bioanalytiker; hospitalslaborant
L aboranter L aborant™; industrilaborant

L agesekretager/kontorassi stenter

L aggesekretas; kontoruddannel se samt div. gvrige

Socia- og sundhedsassistenter; sygeplejersker

Socia- og sundhedsassistent; sygepl g erske;
professionshachelor i sygepleje

L aggestuderende

Stud.med. (FADL -vagter)

Bioanalytikerstuderende

Bioanalytikerstuderende

Bioanalytikernes kernefunktioner er pravetagning, analyseudfarel se med dertil harende
kvalitetssikring, vurdering af analyseresultater samt dokumentation. Derudover oplaging og
radgivning af ikke-laboratoriepersonaei brug af POCT-udstyr i forhold til analyser udfert

patientnaat pa sygehusene eller i almen praksis.

Akademikerens arbejdsindsats inden for amen Klinisk Biokemi omfatter den overordnede
sikring af kvalitet, relevant analyseteknik, etablering af referenceintervaller, samordning af
analyser med andre laboratorier, opdatering af analyserepertoiret og sikring af logistiske
forhold, s analysesvar leverestilstraskkeligt hurtigt og med relevant svarafgivelse. En stor del
af det laegelige arbejde ligger sdledes naturligt inden for specialomrader med videnstunge og
gaddne analyser, hvor der arbejdes bade med udvikling, implementering og vurdering af svar.
Tilrettelagggel se af optimale patientforlab for indlagte patienter er desuden en betydelig

lasgelig opgave.

L aggestuderende, SOSU-assistenter og sygeplejersker er paen del klinisk biokemiske

afdelinger ansat til blodprevetagningsopgaver.

4.1.1 Laeger: Speciallzeger samt uddannelsessggende laeger
Speciallasgeuddannelsen i Klinisk Biokemi er beskrevet i: " Malbeskrivelse for

speciallasgeuddannelsen i Klinisk Biokemi”

http://www.sst.dk/publ/div/Maalbesk_pdf/Klinisk_biokemi_0204 101.pdf

Den aktuelle normering af uddannel sesstillinger samt speciallaager ved offentlige sygehus
afdelinger (inkl. KPLL) eri alt 31 lasger i introduktions- og hoveduddannelse, og derudover er
der 65 overlagger og 11 afdelingslagger, sebilag 5, tabel 1.

4.1.2 Ikke-laegelige akademikere

Aktuelt er der ved de offentlige sygehuses klinisk biokemiske afdelinger 65 ikke-laelige
akademikernormeringer, som alle er besat (bilag 5, tabel 2). To tredjedele af disse har en
basi suddannel se som cand.scient. Den resterende tredjedel har en basi suddannel se som enten

farmaceut eller ingenigr (ligeligt fordelt).

! Laboranter er hovedsageligt beskagtiget inden for medicinalindustrien, den bioteknol ogiske
industri samt fadevare- og procesindustrien, og har ikke en sundhedsfaglig uddannel se.
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| DSKB’sregi er der etableret en postgraduat specialistuddannel se for ikke-layelige
akademikere. Uddannelsen straskker sig over mindst 5 &r og er beskrevet pADSKB’s
hjemmeside (http://www.dskb.dk/default.asp?d=230& toppage=228).

4.1.3 Bioanalytikere

Der er i at ca. 5300 erhvervsaktive bioanalytikere, hvoraf ca. 5000 er ansat pa sygehusene.
Bioanaytikere, der har pabegyndt uddannel sen efter 1995, har en generalistuddannel se.
Uddannel sen er sdledes fadles for de diagnostiske specialer Klinisk Biokemi, Klinisk
Immunologi, Klinisk Patologi, Klinisk Mikrobiologi og Klinisk Fysiologi.

Af de 5300 erhvervsaktive er ca. 2800 ansat med funktion inden for Klinisk Biokemi. Der
findes ikke landsdaskkende opgarel ser over antal normerede stillinger, men behovet for ansatte
kan for nuvaarende ikke imadekommes, hvorfor der i et vist omfang ansadtes andre
personalegrupper i bioanalytikerstillinger (se 4.3.3). Af samtlige bioanalytikere har ca. 250
(dvs. under 5 %) en faglig diplomuddannelse (tallet er behadtet med usikkerhed).

4.2 Seerlige udfordringer vedr. uddannelse af personale (lzeger,
sygeplejersker osv.) inden for specialet

Speciallasggeuddannel sen

En udfordring i Klinisk Biokemi er den stramme styring af den nye speciallasgeuddannel se. De
rammer, der er sat for udformning af méalbeskrivelsen, fastholder de uddannel sessagendei en
uddannel sesrolle og giver afdelingerne ringe mulighed for at tildele dem omrader, de
selvstaandigt kan varetage og dermed fa en bedre tilknytning til afdelingen. De kliniske ophold
er ofte pragget af tilfaddigheder og er ikke malrettet til en klinisk biokemiker. Endvidere
heammes udveksling af uddannelsessagende mellem universiteterne, udenlandske afdelinger og
andre diagnostiske afdelinger. De naavnte afdelinger kan give de uddannel sessggende de
kompetencer, der er ngdvendige i Klinisk Biokemi, men uddannelsen giver ikke mulighed for
at tilgodese dette i tilstraskkelig grad og slet ikke med tilbagevirkende kraft.

Forskeruddannelse og kombiner et for sker-specialistuddannel se af laeger og andre
akademikere

Klinisk Biokemi er et forskningstungt speciale, og der lasgges i specialet stor vaagt pa, at laeger
og andre akademikere er i besiddelse af forskningsmasssige kvalifikationer.

| alt 62 af de 72 aktuelt besatte speciallaggestillinger er besat med personer, der har en
formaliseret forskningsmaessig baggrund i form af en akademisk grad ud over deres
kandidatuddannel se, svarende il 86 % (bilag 5, tabdl 3). Godt halvdelen af de fastansatte ikke-
laegelige akademikere har en doktorgrad eller en ph.d.-grad (bilag 5, tabel 2).

Som en nyskabelse er der indenfor det sidste &r etableret et landsdaskkende ph.d.
forskeruddannel sesprogram, FP7, LabMed forankret ved Aarhus Universitet.
www.dskb.dk/L abMed. Uddannel sen kan indgé i en kombineret speciallaage/specialist-ph.d.
uddannelse, der samlet ses planlagges at blive et & kortere end hvis de to uddannel ser
gennemfares hver for sig. Det er hdbet, at en stor del af de uddannel sessggende lagger og andre
akademikere vil vadge denne kombinerede uddannelse, der dels vil tjenetil rekruttering af
forskningsinteresserede yngre lagger og andre akademikere til specialet, og dels vil sikre en
fortsat formel forskeruddannel se blandt de nye speciallayer og specidister i Klinisk Biokemi.

Isaar pa universitetshospitalernes klinisk biokemiske afdelinger er der ansat en ragkke
fondd gnnede yngre lasger i forskerstillinger. Disse er ikke indregnet i ovenstaende oversigter,
men udger et vigtigt rekrutteringsgrundlag til uddannelsesstillingerne.
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Bioanalytikere

Rekruttering til bioanalytikeruddannel sen sker via Den Koordinerede Tilmelding. Der er i dag
3 skoler, som varetager den teoretiske del af uddannelsen, beliggende i K gbenhavn, Arhus og
Naestved. Derudover forsgger man at etablere endnu et tilbud i Region Syddanmark.
Uddannelsen i Region Syddanmark vil, hvis den etableres, foregai samarbejde med
Professionshgj skolen University College Vests Campus i Esbjerg og Professionshgj skolen
University College Lillebadts Campusi Odense.

At oprette flere uddannel sessteder begrundes med at studerende pa mellemlange videregéende
uddannel ser generelt er karakteriseret ved en lav mobilitet, dvs. de sgger typisk uddannel ser,
som ligger i naaomradet af, hvor de bor. Saledes viser dimittendundersggelser pAUC Ve, at
mellem 80-90 procent af de studerende kommer fra den region, hvor de sgger uddannelse. Et
tilsvarende manster ses ved valg af efterfelgende arbejdssted, ogsa her vadges en arbejdsplads i
naaromradet.

Ved udgangen af juli 2008 er status, at Den flerfaglige Professionshgjskole i region
Hovedstaden (CVU @resund University College) har besat 98 af i alt 148 pladser (heraf kan de
28 pladser ikke besates pga. mangel pa praktikpladser). Pa University College, Sadland, er 20
ud af 50 pladser besat. Kun VIA University Collegei Arhus har besat samtlige 129 pladser.

Arligt dimitterer ca. 180 bioanalytikere. Med et faldende optag forventes dette at betyde, at der
omtre & dimitterer ca. 120 bioanalytikere arligt palandsplan. Uddannelserne oplever et
betydeligt frafald, sdledes varierer gennemfarel sesprocenten mellem 67 og 90 procent i
perioden 1995-2005.

Det kan sdledes forudses af manglen pa uddannede bioanalytikere forvaares de kommende &r.

4.3 Rekruttering og fastholdelse (herunder szerlige problemer, beskrivelse
af den nuvaerende personalesituation og evt. prognoser)

4.3.1 Laeger

Speciallasger : Nuvaer ende per sonalesituation

Den aktuelle stillingsbesadtel se, herunder aldersprofil og akademiske grader ud over
kandidatuddannelse, er visti bilag 5, tabel 3. Pr. 01.06.2008 er 72 & dei at 76 normerede
stillinger besat, hvilket svarer til 95 % af stillingsmassen. | alt 22 af de 72 aktuelt besatte
stillinger er besat med personer over 60 ar, hvilket svarer til 31 %. Af disse er 9 over 65 &r. | alt
26 af de 72 aktuelt besatte stillinger er besat med personer under 50 &r (36 %). | Region
Nordjylland er alle ansatte speciallaager over 50 &r. | Region Midtjylland er kun 6 af dei at 19
ansatte speciallasger under 50 &, mens 4 af de 19 er over 65 4.

Uddannelsessagende laeger : Nuveer ende per sonalesituation og prognose

Som det fremgar af bilag 5, tabel 4, har Klinisk Biokemi — ligesom de fleste andre specialer —
rekrutteringsproblemer. Kun 20 af de 31 normerede uddannel sesstillinger er besat. Af de 14
hoveduddannel sesstillinger er kun 10 besat. Af de 20 aktuelt besatte uddannel sesstillinger er 5
besat med personer, der enten er dr.med. eller ph.d. Hovedparten af de gvrige

uddannel sessagende laager er indskrevet som ph.d.-studerende.

| drene 2009 — 2011 forventes sdledes en arlig tilgang pa 3-4 speciallaager, hvorimod der i
indevagrende ar ikke kan forventes nye speciall ssgeanerkendel ser, se bilag 5, tabel 5. Den
forventede tilgang af specialagyer vil selvsagt ikke kunne balancere afgangen, delsfordi der
uddannes langt faare end Sundhedsstyrelsen har planlagt (det planlagte antal var 8/ar, jf.
Sundhedsstyrel sens Dimensioneringsplan) og dels fordi et ikke uvaesentligt antal speciallasger i
Klinisk Biokemi sgger ansadtel se uden for klinisk biokemiske afdelinger, f.eks. som cheflagger,
i industrien eller inden for universitetsomradet.
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Specialet oplever flere store udfordringer i den laggelige uddannel se. Selvom Klinisk Biokemi
indgdr i stort set ale patientforlgb, er det ofte et "usynligt” speciae for de yngre lasger.
Specialet er aktivt i undervisning af medicinstuderende og der gares store anstrengel ser for at
lave et aktivt studie- og forskningsmilja pa de klinisk biokemiske afdelinger, der kan tiltrakke
studerende/yngre lagger, men dette har endnu ikke afhjulpet special ets rekrutteringsproblemer.

4.3.2 Fastansatte ikke-laegelige akademikere

Nuvae ende per sonalesituation og prognose

Den aktuelle stillingsbesadtel se pr. 01.06.2008, herunder aldersprofil og akademiske grader ud
over kandidatuddannel se fremgar af bilag 5, tabel 2.

Totredjedele af de fastansatte i kke-lasgelige akademikere er under 50 &r. Hovedparten
varetager specialopgaver (fx molekylaabiologi, massespektrometri o.lign) og deltager i de
pagad dende afdelingers forsknings- og udviklingsprojekter. Godt halvdelen har en doktorgrad
eler en ph.d.-grad.

Rekruttering af ikke-laegelige akademikere
Der er p.t. ingen rekrutteringsproblemer inden for denne gruppe.

4.3.3 Bioanalytikere

Nuvae ende per sonalesituation og prognose

| forbindel se med en spargeskemaundersegel se foretaget af Dbio fremgar det, at der pa
landsplan er mindst 50 vakante stillinger (maj 2008), dette patrods af at der i forvejen er ansat
SOSU-assistenter (mindst 85 pé landsplan), laboranter (mindst 120 p& landsplan®) og mindst 26
andre med anden uddannel sesbaggrund end bioanalytiker i stillinger som bioanalytiker®,
Aldersfordeling af samtlige erhvervsaktive organiserede bioanaytikere fremgér af bilag 5,

tabel 6. 577 (11 %) af bioanalytikerne er under 30 ar, 1175 (22 %) er fra 30 til 40 ar, 1244 (24
%) er fra40til 50 &, 1776 (34 %) er fra50 til 60 & og 501 (10 %) er mere end 60 &r. | alt er 43
% over 50 ar. Den gennemsnitlige tilbagetrakningstid for bioanalytikere var palandsplan (i
2006) 63 &r (ref. Danske Bioanalytikere nr. 8, 2007, s. 9).

Den massive afgang pa grund af alder set sammen med antallet af ikke-autoriserede og vakante
stillinger betyder, at der fremover er stort behov for at gge antallet af bioanal ytikerstuderende
for at imadekomme efterspargslen inden for det offentlige arbe dsmarked.

Rekruttering af bioanalytikere

Omlagyning fra en specialeopdelt uddannelsetil en fadles generalistuddannel se, som det skete
for bioanalytikeruddannelsen i 1995 - og dette uden at forlaange uddannel sen vassentligt - stiller
naturligt krav til efterfa@ gende uddannelse. Efter endt grunduddannel se skal der derfor
foretages sdvel praktisk, som teoretisk efteruddannelse af personalet, for at disse kan udfare
arbejdsopgaverne pa en klinisk biokemisk afdeling. Mange steder betyder det at personalet
ikke selvstandigt kan dakke et vagtprogram fer efter ca. 1 ars praktisk oplaging.
Generalistuddannelsen stiller ligel edes store krav til teoretiske efteruddannel seskurser, der
sikrer bioanalytikerne mulighed for at specialisere sig inden for saalige felter af Klinisk
Biokemi. Hvis ikke denne teoretiske uddannel se gives, vil det vaae svegrere at fastholde

2 Ifglge Danmarks Statistik er der 59 stillinger som industrilaborant, 316 laborantstillinger og 6
laboratorieteknikerstillinger, i alt 381 stillinger blandt dansk sygehus- og sundhedspersonale (maj 2008). Dbio har
lavet en anden opggrelse der viser at der er 453 organiserede i Dbio med anden basisuddannelse end bioanalytiker
(laborant, social- og sundhedsassistent m.fl.)

3 Spgrgeskemaundersggelse af antal vakante stillinger og ansaettelse af ikke autoriserede i bioanlytikerstillinger,

gennemfgrt af Dbio, maj 2008.
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personalet, idet praktisk oplaging, som ikke kombineres med yderligere teoretisk viden, nappe
tilfredsstiller bioanalytikernes behov for viden, bl.a. fordi der under grunduddannel sen lagyges
vaegt pa at opnateoretisk indsigt. Pga. specialets massive anvendelse af hgjteknologisk udstyr
risikerer man, at bioanalytikerne bliver " maskinpassere”, og at den forngdne indsigt i
sammenhaang mellem opnéede analyseresultater og sygdom/sundhed ikke opnas. En vassentlig
udfordring er derfor at sikre, at der af sadtes de forngdne midler til efteruddannel se af
bioanalytikerne.

Pga. manglen pa uddannede bioanalytikere rekrutteres der ofte laboranter og SOSU-assistenter.
L aborantuddannel sen og bioanal ytikeruddannel sen er supplerende uddannel ser, der traditionelt
sigter mod hver sit beskatigel sesomrade. Laborantuddannelsen er en kort videregdende
uddannel se, som sigter mod beskadtigelsei forskningslaboratorier, i medicinal- og
fadevareindustrien, i bioteknol ogiske virksomheder og inden for miljasektoren eller den
kemiske industri. Laborantuddannel sen sigter isaa pa ansadtelsei private virksomheder og er
grupperet inden for tekniske — og naturvidenskabelige uddannel ser. Bioanal ytikeruddannel sen
kan vaare en overbygning til laborantuddannel sen.

Nar laboranter (og SOSU-assistenter) ansadtesi bioanaytikerstillinger, bliver de oplaat til at
kunne udfgre visse af bioanalytikernes funktioner, men de deltager gaddent i vagtordninger.
Dette agger behovet for planlaggning i forbindelse med bl.a. afvikling af den daglige drift og
ikke mindst sikring af tilstedevaarelse af de ngdvendige kompetencer.
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5 Forskning

5.1 Forskningsomrader

Klinisk Biokemi er i ssalig hg grad forankret i sundhedsvaesenet i feltet mellem forskning og
Klinisk virksomhed. | specialet er der en lang tradition for forskning og udvikling. Derudover er
der i specialet tradition for hurtig implementering af nye forskningsresultater i den klinisk
praktiske hverdag. Afstanden mellem erhvervelse af ny viden og trandlation af viden i form af
implementering af nye diagnostiske analyser til sterre sygdomsforstael se, bedre diagnostik,
forbedret monitorering af medicinsk behandling samt mere malrettet individbaseret behandling,
er sdledeslille.

Den danske kliniske biokemis forskningsbidrag star staarkt internationalt, og der er produceret
resultater inden for basal eksperimentel forskning samt klinisk og epidemiol ogisk forskning.
Mange af resultaterne har haft direkte indflydel se pa diagnostik og behandling af patienter med
de store folkesygdomme, som blandt andet hjerte-karsygdomme, cancersygdomme samt
diabetes, men ogsa ved pavisning af nye molekyler, molekylaarbiol ogiske mekanismer og
genfegjl har specialet bidraget til forbedret diagnostik hos patienter med §addnere sygdomme.

Klinisk biokemisk forskning i Danmark spreder sig over ale betydende omréder inden for det
biokemiske speciale. Der forskes bl.a. inden for molekylaa genetik, farmakologi, neurobiologi,
endokrinol ogiske og metaboliske sygdomme, cancersygdomme, hjertekar- og
trombosesygdomme, lungesygdomme samt bevagyeapparatets sygdomme. Der udfares
forskning, der spaander bredt helt fra det basale cellulagre plan og det dyreeksperimentelle
design, over metodeudvikling og —afprevning og til samarbejde med kliniske afdelinger i
klinisk kontrollerede forsgg. Fremdriften i forskningen er delvis baseret pa en stagk udvikling i
avanceret teknologi specielt med hensyn til den moderne mol ekylagrbiol ogiske
sygdomsforstael se og forskning. Den ekspertise, der findesi Klinisk Biokemi omkring
prasanal ytisk handtering af prevemateriale, udnyttes desuden i form af biobanker til fremtidige
udviklings- og forskningsprojekter.

5.2 Forskningsaktivitet

Forskningsaktiviteten inden for Klinisk Biokemi i Danmark er hgj. Dette afspejler sigi blandt
andet i at 86% (se af snit 4.3) af speciallasgerne pa de klinisk biokemiske afdelinger har en
videnskabelig grad (dr.med. 60%, ph.d. 26%), hvor gennemsnittet blandt gvrige specialer
(almen medicin ekskl.) ligger meget lavere ( http://www.ugeskriftet.dk/). Blandt de

uddannel sessagende laager i specidet har 25% erhvervet en ph.d. eler dr.med.-grad (se af snit
4.3.). Specialet ligger saledes blandt de fem mest forskningstunge med starst andel af
videnskabelige grader. Vurderet ved forskellige bibliometriske metoder (bl.a. H-index, impact
factor m.v.) scorer forskning udgaet fra klinisk biokemiske afdelinger i Danmark ligel edes
saadeles hgjt ( http://www.ugeskriftet.dk/).

Alenei 2006 og 2007 er der publiceret 496 videnskabelige artikler i peer-reviewed tidsskrifter
(Bilag 5: Liste over danske peer-reviewed publikationer udgaet fra klinisk biokemiske
afdelinger i 2006 og 2007 — besvarelser fra 16 danske klinisk biokemiske afdelinger, angivet
alfabetisk efter 1. forfatter). Herudover er der i samme tidsrum udgivet 9 ph.d.-afhandlinger
samt 3 doktordisputatser. De ph.d.-studerende er tilknyttet afdelinger med specialist- og
hovedfunktionsniveau.
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Aktuelt er der 3 larestolsprofessorater i Klinisk Biokemi i Arhus, Odense og K gbenhavn
(Rigshospitalet). Der er desuden 8 overlasger pa klinisk biokemiske sygehusafdelinger, der
samtidig er professorer (Eshjerg, Bispebjerg, Herlev, Rigshospital et, Skejby, Odense,
Aalborg).

5.3 Seerlige udviklingsomrader for forskningen

Det er malsatningen at forskningen inden for Klinisk Biokemi i Danmark fortsat skal befinde
sig pa et hgjt internationalt niveau, og at udviklingen inden for specialet skal fortszte.

Selvom forskningsaktiviteten fortsat er hgj, er det dokumenteret, at aktiviteten er stagnerende
blandt de yngre kollegaer i specialet ( http://www.ugeskriftet.dk/). For fastholdel se af
forskningsaktiviteten og udviklingen i specialet er det af starste vigtighed at sedte starre fokus
paat legitimere og finansiere forskningen i den daglige kliniske hverdag, og samtidigt malrettet
at spge sterre rekruttering og fastholdelse i specialet.

Saalige forskningsomrader i fremtiden maisaa forventesinden for mere individualiserede
terapiformer med etablering af sazrlige biokemiske molekylaagenetiske metoder til
identificering af specielle risikogrupper inden for en given sygdomsgruppe og/eller i forhold til
en specifik behandling. Et andet forskningsomrade, der ma forventes at fa gget interesse er
sygdomsforudsigelse pa baggrund af menstergenkendel se baseret pa resultaterne af mange
forskellige analyser.
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6 Kvalitetsudvikling

6.1 Generel beskrivelse af specialets arbejde med
kvalitetsudvikling/sikring

Historie: Klinisk Biokemi har en 40-arig tradition for systematisk kvalitetsudvikling. En
konstant indsats har fokuseret pa en gget standardisering pa metoder og resultater, for at
samme patient skal kunne males til samme vaardi pa samme komponent (analyse) overalt i
landet. | 1967 oprettede Dansk Selskab for Klinisk Kemi kvalitetsudvalget, hvis primaae
opgave var at producere kvalitetskontrolmaterialer, udsende disse, modtage resultaterne af de
udfarte analyser pa de paged dende materialer samt statistisk bearbejde disse og melde tilbage
til laboratorierne, med henblik pa |gbende kvalitetsforbedring. Aktiviteterne blev i 1997
overfert til et nyt institut for ekstern kvalitetssikring af laboratorier (DEK'S) med egen
bestyrelse med reprassentation fra sygehusg ere, praktiserende lagger, DSKB samt
laboratoriespecialerne. DEK S betjener nu alle laboratoriespecia erne.

Nordisk og inter nationalt samar bejde: De nordiske kliniske biokemiske sel skaber har
samarbejde omkring kvalitetssikring gennem Nordisk Forening for Klinisk Kemi. Dette har
bl.a resulteret i standardisering af en rakke proteinanalyser, og - gennem det nordiske
referenceinterval projekt (NORIP http://www.furst.no/norip/) - i en harmonisering af
analyseresultater, saledes at fadles fastlagte nordiske referenceintervaller (normalomréder)
kunne indfaresi ca. 200 laboratorier i de fem nordiske lande. Den finske organisation
Labquality (svarende til DEKS) anvendes desuden af de nordiske lande som fadles
"kvalitetsindikator’, idet de fleste laboratorier anvender disse programmer til sammenligning af
nordiske niveauer og kvalitetsdokumentation. Internationalt er en rakke danske laboratorier
desuden tilknyttet europaa ske praestati onspravninger.

Point-Of-Care Testing (POCT): Et nyt samarbejde inden for kvalitetsudvikling er testning af
patientnaart udstyr, POCT initieret af en nordisk organisation kaldet SK UP (Skandinavisk
utpregvning for mindre apparatur). Den danske afdeling af SKUP i Odense foregar i samarbejde
mellem Klinisk biokemisk Afdeling i Odense og almen praksis.

Almen praksis: | publikationen fra den Offentlige Sygesikring, Praktiserende Laggers
Organisation og Sygesikringens forhandlingsudvalg ” Kvalitetssikring af |aboratoriemedicinske
aktiviteter i almen praksis’ maj 2002, er udformet anbefalinger til analysekvaliteten for de
pagad dende analyser udfert i almen praksis og desuden anbefalinger til de lokale og regionale
laboratorier, der skal varetage overvagningen af analysekvaliteten i almen praksis. Disse
anbefalinger felges af de fleste regioner, men der er fortsat omréder, hvor disse anbefalinger
ikke er implementeret.

DSKB’s Videnskabelige Udvalg for Kvalitetssikring har sammen med og for
Laboratorieudvalget under Fagligt Udvalg vedrarende Almen Praksis udformet ” Kvalitetskrav
og kvalitetsvurderingssystem for hyppigt udfarte klinisk biokemiske og klinisk mikrobiologiske
analyser i almen praksis’, udgivet af den Offentlige Sygesikring, Praktiserende Lasgyers
Organisation og Sygesikringens forhandlingsudvalg, nov. 2003.

Lokale kvalitetsorganisationsordninger er under opbygning i samarbejde mellem almen praksis
og klinisk biokemiske afdelinger med henblik pa udvikling af almen praksis kvalitet af egne
udfarte analyser. Disse data forsgges samlet i almen praksis regi under |aboratorieudval get for
amen praksis.
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6.2 Landsdaekkende kliniske retningslinier, referenceprogrammer,
indikatorer mv.

IVD direktiv: Specialet benytter i hgj grad internt udviklede procesbeskrivel ser til udfarel se af
analysemetoder og tilsvarende adfaardsinstrukser for logistik i laboratoriet. Derudover giver
EU’s1VD direktiv (Bekendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik)
(http://www.retsinfo.dk/) med efterfa gende CE-maakning af apparatur og analyse-kits faste
retningslinjer for udferelse og anvendelse af de pagad dende metoder til diagnostisk brug.
Retningslinjer og standarder for udfarelse af processer er tilgangelige i svel videnskabelige
publikationer, som er hovedkilden, som i starre vaarker inden for special et.

Akkreditering: Et stort antal klinisk biokemiske afdelinger er gennem de sidste ti ar blevet
akkrediteret eller certificeret efter forskellige internationale standarder af forskellige
akkrediterende organer (bl.a. Dansk Standard, DANAK m.fl.). De anvendte standarder har bl.a.
vaget 1SO 9001/2000, 1SO 17025 og senest ISO/EN 15189, som er den standard, der p.t.
anbefales for medicinske |aboratorier. En oversigt over status er publiceret i Ugeskrift for
Lasger 2007: 169:1112 (opdateret pa

http://www.kliniskbiokemi.net/excelfiler/KB _Afdelinger DK.htm). Desuden er
blodbanksaktiviteter inden for de klinisk biokemiske afdelinger, der varetager
blodbanksfunktioner, akkrediteret af Laggemiddelstyrelsen i henhold til Blodbanksloven. De
laboratorier, som udfarer vaavsbankrel aterede analyser i forbindel se med transplantationer,
rekonstruktiv knoglekirurgi og in vitro fertilisering, er akkrediteret for de paged dende analyser
af Laggemiddelstyrelsen i henhold til § 41 Lov om Vaavsbanker.

Laboratorier, der udfarer pramatal screening for Downs syndrom ved analyse med doubletest
af moderens blod i uge 8-11, kan akkrediteres af Fetal Medicine Foundation vedr. denne
aktivitet (http://www.fetalmedicine.com/downs/lab_cert.htm.). Indtil nu er kun en enkelt dansk
klinisk biokemisk afdeling registreret.

Den Danske Kvalitetsmodel : Den Danske Kvalitetsmodel, Standard: Diagnosticering 2.8.3
Laboratorieydelser (http://www.ikas.dk/Sygehuse/ Akkrediteringsstandarder.aspx) indehol der
enkelte krav, der er en delmaangde af ISO/EN15189. Der er saaligt stillet krav til overvagning
af svartider pa udvalgte analyser, men uden krav til de faktisk opnédede. Der er stigende krav fra
brugerne til hurtigere svarafgivelse for et stadig starre spektrum af analyser, og dette er et
accepteret udviklingsomréde for kvaliteten af ydelser fra Klinisk Biokemi.

Der er desuden specifikke krav til kvalitetssikring af diagnostiske undersggel ser udfart uden

for diagnostisk enhed: Standard: 2.8.5. Kvalitetssikring af POCT analyser.

Kravenetil Klinisk Biokemi i Den Danske Kvalitetsmodel er sdledes meget mindre omfattende
end en akkreditering efter fx 1SO15189.

Nomenklatur: Rekommanderede betegnelser for klinisk biokemiske analyser samt tilhgrende
enheder er fastlagt i IUPAC’s NPU-kodesystem, som er tilgaangelig via
http://www.labinfo.dk/. Disse rekommandationer omfatter ikke referenceintervaller, specifikke
kvalitetskrav eller reckommanderet brug af analysernei kliniske sammenhamnge. Udviklingen af
savel nomenklatur som mal esystemenheder iht. SI-systemet er primaat udviklet af danske
kliniske biokemikere.

Kliniske retningdinier: Sammen med andre videnskabelige selskaber har DSKB udarbej det
kliniske retningslinjer pa en raskke omrader (Dansk Endokrinologisk Selskab: Krav og
retningslinjer for analyser, der anvendestil diabetesdiagnostik og kontrol; Dansk Kardiol ogisk
Selskab: Diagnostik af akut koronart syndrom samt Klaringsrapport vedr. thromboembolisk
sygdom; Dansk Selskab for Nefrologi: Diagnostik af nedsat nyrefunktion, m.fl.).

SpecialerapportKliniskBiokemi 31 10 2008 24


http://www.retsinfo.dk/
http://www.kliniskbiokemi.net/excelfiler/KB_Afdelinger_DK.htm
http://www.fetalmedicine.com/downs/lab_cert.htm
http://www.ikas.dk/Sygehuse/Akkrediteringsstandarder.aspx
http://www.labinfo.dk/

6.3 Landsdeekkende kliniske kvalitetsdatabaser og/eller andre
kvalitetsdatabaser — gerne med links

Praestationsprgvninger: Der findes p.t. ikke offentligt eller professionelt tilgaangelige
kvalitetsdatabaser for danske laboratorier. DEKS har |aboratoriedata fra praestati onsprgvninger
40 &r tilbage i tiden, hvor de enkelte laboratorier er anonymiseret med en ID kode, som kun
kendes af DEK S. De enkelte |aboratorier har siledes kun adgang til egne kvalitetsdatai forhold
til andre laboratorier i anonymiseret form. Det er et politisk spargsmd om disse
kvalitetskontroldata skal geres offentlig tilgeangelige over nettet, sledes at savel kliniske
brugere, det vil sige sygehuslagger og praktiserende lagyer, samt patienter og offentligheden
generelt havde muligheden for at faindblik i kvaliteten af enkelte navngivne laboratorier pa
sygehusene.

Tilsvarende oversigt findes painternationalt plan via Labquality m.fl.

Det Nationale I ndikator projekt: Klinisk biokemiske parametre indgar i adskillige kliniske
kvalitetsdatabaser under NIP-projektet bl.a. til registrering af kvaliteten af
diabetesbehandlingen (http://www.nip.dk/) .
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7 Fremtidig organisering af og krav til
specialet

7.1 Den fremtidige specialebeskrivelse

Klinisk Biokemi er det tvaargéende |aegevidenskabelige speciale, som med kemiske,
biokemiske og mol ekylaarbi ol ogi ske anal ysemetoder udfarer undersagel ser (analyser) pa
provemateriale fra patienternes blod, celler, urin, samt andre kropsvaesker og ekskreter. Klinisk
Biokemi bidrager til naesten alle patientforl gb.

Klinisk biokemiske analyser belyser processer og tilstande i den menneskelige organisme af
betydning ved diagnostik af sygdomme. Analyseresultaterne benyttes endvideretil at vurdere
svagrhedsgraden af en given patients sygdom, overvage sygdommens udvikling og forlgb samt
effekt af behandling (monitorering). Desuden benyttes analysernetil at forudsige raske
personers risiko for at udvikle sygdom, og i udvalgte situationer udfares klinisk biokemiske
analyser uden bestyrket mistanke om sygdom (screening), fx bestemmelse af kolesterolindhold
i blodet, glukosei urinen, double-test hos gravide.

Deklinisk biokemiske afdelinger varetager falgende overordnede opgaver
e Dblodpravetagning og analyse af patientprover
e radgivning vedrarende brug og fortolkning af analyser og analyseresultater
e forskning og udvikling
e uddannelse

7.2 Hovedfunktioner

7.2.1 Beskrivelse af og faelles krav til hovedfunktioner (vagtberedskab,
samarbejdende afdelinger, faciliteter og
befolkningsunderlag/patientvolumen)

Hovedfunktioner og specialiser ede funktioner

Opdelingen i hovedfunktioner og speciaiserede funktioner har ikke helt samme betydning
inden for Klinisk Biokemi som for de kliniske specialer. Det skyldes primaat, at der ofte er
mulighed for at sende prover til analyse ved andre klinisk biokemiske afdelinger end den
lokale. Herved dbnes mulighed for, at udvalgte analyser kan fordeles mellem landets klinisk
biokemiske afdelinger, der saledes alle bade kan varetage hovedfunktioner og samtidig
varetage en eller flere specialiserede analyser (funktioner).

Hvorvidt det er praktisk hensigtsmaessigt at sende pravematerialet til analyse andetsteds
afhaanger af, om den kliniske situation har en sadan karakter, at man kan vente pa
analyseresultatet. Det afhaanger ogsd af om det der skal malesi pravematerialet er (eller kan
geres) sa stabilt, at forsendelse kan lade sig gare. Endelig kan det spille en rolle om
resourceforbruget ved forsendel se st&r ma med fordelen af at centralisere en given analyse.
Hvisikke alle betingel ser er opfyldt, ma de(n) paged dende analyse(r) udfares pa samme
lokalitet, som den, hvorpa patienterne undersages og behandles.

Det skal understreges, at hovedparten af de klinisk biokemiske analyser udferes - og ber
udfares - lokalt.
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Nér det i avrigt er muligt at sende prevematerialet, kan falgende kriterier benyttes som
grundlag for bedutninger om hvor — og hvor mange steder - en given klinisk biokemisk
analyse bar udfgres

o |okalt klinisk behov for udferelse af analysen

o Kklinisk biokemisk kompetence vedr. analysens tekniske udfarelse

o Kklinisk biokemisk kompetence vedr. analysens kliniske anvendel se, fortolkning m.m.

e gkonomiske forhold

Fzelles krav til hovedfunktioner og specialiserede funktioner

De klinisk biokemiske afdelingers opgaver er knyttet til opgavefordelingen i de kliniske
specialer, og ved enhver specialefordeling skal der tages hensyn til klinikernes behov for akutte
praver, klinisk biokemisk dggnservice, analyserepertoire samt behov for videnstunge analyser.

Endvidere skal der vaae adgang til klinisk biokemisk rédgivning pa speciallaageniveau i
forbindelse med det akutte patientforl @b samt ved opsagning, drift og tolkning af videnstunge
analyser.

Organisation og fagligt milj@

Af hensyn til det samlede faglige milj@ pa sygehusniveau skal der vaae klinisk biokemiske
afdelinger pa alle sygehuse med usel ekteret akut modtagelse, samt pa starre sygehuse med
specialfunktioner med omfattende samarbejde med Klinisk Biokemi. Undtage sesvist kan der
forekomme sygehusmatrikler med akut modtagel se, hvor den klinisk biokemiske funktion
varetages af et laboratorieafsnit, der indgér i en klinisk biokemisk afdeling, hvis speciallasger
og andre akademikere normalt arbejder pa en anden sygehusmatrikel. En klinisk biokemisk
afdeling kan have |aboratorieafsnit pa flere matrikler. Der ma af hensyn til det faglige miljg (se
nedenfor) ikke forekomme klinisk biokemiske laboratorier, der ikke organisatorisk indgér i en
Klinisk biokemisk afdeling.

Alleklinisk biokemiske afdelinger bar af hensyn til det faglige milj@ p& afdelingen - og dermed
af hensyn til de klinisk biokemiske aspekter af patientbehandlingen pa kort og langt sigt — vaare
karakteriseret ved at:

e have passende antal speciallagyer, yngre lagger, biokemikere og specidiserede
bioanalytikere ansat. Der skal vaare en bemanding pa minimum 2 (helst 3) speciallasger
per afdeling

e udfgre specialanalyser (regionsfunktioner eller hgjt specialiserede funktioner)

e deltagei uddannelse af specialasger og andre faggrupper

e udfgre forskning og udviklingsopgaver

Ved universitetshospitalerne og ved hospitaler med saalige ekspertforpligtel ser, herunder
saglige forskningskrav, skal der vaare en starre bemanding med speciallaager og andre eksperter
end pa andre klinisk biokemiske afdelinger.

Den mest udbredte organisationsform, hvor faglig ekspertise og gkonomisk/administrativt
ansvar paledelsesniveau felges ad, ber bevares, idet der er erfaring for, at det modsatte kan
vage problematisk (fx hvis den klinisk biokemiske speciallage fungerer som konsulent for
afdelingsledel sen).
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Ved ale sygehuse ber fysisk samling af |aboratorieafdelingerne overvejes. Desuden bar man
tilstragbe en placering centralt i sygehusene, idet laboratoriespecialerne har tadte

samarbej dsrel ationer med naesten alle avrige kliniske og tveagaende specialer. Uden for
universitetshospitalerne kan man ud over den fysiske samling af de forskellige

| aboratoriespecial -afdelinger eventuelt ogsa gennemfare organisatorisk samling. Savel fysisk
som evt. organisatorisk samling har til formal at styrke sygehusenes samlede forskningsaktive
milj@er og skabe gode betingelser for samarbejde og interaktion mellem laboratoriespeciaerne
indbyrdes. | |aboratoriefad|esskaberne vil Klinisk Biokemi bl.a. kunne bidrage med erfaringer
inden for kvalitetssikring og akkreditering, procesoptimering og effektiv handtering af store
prave- og analysevolumina.

Kvalitetsudvikling og akkreditering

Alleklinisk biokemisk afdelinger bar stile mod akkreditering efter 1ISO 15189, der bar
integreresi den danske kvalitetsmodel, for at sikre ensartet, hgjt og veldokumenteret fagligt
niveau, dokumentation og dermed i sidste ende bidrage til patientsikkerheden.

Vagt
Pa hovedfunktionsniveau kan der etableres vagtordninger (telefonvagt fra hjemmet) pa
speciallaggeniveau for rédgivning af kliniske kolleger.

Vagtordninger kan oprettes pa tvaa's af flere klinisk biokemiske afdelinger, evt. daskkende en
hel region, s der opnas hensigtsmaessig udnyttelse af vagten og samtidig en acceptabel
vagthyppighed for den enkelte speciallasge. Ved etablering af vagtberedskaber patvaas af flere
afdelinger, evt. patvaas of flere regioner, skal der tages hgjde for eventuelle krav i forbindelse
med akkreditering af afdelingerne. Det vil endvidere veare en fordel, at alle analyseresultater er
standardiserede og til rédighed for den vagthavende kliniske biokemiker f.eks. ved benyttelse
af fadles eller integrerede LIS-systemer.

Aktivitetsmasssig udvikling

Den stadige stigning i blodpravetagning og almindelig analysevirksomhed fortsadter
tilsyneladende med stort set uaandret hastighed. Hertil kommer krav om hurtige analysesvar
(kortere svartider) i forbindelse med stadig hurtigere patientforlagb, hurtigere udredninger og
kortere liggetider m.m. Alle muligheder for automatisering ma felgelig udnyttesi fuldt
omfang. Der skal investeresi automatiseret prasanalytisk udstyr til registrering, handtering
samt sortering af prevernetil videre analysering eller forsendelse til andre laboratorier. Dette
vil optimere flowet af praverne gennem laboratoriet, reducere forbrug af personaleressourcer
og samtidig forbedre sporbarheden af preoverne.

Den hidtidige udvikling i retning af stadig starre analyseudstyr med konsolidering (samling) og
automatisering af nassten samtlige analyser vil fortsadte ikke kun inden for den enkelte
afdeling. Der er alerede aktiviteter i gang for at harmonisere analyser og metoder patvea's af
afdelinger i alle regionerne og endda patvaas af regioner. Malet mavaae, at vi i Danmark har
samme nomenklatur, samme referenceintervaller m.m. for hovedparten af de klinisk
biokemiske analyser i |gbet of faar.

Samtidig med tendensen til centralisering og automatisering vil der - primaert drevet af kravet
om stadig kortere svartid - ske en udvikling i retning af mere decentral analysevirksomhed i
form af fremskudte |aboratorer eller egentlig POCT, patientnaa anal yseaktivitet (se nedenfor)
enten udfert af afdelingerne selv eller betjent af bioanalytikere.

Point-Of-Care-Tests

Som anfert ma brugen af POCT forventes at stigei de kommende ar. Efterhanden er der
udviklet robuste smainstrumenter, der er velegnede il patientnagr undersggelse for en raskke
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hyppigt anvendte klinisk biokemiske analyser. Der er dog fortsat en raskke kvalitetsmaessige
udfordringer med POCT-analyserne, som fx variation i forbindelse med pravetagningen og
indfaring af pravematerialet i instrumenterne, problemer ved selve analysen samt drift i
analyseniveauet over langere perioder.
POCT ska —som det ogsa fremgar af IKAS standarder - udferes under ansvar af den
pagad dende afdelings | edel se (praktiserende lasge); men ber altid skei en organisatorisk
ramme, hvor den klinisk biokemiske afdeling har ansvar for

e valgaf malesystemi samarbejde med klinikerne

e |gbendeinstruktion og oplazing af brugerne af POCT

e kontinuert, systematisk kvalitetssikring, afpasset den enkelte POCT med

tilbagemelding til brugerne
o etablering af |gbende vedligeholdelsesrutiner

IT og datahandtering

Danmark er i international sammenhaang meget langt i udviklingen af fadles
kommunikationsprotokoller til udveksling af data mellem sektorerne (MedCom). Dette arbejde
bar fastholdes og udbygges med fadles kodesystemer for alle typer medicinske undersggel ser,
behandlinger, diagnoser osv., udviklet specielt med henblik pa el ektronisk datakommunikation.

Inden for sektorerne er der behov for udvikling af fadles logiske - og muligvis tekniske -
modeller, der daskker den samlede kliniske og tvaargéende diagnostiske aktivitet for at
muliggere dybtgdende integration af forskellige I T-systemer og —moduler.

Der kan palamngere sigt forudses en udvikling, hvor patienterne vil indsamle laboratoriesvar fra
forskellige offentlige og private laboratorier, og made op med disse svar i elektronisk form ved
kontakt med sundhedsvaesenet. Forudsagtningen for at sddanne resultater fraforskellige
laboratorier kan udnyttes optimalt er fadles formater for analyseresultater nationalt (og evt.
internationalt).

Af produktionsmaessige arsager ma det anses for en fordel at arbejde videre med
specialespecifikke L1S-systemer; der ber integreres med hinanden og med den kliniske EPJ via
et fadles Rekvisitions-Svar-modul. Pa sigt ber integrationen udvikles, siledes at de klinisk

bi okemi ske data kan kombineres med data fra andre laboratoriespecialer og med kliniske
oplysninger sa svarformaterne efterhanden kan udvikles fraat vaae simple
koncentrationsbestemmel ser af en rackke komponenter i organismen til angivelse af
sandsynligheder for en eller flere sygdomstilstande.

Inden for Klinisk Biokemi er man aktuelt pavej til at konsolidere sig med to leveranderer af
L1S-systemerne, som ber kunne "tale” sammen. Disse systemer kraaver udbygning for at kunne
handtere mol ekylargenetiske analyser, der for mange af analysernes vedkommende har et
vassentlig andet svarformat end de fleste traditionelle klinisk biokemiske analyser.

Helt overordnet bar man tilstradbe at samtlige relevante (1aboratorie)data f@ ger patienten, hvor
i sundhedssystemet patienten end befinder sig.

Rekruttering

Rekrutteringsvanskelighederne inden for specialet omfatter isaa bioanalytikere og laeger. En
raskke af deinitiativer, der er nsaynt ovenfor har bl.a. til formal at forbedre
rekrutteringsforholdene. Saledes forventes etablering af |aboratoriefed|esskaber at forbedre
rekrutteringen pa grund af et mere bredspektret og dermed mere spaandende fagligt milj@ og det
lettere samarbejde mellem speciaerne.
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Desuden forventes automatisering af det meste rutinepraggede, manuelle arbejde at lette
rekruttering af bioanalytikere. Samtidig kan etablering af flere stillinger med saalige opgaver
eller specidistfunktioner tilknyttede (eksempelvis POCT-koordinator, kvalitetsarbejde,
fordybelse i haamatologi €ller andre del-omréder) antagelig | ette rekrutteringen.

Endelig bliver det antagelig nadvendigt at gennemfare en opgaveglidning fx fralager og
biokemikere til specialist-bioanalytikere og fra bioanalytikere til SOSU-er (prevetagning) og
plejepersonale generelt (POCT-analyser).

Samar bejde med andr e specialer og opgaveglidning

Pa det teoretiske plan har klinisk biokemi en vigtig opgavei at udvikle og vedligeholde
relevante undersggel sesprofiler (" analysepakker™) til mange kliniske problemstillinger i
samarbejde med de kliniske brugere og efterhdnden som EPJ erne bliver teknisk og funktionelt
videreudviklet kan dette fa karakter af ekspertsystemer.

Pa det mere praktiske, rutinemaessige plan udtager praktiserende lasger og mange afdelinger
blodprever og sender dissetil anayse pade klinisk biokemiske afdelinger. Dette samarbejde
skal udbygges og opt| meresi fremtiden. | forbindelse hermed vil det vaae ngdvendigt at
optimere og overvage pravetagning og forsendelse af praver fra samarbejdspartnere uden for
sygehusene pga. den ggede forekomst af fejl i disse situationer.

Et saerlig udfordring vil blive samarbejdsfladen mellem patienter, praktiserende laeger og
kommuner, der udfarer klinisk biokemiske analyser. Det overordnede mal vil vaae, at alle
analyser skal kunne brugesi sammenhaang uanset hvem, der har taget og udfert dem. Man kan
sige, at Klinisk Biokemi skal f@lge patienten fra hjemmet til primaarsektoren og under
indlaeggel se/ambulante besag i sekundaarsektoren og tilbage igen.

Skal den klinisk biokemiske kontinuitet sikrestil gavn for et godt patientforlgb skennes det
vigtigt, at det samlede ansvar laggges hos den klinisk biokemiske afdeling. Det betyder, at
malet mavaare, at den klinisk biokemiske afdeling skal

o tilbyde konsulent- og kvalitetsordning vedr. prevetagning og analysering af analyser
udfart i primaarsektoren og i eget hjem

e bidrage med pravetagning (inklusiv EKG) under hensyn til patientenstarv, herunder i
eget hjem/plg ehjem (af mobiltjeneste)

e inddragesi besutninger om udfarelse af (klinisk biokemiske) analyser ogsa uden for
den klinisk biokemiske afdeling. Det forventes, at flere og flere analyser vil kunne
udfgres decentralt, men hvorvidt dette skal finde sted bar for hver enkelt analyse
afhaange af en samlet kvalitetsmaessig og gkonomisk vurdering, se ogsa afsnit om
POCT

e inddragesi forbindelse med nye sundhedsaftaler og samarbejdssammenhaange med
kommunerne. Ansvaret for og evt. driften af blodprevetagning og mindre
analysevirksomhed etableret i sundhedscentre kan med fordel placeres hos den kliniske
bi okemiske afdeling, som under alle omstaandigheder skal inddragesi sikring af
kvaliteten i lighed med forholdene for de praktiserende lasger.

Forskning og udvikling
Inden for Klinisk Biokemi tilstradoes det at fastholde og udbygge forskningen ved at
o der findes forskningsmiljger pa de klinisk biokemiske afdelinger, bade pa
specialfunktionsniveau og hovedfunktionsniveau. Samarbejde mellem
specialfunktions- og hovedfunktionsniveau sgges styrket, hvor det kan sikre
forskningsaktivitet ogsa pa hovedfunktionsniveau. Al erfaring viser, at praktisk
udnyttelse af forskningsresultaternei sig selv kraaver selvstamndig forskning. Det er
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ikke nok at afvente resultater fra universitetsinstitutter og erhvervsforskning i ind- og
udland.

o udvikle den kombinerede ph.d.-specialist uddannel se, der blandt andet skal sikre en
tidsmaessigt effektiv uddannelse til bade ph.d. og speciallasge/speciaist niveau

e forskningsmiljgernei Klinisk Biokemi har en kritisk starrelse. Forskning ma baseres
pamere end en eller to akademikere assisteret af en bioanalytiker. Moderne biokemi er
bredspektret og kraever adskillige kompetencer af lasger og biokemikere i samarbejde
med forskningsorienterede bioana ytikere.

o hospitaldedelsen sikrer legitimiteten af forskning i Klinisk Biokemi, blandt andet af
hensyn til rationel drift og sikring af udvikling og fastholdelse af kompetent
sundhedsfagligt personale.

o rekruttering til forskning af laager, biokemikere og bioanal ytikere kan finde sted, jf. at
et dynamisk forskningsmiljgi dag er en af forudsagtningerne for at rekruttere lagger til
faget.

e bidragetil dekliniske afdelingers forskning. Klinisk biokemi indgér i stort set alle
kliniske projekter, og et velfungerende forsknings- og forskningsstette-milja pa den
klinisk biokemiske afdeling vil vaare med til at styrke og inspirere forskning pa
hospital ets avrige afdelinger.

Vidensmaessig og teknologisk udvikling
Den forventede udvikling pa det teknologiske omrade, er opregnet i punktform i afsnit 2.1.

7.3 Specialiserede funktioner

Som omtalt i indledningen af dette kapitel er der inden for Klinisk Biokemi mulighed for at
sende prover til undersagel se ved andre afdelinger end den lokale. Dette giver samtidig en
saglig mulighed for at fordel e specialfunktioner mellem landets og regionernes klinisk
biokemi ske afdelinger, sd man understetter det faglige milj@ ogsa ved de mindre afdelinger
uden for universitets- og speciahospitalerne

Da der findes kommercielt tilgaangelige og ofte automatiserede analysemetoder for
hovedparten af de komponenter, som Klinisk Biokemi undersgger, er der gaddent
analysetekniske begramsninger i at udfere langt de fleste analyser pa hovedfunktionsniveau.

Nar det i det efterfalgende er anbefalet at betragte visse analyser eller omrader som
specialistfunktioner, er det primaart pa baggrund af behov for faglig kompetence vedr. de
pagad dende anaysers anvendel se, fortolkning m.m. - identisk med sdkaldt videnstunge
analyser. Men det er ogsdi et vist omfang betinget af at analyserne er komplicerede og ikke
(endnuy) er automatiserede. For visse af analyserne eller omréderne er analysetallet
begramsende for, hvor mange steder funktionerne skal udfares.

For de hgjt specialiserede funktioner skal der vaare kendskab og interesse for analysen hos
mindst 2 personer pa akademikerniveau — heraf mindst 1 speciallasgei klinisk biokemi -
ligesom der skal vaare forskningsaktivitet pa omradet i afdelingen.

7.3.1 Regionsfunktioner

7.3.1.1 Feelles krav til regionsfunktioner (vagtberedskab, samarbejdende afdelinger,
faciliteter og befolkningsunderlag/patientvolumen)
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Pa regionsfunktionsniveau skal der etableres vagtordninger (telefonvagt fra hjemmet) pa
speciallaggeniveau for rédgivning af kliniske kolleger. V agtordningerne kan oprettes pa tvaa's
af flere klinisk biokemiske afdelinger, dakkende en eller flere region(er),

7.3.1.2 Anfogr de enkelte regionsfunktioner, gerne i punktform. Safremt der er szerlige krav
til den enkelte regionsfunktion, som ikke er anfgrt under fzelles krav til
regionsfunktioner, anfgres dette her.

e Trombofili og bladningsudredning bar foretages 1-3 steder i hver region. | forbindelse
med trombofiliudredninger kan der eventuelt etableres aftaler, sledes at nogle af eller
alle de benyttede analyser udfares lokalt; mens ansvaret for fortolkning og radgivning
ligger ved en af de regionale afdelinger, der udferer thrombofiliudredninger. Ved
bl gdningsudredning forstas den indledende basale udredning af bladningsforstyrrel ser
forud for eventuel viderevisitering til haamofilicentrene.

e Paraproteinaami og myelomatose: Screening og kvantitering skal harmoniseres og
varetages som regionsfunktion, afhaangig af sygehusstruktur med specialiserede
afdelinger. (Vedr. hgjt specialiseret funktion ved undersggel se af
knoglemarvstranspl anterede patienter — se afsnit 7.3.2.2).

e Medikamentmonitorering (Therapeutic drug monitoring (TDM)) ved specielle,
gaddent anvendte psykofarmaka/antiepil eptika bar udfares som regionsfunktion.

e  Autoimmune sygdomme: Sjaddne antistofanalyser, der anvendes ved disse
sygdomme, bar udferes som regionsfunktion.

7.3.2 Hgjt specialiserede funktioner

7.3.2.1 Feelles krav til hgjt specialiserede funktioner (vagtberedskab, samarbejdende
afdelinger, faciliteter og befolkningsunderlag/patientvolumen)

De fleste hgjt specialiserede funktioner fordrer ikke vagt uden for amindelig dagarbejdstid.
Enkelte hgjt specialiserede funktioner er dog forbundet med behov for degndakkende vagt
med mulighed for telefonisk radgivning af kliniske kolleger. Disse vagtordninger vil typisk
dakke hele eller store del af landet og bemandes med specialister fra de(n) afdeling(er), der
varetager den hgijt specialiserede funktion.

Nedenstaende funktioner udfaresi dag mellem 1 og 3 steder i landet —for diagnostik af arvelig
mamma- og ovariecancers vedkommende dog 4 — betinget af faglige og ressourcemaessige
forhold. Omraderne (herunder isaa den molekylaar genetiske diagnostik) ber felges tag m.h.p.
hvorndr evt. overgang til regionsfunktion er relevant.

7.3.2.2 Anfogr de enkelte hgjt specialiserede funktioner, gerne i punktform. Sdfremt der er
saerlige krav til den enkelte hgjt specialiserede funktion, som ikke er anfgrt under
faelles krav til hgjt specialiserede funktioner, anfgres dette her.

¢ Haamoglobinopatier og arvelige erytrocytsygdomme - diagnostik (inklusiv pramatal
mutationsdiagnostik). Funktionen varetages ogsa af 1 haamatologisk afd. i landet.
Klinisk biokemi deltager med analyse, svarafgivelse og rédgivning. Analysetallet er
mindre end 2000/r.
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7.4

7.5
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Haamofili og beslasgtede sygdomme, diagnostik og behandling. Funktionen skal vaare
vagtdaekket (telefonvagt uden fremmede) inden for Klinisk Biokemi . 2 enheder pa
landsplan.

Porfyrisygdom, biokemisk diagnostik og monitorering. Porfyrisygdommene bestar af
7 distinkte sygdomme betinget af hver sin enzymdefekt. To af disse er indtil videre
ikke pavist i Danmark. Det drejer sig for samtlige 5 sygdomme om mindre end 1000
rekvisitioner &rligt. DNA-baseret mutationsdiagnostik andrager samlet mindre end 100
undersegelser arligt. 1 enhed palandsplan.

Udredning af specielle dyslipidaamier. Udfarelse af savel

lipoprotei nultracentrifugering, bestemmelse af apolipoprotein Lpa samt
mol ekylaabiologisk diagnostik af familiaar hyperkol esterolaami og andre
dyslipideamier. 1-3 enheder palandsplan.

Forgiftningsenhed: 1 enhed palandsplan, idet der kraeves en bred tvaafaglig
organisation omkring diagnostik og behandling. Klinisk biokemi deltager heri med
udfgrelse af specialanalyser og svarafgivelse (fx metanol, etylenglykal).

Paraproteinaami i relation til undersggelse af knoglemarvstransplanterede patienter (se
ogsaregiond funktion).

Visse tumormarkearer tilhgrende de §jaddnere cancersygdomme (fx neuropeptider): 1
enhed pa landsplan. Analysetallet er samlet under 3000 pr.ar. 1 enhed pa landsplan.

Mol ekylagrgenetiske anayser, hvor diagnostik, fortolkning, og radgivning er vanskelig
og kritisk for patienten (fx Multipel Endokrin Neoplas , Arvelig Mamma- og
Ovariecancer, Hereditaar Non-Polypgas Colon Cancer, Langt-QT Syndrom,
Hypertrofisk Kardiomyopati, von Hippel-Lindaus Syndrom). Antal rekvisitioner er
aktuelt under 1500 pr. analyse pr. ar.

Perinatal screening for medfadte stofskiftesygdomme. 2-3 enheder palandsplan.

Renal konkrementdiagnostik. Analysetallet er mindre end 2000/ar.

Center-satellitaftaler samt krav til disse, herunder patientvolumen,
samarbejdende afdelinger, vagtberedskab og faciliteter

Udviklingsfunktioner samt krav til disse, herunder patientvolumen,
samarbejdende afdelinger, vagtberedskab og faciliteter
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