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The Influence of Biotin on
Lab Results

Are your patients’ lab results accurate?

siemens-healthineers.dk

_ Biotin, also known as vitamin B7, vitamin
.. H, or coenzyme R, is found in
Biotin “ multivitamins, including prenatal
multivitamins, biotin supplements, and
ﬁ supplements for hair, skin, and nail growth.

Biotin is water-soluble and has a
Dietary Reference Intake (DRI) of
0.03 mg per day for an adult.
Supplements that promote hair and
nail benefits may contain up to 650

Dietar .
Refere):]ce times (20 mg) the DRI, and for some

Intake conditions such as multiple sclerosis
or inherent metabolic disturbances,
physicians may recommend up to
300 mg per day.?

ﬁ Elevated biotin levels in patient samples can

cause falsely high or falsely low laboratory test
Results results in certain diagnostic assays using a

; biotinylated technology.?

Be aware of manufacturer-specific assays susceptible to biotin interference. Education and
communication with your patients and providers are key to managing the potential risks of biotin
interference.

1. https://ods.od.nih.gov/factsheets/Biotin-HealthProfessional/
2. https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-warns-biotin-may-interfere-lab-tests-fda-safety-communication

30-19-14006-01-76 - © Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 2019
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Afdelingslaege

Sygehus Senderjylland

Ar 2020s forste nummer af DSKB-Nyt er pa
gaden og har bl.a. forngjelsen af at bringe
en yderst inspirerende og velskrevet vignet
om forskning og succes i Klinisk Biokemi af
Jens Rehfeld. Et mere omfattende manu-
skript om samme emne kan ses pa DSKBs
hjemmeside http://www.dskb.dk/Cms/.

DSKB-Nyt vil lobende gennem aret praesen-
tere en temareaekke med indlaeg fra flere af
fagets professorer om forskning set fra deres
stol. Vi leegger ud med Marianne Benns
indleeg om "Effekten af LDL-kolesterol og
glukose pa store versus sma kar”, og gleeder
os til en fortsat perlersekke af spaendende
forskningsindlaeg.

Fra forskning til EU-direktiver - Lise
Bathum og Gitte Henriksen har forfattet
et indleeg om den nye IVD-forordning, og
hvad det kan betyde for Klinisk Biokemi.
Ligeledes vil forarets medlemsmede d. 28.
maj pa Trinity i Fredericia have fokus pé
IVDR - se nermere inde i bladet.

Den 24. januar 2020 blev der ved Organi-
sationen af Laegevidenskabelige Selskabers
arsmode uddelt en seerlig prestigefyldt pris,

Eva Rabing Brix Petersen

Blodprover, Biokemi og Immunologi

Marie og August Kroghs pris, som hvert ar
tildeles en fremragende dansk, sundhedsvi-
denskabelig forsker. Prisen uddeles af Novo
Nordisk Fonden og Organisationen af Lae-
gevidenskabelige Selskaber, og hvert selskab
indstiller en kandidat. Dette ar gik prisen til
Borge Nordestgaard som en anerkendelse
af hans mangearige forskningsindsats inden
for kolesterol og hjerte-kar-sygdomme.

Vi bringer et indleeg herom af Berge Nor-
destgaard i neeste nummer af DSKB-Nyt. Et
stort tillykke med prisen fra hele DSKB.

Der er som vanligt medtaget en spaendende
case fra en yngre kollega i faget — denne
gang om urin, og vi opfordrer fortsat bredt
alle til at sende cases ind, da det er gode og
vigtige instrumenter til leering.

Iar er det Nordisk kongres-ar, og det bety-
der, at den 37. Nordic Congress in Medical
Biochemistry skal atholdes i Trondheim d.
9.-12. juni 2020 - se gerne kongreshjem-
mesiden https://www.nfkk2020.no/ eller
laengere inde i bladet. Kongressens motto er
“Bridging science and clinical care’, og der
er mange speendende foredrag pa program-
met. Vel medt og god leeselyst!
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Jens E. Rehfeld, overlaege, professor
Klinisk Biokemisk Afdeling
Rigshospitalet
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En vignet om forskning og succes

i klinisk biokemi

FORORD

I maj 2019 skrev Seren Risom: “Lars Mel-
holt og jeg skal sté for et kursus i "Forskning
i Klinisk Biokemi’ til efteraret. Vi vil gerne,
om du kunne medvirke ... med en beskri-
velse af din historie om forskning i faget,

og hvordan man far succes i sin forskning”
Maske kan det folgende ekstrakt af kursus-
bidraget give en slags besvarelse.

INDLEDNING

Mange leeger i klinisk biokemi har fundet
vej til faget gennem forskning. Kun fa
overvejer i studietiden en fremtid som labo-
ratorieleege, da studiet fokuserer pé klinisk
arbejde. Til gengeeld erkender en del yngre
laeger senere, at systematisk forskning kan
veere svert at forene med dagligt arbejde i
en klinisk afdeling. Nogle veelger derfor at
uddanne sig i klinisk biokemi.

Da jeg blev leege i 1967, ville jeg gerne veere
klinisk endokrinolog. Venlige endokri-
nologer tilrddede i den forbindelse hurtig
meritering med en disputats. Derfor var det
en chance, da chefen for Klinisk Biokemisk
Afdeling pa Bispebjerg Hospital, Per Lous,

i oktober 1967 foreslog at opseette en radio-
immunanalyse (RIA) for insulin. Per Lous
foreslog ogsa at give insulin-malingerne

en gastroenterologisk vinkling, da mave-
tarm-sygdomme fyldte meget pa Bispebjerg
Hospital. Aret forinden havde Knud Lund-
bek (professor i endokrinologi i Aarhus)
forelaest om det genopdagede inkretin-fee-
nomen. Inkretin er mave-tarm-hormoners
stimulation af insulinsekretionen under
maltider. Men vi vidste ikke, om et af de
dengang tre kendte mave-tarm-hormoner
(sekretin, gastrin eller cholecystokinin) ogsé
havde en inkretin-virkning. Derfor foreslog
jeg, at disputatsen i forste omgang kunne
handle om gastrins insulin-stimulation

hos patienter med mave-tarm-sygdomme.

Valget skyldtes bl.a., at interessen for gastrin
dengang var stor i bdde gastroenterologi og
diabetologi. Projektet ville imidlertid ogsa
kraeve malinger af gastrin i plasma, hvad
der kun var muligt med RIA-teknik. Men et
assay for serum/plasma gastrin var endnu
ikke beskrevet.

Forskningen i kelvandet pa samtalerne

pa Bispebjerg Hospital hin oktober 1967
har overordnet set vaeret et forseg pa at
forsta biologisk aktive peptiders biologi og
Kklinik: Biogenese, celle-specifik ekspression,
funktion (som hormon, neurotransmitter
og vaekstfaktor m.v.), patofysiologi og diag-
nostiske anvendelighed. Afgorende i hele
forlebet har veeret udvikling af felsomme og
specifikke immunanalyser.

OM SUCCES | FORSKNING

Forskning er en menneskelig aktivitet, og
som alle former for kunst er forskning en
fascinerende kreativ aktivitet, hvis resultat
og succes atheenger af den enkeltes talent.
Succes kan ikke planlagges, men dedikeret
arbejde i imgdekommende og velfunge-
rende laboratorier kan gge chancen.

11967 havde jeg ingen seerlige forestil-
linger om at blive forsker. Jeg skulle blot
arbejde i et laboratorium et par ar og fa
resultater til en disputats, der kunne bidrage
til uddannelse i medicinsk endokrinologi.
Forlebet blev af flere grunde anderledes:

For det forste fordi jeg var heldig at fa
adgang til den biokemiske afdeling pa
Bispebjerg Hospital, dengang hospitalet var
landets storste og fuldt af resurser. Her gav
overlaegerne Per Lous og Henrik Olesen
enestdende frihed, tillid og opbakning (med
indbygget karsk kritik) til en uerfaren lage,
hvis projekt og metode var forskelligt fra
afdelingens hidtidige forskningsomréder.



For det andet var tidsanden i slut-tresserne
og begyndelsen af 1970%erne befriende.
Der var “medvind pé cykelstien”. Verden,
samfundsekonomien og forskningen
kunne kun beveege sig fremad, troede vi,
og optimismen var uden graenser. Det
samtidige ungdomsoprer i samfund og pa
universiteter stottede selvtilliden og var
parret med en opfattelse af, at ikke mindst
laegevidenskabelig forskning var progressiv
og et ubetinget gode for menneskeheden og
verden.

Den tredje grund var oplevelsen af gennem-
brud, da gastrin-RIA arbejderne blev pub-
licerede og hurtigt efterfulgt af biokemiske,
fysiologiske og kliniske artikler. De udleste
en lind strem af nationale og internationale
invitationer til samarbejde, kongres- og
symposieforedrag, oversigtsartikler, med-
lemskab af internationale klubber og orga-
nisationer, og ophold i USA. Efterhdnden
faldt ogsa et par priser for yngre forskere
ned i turbanen. 2% ars erkenvandring med
mislykkede marsvine- og kanin-immunise-
ringer og isotopmaerkninger af peptider var
forbi. Det positive feedback var steerkt moti-
verende for at fortsaette med forskningen.

Et fjerde element var "Sukkertop”-
laboratoriets etablering i starten af 1972 i
forbindelse med opgradering af Bispebjerg
Hospital til universitetshospital. Det var helt
i forleengelse af tidsinden. P4 de nyud-
navnte Bispebjerg-professorers opfordring
skulle jeg agere “forstander” og vejleder for
lidt yngre, men ivrige kliniske assistenter,
reserveleger og studenter. Sammen fik vi
etableret en Copenhagen School” i ga-
stroenterologisk endokrinologi, der kunne
matche tilsvarende ved bl.a. universiteterne
i Lund, Stockholm, London, Liverpool,
Belfast, Gottingen, Los Angeles, Ann Arbor

og Melbourne. Skolen fungerer for s& vidt
stadig. Og med den succes, vi opnaede
allerede i forste halvdel af halvfjerdserne,
blev jeg klar over, at forskning matte blive
fremtiden.

11975 fik jeg et professorat i medicinsk
biokemi ved Aarhus Universitet, og da var
valget af en fremtid som fastansat forsker
uden ambivalens. Fuldtidsforskningen
kunne heldigvis fortszttes pa Rigshospita-
lets klinisk biokemiske afdeling fra 1981.
Det blev understreget af de daveerende
overlager i klinisk biokemi pa Rigshospita-
let, der lovede at passe afdelingens daglige
analyseproduktion, hvis jeg ville love at soge
Poul Astrups professorat i Klinisk Biokemi
og i givet fald siden opbygge en systematisk
forskning pa afdelingen. Den direkte invol-
vering i forskning muliggjorde s megen
engagement og identitet, at der ikke var
brug for nevneverdig beteenkningstid til
at takke nej til tilbud om direktorstillinger

i diagnostika-industrien, formandskab for
statens forskningsrad i 1980 rne, og forslag
om dekan-jobs i 1990 erne.

Spergsmalet er, om det beskrevne forleb er
veerd at kende for andre, ikke mindst yngre
med interesse for forskning. "Historien
gentager sig jo ikke” Men maske kan der
alligevel destilleres en langtidsholdbar ge-
neralisering ud af forlgbet: Klinisk biokemi
er sd klart forskningsbaseret. Derfor ma
klinisk biokemiske afdelinger p& universi-
teternes hospitaler fortsat bestrabe sig for
at rumme yngre laegers og biokemikeres
forskning. Afdelingerne ma bidrage med
positiv opbakning til forskning og formu-
lere en forskningskultur. Den skal tillade
indslusning i eksisterende forskningsgrup-
per, men ogsa etablering af ny, selvsteendig
forskning. Klinisk biokemi skal bestrabe
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sig pé at veere et dndehul for forskning i et
stadigt mere bureaukratiseret og hierarkise-
ret sygehusvaesen. Den klinisk biokemiske
afdeling pa Bispebjerg Hospital var for 50 ar
siden et eksemplarisk &ndehul. Og jeg ville
onske, at yngre forskningsmotiverede laeger
og biokemikere stadig kunne fa samme
muligheder som dengang.

Tilbage er endelig spergsmalet om succes.
Andre ma vurdere min forsknings grad

af succes. Men livet i forskning har under
alle omstaendigheder beleert mig om nogle
premisser:

 Man skal ville forskning. Forskningen
skal veere malet i sig selv og ikke blot
et middel til karriere-fremme, kollegial
respekt, bedre lon eller social succes.

« Man skal holde ud, ogsé i uundgaelige
perioder af modgang. Fx metoder der
driller, afvisning af manuskripter, afslag
pé ansegninger og kollegiale svigt m.m.

« Man skal arbejde intenst og dedikeret.
Forskning er ikke et 8-16 job, men en
livsstil hvad enten det er eksperimentelt
laboratoriearbejde, beregning og for-
tolkning af resultater, sammenskrivning
af manuskripter, deltagelse i meder og
konferencer.

o Sund fornuft skal kunne mobiliseres i
alle faser: Vurdering af ideer, projekt-
planlaegning, metodevalg, medarbejdere,
selve underspgelsen, resultatfortolkning,
sammenskrivning og formidling.

o Man skal opleve, at forskning realiserer
veesentlige sider af ens gemyt. Praecis
som kunstnere af enhver slags har det
med deres kunst og verk.

o Og sa skader det ikke med lidt gleede
og ydmyghed over privilegiet at kunne
beskeeftige sig med forskning.

Den méske bedste ssmmenfatning om suc-
ces i forskning er formuleret af Nobelpris-
tageren Max Perutz: "Creativity in science,
as in the arts, cannot be organized. It arises
spontaneously from individual talent. Well-
run laboratories can foster it, but hierarchi-
cal organization, inflexible bureaucratic ru-
les and mountains of futile paperwork can
kill it. Discoveries cannot be planned. They
pop up, like Puck, in unexpected corners’.



Efterdrsfarver, forskningsfif og

-finurligheder pa Haraldskaer
Highlights fra Feelleskursus i Forskning, Vejle, 23.-25. oktober 2019

Endnu engang har den smukke og stem-
ningsfyldte herregdrd, Haraldskeer, veeret
ramme for et DSKB-kursus. Denne gang var
det feelleskurset om forskning for laeger og
biokemikere med en perlerakke af foredrag
pé programmet. De fleste af de inviterede
talere var forskere med forskellig baggrund
og anciennitet, som fortalte om deres
oplevelser og definitioner af succes. For at
der ikke skulle ga Frankenstein i kurset, var
der ogs flere indslag omkring forsknin-
gens etiske og administrative regelset. Hele
kurset blev krydret med deltagernes egne
erfaringer fremlagt i sessioner fordelt mel-
lem tre preedefinerede opgaver.

Slaget blev skudt i gang om onsdagen af
Jens Rehfeld. Med baggrund i en impo-
nerende publikationsliste og et ben i bade
humanismen og historien pointerede han
vigtigheden af et kreativt forskningsmilje.
Det blev senere stottet af Inge Sekilde, der
fortalte om forskningen i klinisk biokemi
fra en biokemikers synsvinkel samt om en
nyoprettet forening — Dansk Selskab for Kli-
niske Akademikere — der forseger at samle
akademikere i sundhedsvesenet pa tveers
af specialer. Foreningen har hjemmesiden
www.dska.nu.

Forskning i det 21. &rhundrede byder pa

et andet regelseet, end det var tilfeeldet
tidligere. Dette fortalte Henrik Krarup om
i sine oplaeg om kliniske protokollers og
biobankers bureaukrati. Vi fik indprentet al-
tid at huske at argumentere for vores etiske
overvejelser. Den frie og lidt anarkistiske
and, som Jens Rehfeld havde talt frem om
formiddagen, forsvandt bid for bid under
al den snak om administration. For de
kunstneriske typer blandt tilhgrerne blev
dodsstedet sat ind af Charlotte Calov sidst
pé eftermiddagen. Her blev de dokumen-
tationskrav og regelseet, der horer til GCP/

GLP grundigt gennemgget. Der er godt nok
mange ting, vi skal have styr pa i laborato-
rierne!

Kursets anden dag bed pd undervisning
ved Ivan Brandslund. Med udgangspunkt

i biobanker redegjorde han for alt fra sine
medarbejderes keresteforhold til hvor
mange, som dede pd Vejle Sygehus. Vi blev
opfordret til at leese den nye sundhedslov

— specielt § 28-32 om forskningstilladelser -
og sa at ga hjem og lave en biobank! Torsda-
gen serverede ogsd et inspirerende og tan-
keveekkende indleeg af Anne-Mette Hvas,
som blandt andet fortalte om udfordringen
iat lede og nurse en forskningsgruppe.
Dagens sidste indlag blev preesenteret af en
utroligt velkleedt Borge Nordestgaard. Et af
hans budskaber var at sorge for at preesen-
tere sine data bedst muligt og stile efter en
hej impact factor, ndr man publicerer.
Kurset blev afsluttet om fredagen, med
opleeg af Johan Arendt, Kasper Adelborg og
Mads Nybo. Johan og Kasper holdt et meget
interessant oplaeg om, hvad der skal til for at
drive forskning baseret pa data fra registre
og kliniske databaser. Vi fik blandt andet

et tip om en nyttig hjemmeside, der kan
fremsoges ved at skrive "data redder liv”.
Ledende overlege Mads Nybo kom med
input til, hvordan forskning kan integreres i
driftsarbejdet i et klinisk biokemisk rutine-
laboratorium.

Pa vegne af deltagerne vil vi af hjertet takke
alle foredragsholderne, og i seerdeleshed
arrangorerne af kurset Lars Melholdt Ras-
mussen, Seren Risom Kristensen og Trine
Rennebod Larsen, for det store arbejde, de
har lagt i det. Vi gleeder os allerede til neeste
gang vi medes - pa Haraldsker eller et
andet sted i den klinisk biokemiske verden.

(S

Elin Rebecka Carlsson, Lege
Klinisk Biokemisk Afdeling
Nordsjaellands Hospital, Hillerod

Jens Borggaard Larsen, Biokemiker
Epilepsihospitalet Filadelfia
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Anne Lindegaard Christiansen,
afdelingslaege

Blodprover, Biokemi og Immunologi
Sygehus Senderjylland

DSKB-NYT | 1/2020

Ph.D.-afhandling:

Porphyria cutanea tarda - relations to
cardiometabolic disease and mortality

Porfyria kutanea tarda (PCT) er en sjelden
og kompleks sygdom, som opstér, nar det
femte enzym, uroporfyrinogen decarbo-
xylase, i heemsyntesen har nedsat aktivitet.
Den precise arsag til nedsat enzym-aktivi-
tet er ikke kendt, men flere risikofaktorer
for udvikling af sygdommen er identificeret,
herunder hejt alkoholindtag, rygning, hejt
jernindhold, indtag af estrogen, kronisk
leverbetaendelse og HIV. Omkring 25%

af patienterne med PCT har en mutation

i genet, der koder for uroporfyrinogen
decarboxylase. Patienter med PCT har eget
risiko for at fa diabetes mellitus type II og
leverkreeft.

Formalet med denne athandling var at
undersege PCTs relation til kardiometabo-
lisk sygdom og mortalitet, og athandlingen
bestar af tre studier.

Studie I var et tveersnitsstudie af 25 PCT
patienter og 25 alders- og kensmatchede
kontroller. Vi undersogte glukosemetabolis-
men, lipider, blodtryk, pulsbelgehastighed
og ankel-arm index. Vi fandst, at patienter
med PCT havde mere insulin resistens,
hejere B-celle aktivitet og lavere bilateralt
ankel-arm index i forhold til kontrolgrup-
pen. Der var ingen forskel pda HbAlc,
fastende blodsukker, lipider, blodtryk eller
pulsbelgehastighed mellem de to grupper.

I PCT gruppen var der hejere pravalens

af diabetes/nedsat glukose metabolisme og
perifer arterie sygdom; faktorer, som er rela-
teret til risiko for kardiovaskuleere events.

Studie II var en guideline/et review om
diagnostik af diabetes mellitus hos patienter
med PCT. Den anbefalede test til diagno-
stik af type II diabetes mellitus er maling af
HbAlc. HbAlc kan blive falsk for lav, hvis
der er nedsat erytrocyt levetid, som ved
eksempelvis bledning. Patienter med PCT
bliver ofte behandlet med areladning, hvor-
med de kan fa en falsk for lav HbAlc, som
kan medfere, at man overser en diabetes
mellitus hos patienten. I artiklen gav vi en
guideline til valg af test samt tolkning af re-
sultatet, nar man skal diagnosticere diabetes
mellitus hos denne specielle patientgruppe.

Studie IIT var et nationalt kohortestudie, der
sammenlignede dedelighed og dedsarsag
mellem patienter med PCT og en matchet
kontrolgruppe fra den generelle danske po-
pulation. Vi inkluderede alle patienter, som
blev diagnosticeret med PCT i Danmark fra
1989 til 2012, hvilket var 659 PCT patienter.
Hos patienter med PCT fandt vi en generel
hejere dedelighed, som primeert kunne for-
klares ved oget dedelighed fra sygdomme

i mavetarmkanalen og kreeft i tarm, lever/
galdeblaere samt lunger.

Ph.D.-studiet blev udfert pa Afdeling for
Klinisk Biokemi og Farmakologi, Odense
Universitetshospital, med Lars Melholt
Rasmussen som hovedvejleder. Athandling
blev forsvaret den 22. november 2019.



DSKB Fordrsmade nr. 540 og Generalforsamling:

Rationel diagnostik, nyt IVD-direktiv samt
foredragskonkurrence

Torsdag den 28. maj 2020, Hotel Trinity, Gl. Fergevej 30, 7000 Fredericia

Formiddagssession
Rationel brug af klinisk biokemisk diagnostik - fokus pa et par gamle travere - og et par nye
Chairmen: Annebirthe Bo Hansen og Trine Rennebod Larsen.

10:00-10:05 Velkomst og introduktion til forarsmedet
Lise Bathum, ledende overlage, Klinisk Biokemisk Afdeling, Amager og Hvidovre Hospital
10:05-10:30 Tilbyder vi obsolete analyser? Xantokromi som eksempel
Anders Berg Wulff, afdelingslege, Klinisk Biokemisk Afdeling, Herlev og Gentofte Hospital
10:30-10:50 Klinisk Biokemi i Fremtidens Sundhedsvaesen. (Foredraget blev holdt p4 DiaXpoLab2019)
Ivan Brandslund, professor, Klinisk Biokemisk Afdeling, Vejle Sygehus
10:50-11:10 Kaffepause
11:10-11:35 Deltabilirubin - opsetning af en ny HPLC-metode
Morten Mork, afdelingslege, Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital
11:35-12:00 D-laktat, metode og kliniske forhold

Peter Astrup Christensen, biokemiker, Klinisk Biokemisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital
12:00-13:00 Frokost

Eftermiddagssession
IVDR - betydning for Klinisk Biokemi
Chairmen: Lise Bathum og Eva Rabing Brix Petersen

13:00-14:00 Gennemgang af IVDR
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Figur 1.

Mendelsk randomisering, hvor en

kausal effekt af glukose pa risiko for
hjertekarsygdom undersoges. Trin

1 undersoger den observationelle
sammenhceng mellem glukose og
hjertekarsygdom, trin 2 sammenhcengen
mellem genetiske varianter og glukose,

trin 3 sammenhcengen mellem genetiske
varianter med effekt pa glukose og deres
effekt pa hjertekarsygdom. Har de genetiske
varianter en effekt pd bade glukose og pd
hjertekarsygdom, kan det konkluderes, at
der er en kausal effekt af glukose pa risiko
for sygdom. I trin 4 beregnes en effekt af 1
mmol/L hojere glukose pd risiko for sygdom.
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Effekten af LDL-kolesterol og glukose
pa store versus sma kar

Undersggelse af drsagssammenhaenge
med Mendelsk randomisering
Arsagssammenheeng eller kausalitet er et
centralt spergsmaél i medicin og specielt i
brugen af biomarkerer.

Om en biomarker er en kausal faktor i en
sygdomsvej eller blot en tilfeeldig marker
har betydning for, om det er relevant at rette
en behandling mod markeren.

Undersoges sammenhaenge mellem en
biomarker og en sygdom i et observationelt
studiedesign, kan en sammenheeng opsta
pé grund af konfounding eller omvendt
arsagssammenhzng (reverse causation).
Underseoges for eksempel sammenhangen
mellem hgjt plasma glukose og hjertekar-
sygdom, kan overveegt vere en konfounder,
idet overvaegt er associeret med bade hojt
plasma glukose og iskaeemisk hjertesygdom.
Der kan ogsa vaere tale om en omvendt
arsagssammenheeng, hvor iskemisk hjer-
tesygdom forédrsager lav fysisk aktivitet,
overvegt og derfor hejt plasma glukose.
Om LDL-kolesterol og glukose har en kau-
sal effekt pa hjertekarsygdom kan under-
soges i et Mendelsk randomiserings-design
som vist for glukose i Figur 1. Her bruger

man genetiske varianter med effekt pa glu-
kose niveau til at randomisere en popula-
tion i personer med henholdsvis normalt
plasma glukose og personer med livslangt
lidt hejere plasma glukose. Da de genetiske
varianter med effekt pa glukose tildeles ved
konceptionen og fordeles tilfeeldigt i forhold
til andre varianter med effekt pa faktorer
som for eksempel overveegt, kan kon-
founding og "reverse causation” minimeres,
og risiko for hjertekarsygdom kan sam-
menlignes direkte som i et randomiseret
interventionsforseg. Er genetiske varianter
associeret med effekt pa plasma glukose
ogsa associeret med en effekt pé risiko for
hjertekarsygdom, kan man konkludere, at
der er en kausal effekt af glukose pé hjerte-
karsygdom (Figur 1).

Det Mendelske randomiserings-design kan
sammenlignes med et klinisk randomiseret
interventionsstudie. Genetisk variation
mellem personer i en population bruges til
at randomisere personerne i det Mendelske
randomiserede studie, mens lodtreekning
bruges til at sikre tilfeeldig fordeling af
andre risikofaktorer i det kliniske randomi-
serings-forseg (Figur 2).
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Effekten af LDL-kolesterol og glukose pa
store og sma kar

I Danmark indlaegges érligt ca. 55.300
personer med hjertekarsygdom, heraf 5.500
med akut hjerteinfarkt og 15.000 med apo-
pleksi og transient iskaemisk attak. Hjerte-
karsygdom er den nesthyppigste dodsdrsag
i Danmark. Hvert ar der 12.400 personer af
hjertekarsygdom.

LDL-kolesterol er en medvirkende érsag til
udvikling af aterosklerose og hjertekarsyg-
dom, og der er god evidens for, at senkning
af LDL-kolesterol med for eksempel statiner
nedszetter risikoen for iskeemisk hjerte-
sygdom. Evidensen for, at LDL-kolesterol
forarsager perifer karsygdom, og at seenk-
ning af LDL-kolesterol har gavnlig effekt pa
perifer karsygdom, er sparsom.

Det er tidligere vist, at forhgjet plasma
glukose er en arsagsfaktor til iskemisk
hjertesygdom hos personer med og uden
diabetes! og velkendt, at glukose direkte
forérsager udvikling af sygdom i gjnenes
sma arterier. Evidensen for, at glukose forar-
sager perifer karsygdom, er sparsom.

Vi har undersogt, om LDL-kolesterol og
glukose er kausale faktorer for udvikling af

sygdom i sma og store kar i to befolknings-
undersegelser — @sterbroundersegelsen

og Herlev/@sterbroundersogelsen. Ved

at anvende disse to studier har det veret
muligt at undersgge bade observationelle og
kausale genetiske effekter af LDL-kolesterol
og glukose pa risiko for udvikling af perifer
mikro- og makrovaskuleer sygdom hos
personer i den almindelige befolkning.
Mendelsk randomisering blev brugt til at
undersoge arsagssammenhaenge mellem
LDL-kolesterol og glukose og sygdom i de
to studier, suppleret med data fra offentligt
tilgeengelige konsortier til at eftervise vores
fund.

Hovedfundene fra studierne er opsummeret
i Figur 3.

Vi fandt, at 1 mmol/L hgjere LDL-kole-
sterol i blodet gger risikoen for iskemisk
hjertesygdom med 57% (positiv kontrol),
risikoen for perifer arteriesygdom med 83%
og for kronisk nyresygdom med 84% - alle
makrovaskulaere sygdomme. En meta-ana-
lyse af statinstudier viste, at en seenkning

af LDL-kolesterol kan forbedre nyrernes

Figur 2.

Figuren illustrerer designet i et almindeligt
klinisk randomiseret studie og i et Mendelsk
randomiseret studie. Randomiserings-
processen sikrer i begge studiedesigns, at
konfoundere fordeles tilfeeldigt mellem
grupperne, der sammenlignes.
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Figur 3.

Oversigt over LDL-kolesterol og
glukoses kausale effekter pa mikro- og
makrovaskuleer sygdom.
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LDL kolesterol og glukoses effekter pa risiko for karsygdom
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glomerulzre filtrationsrate. Vi fandt ingen
kausal effekt af LDL-kolesterol pa risiko for
mikrovaskulaer sygdom i den almindelige
befolkningz’ 3. Fundene indikerer, at LDL-
kolesterol har en kausal effekt pa risikoen
for perifer makrovaskuler sygdom, og at
reduktion af LDL-kolesterol kan reducere

denne risiko.

Vi fandt, at 1 mmol/L hejere glukose ager
risikoen for retinopati med 125%, risikoen
for perifer neuropati med 79%, for diabetisk
nefropati med 58%, iskaemisk hjertesygdom
med 33% og iskeemisk apopleksi med 48%

i den almindelige befolkning!>%. Vi kunne
ikke bekreefte en kausal ssmmenheeng mel-
lem glukose-niveauer og risiko for perifer
arteriesygdom eller kronisk nyresygdom
defineret som en estimeret glomeruler fil-
trationshastighed under 60 ml/min/ 1.73m2,
Fundene indikerer, at glukose har en kausal
effekt pa risiko for mikrovaskuleer sygdom
ogsd ved veerdier lavere end den diagnosti-
ske definition for diabetes.

Studierne bidrager til en mere nuanceret
forstaelse af biomarkererne LDL-kolesterol
og glukose og deres kausale effekter pa
store versus smé kar. Fremtidige studier
ber undersoge effekterne af farmakologisk
seenkning af LDL-kolesterol og glukose pa
risiko for perifer karsygdom.

Fremtiden

Gennem de sidste 10 &r er antallet af
studier, der identificerer biomarkerer,
eksploderet. Definitionen af en biomarker
er ifolge Wikipedia en malbar indikator for
en tilstand eller en sygdom. Denne defini-
tion er i mange studier udvidet til ogsa at
omfatte faktorer/menstre/kombinationer

af markerer identificeret ved proteomics,
transcriptomics og metabolomics. Dette har
resulteret i fund af mange méske anvendeli-
ge markorer. I samme tidsperiode er meget
fa biomarkerer introduceret og imple-
menteret til klinisk brug. At s fa er blevet
implementeret i klinikken skyldes méske, at
markererne ikke havde livets ret, men kan
ogsa skyldes, at de ikke er blevet undersogt
relevant og leftet videre til klinisk brug. Et
onske for fremtiden er, at vi undersoger
biomarkeres anvendelighed med en storre
stringens og i relevante kliniske eller befolk-
ningsmaessige sammenhenge. Anvendelige
biomarkerer ber herefter oversettes til
Kklinisk brug og implementeres til gavn for
patienterne.
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Ny IVD-forordning

— hvad betyder det for Klinisk Biokemi?

I maj 2017 blev der vedtaget en ny EU-
forordning med det mundrette navn:
“Regulation (EU) 2017/746 of the Euro-
pean Parliament and of the Council of 5
April 2017 on in vitro diagnostic medical
devices and repealing Directive 98/79/

EC and Commission Decision 2010/227/
EU”. Denne forordning (IVDR) vil erstatte
IVD direktivet (98/79/EF) og treeder i kraft
d. 26. maj 2022. En EU-forordning er en
europeisk lov, der er umiddelbart geeldende
i alle EU-lande.

IVDR definerer medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik som: "Ethvert medicinsk
udstyr, som er et reagens, et reagenspro-
dukt, en kalibrator, et kontrolmateriale,

et provesaet, et instrument, et apparat, en
anordning, software eller et system, anvendt
alene eller i kombination, og som ifelge fa-
brikanten er bestemt til anvendelse in vitro
til undersegelse af provemateriale fra det
menneskelige legeme, herunder blod- og

»

vaevsdonationer (...)

Desuden star der i preeamplen til IVDR, at
"Det bor gores klart, at alle test, der giver
oplysninger om disposition for en medi-
cinsk tilstand eller sygdom, f.eks. genetiske
test, og test, der giver oplysninger, der kan
anvendes til forudsigelse af virkningen

af eller reaktioner pd behandlinger, f.eks.
ledsagende diagnosticering, er medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.”

Der er samtidig vedtaget en anden for-
ordning (MDR), som omhandler andet
medicinsk udstyr fra kontaktlinser til avan-
ceret operationsudstyr. Denne forordning
treeder i kraft d. 26. maj 2020. Den szetter
rammerne for medicinsk udstyr og far ikke
umiddelbart sa stor konsekvens for Klinisk
Biokemi.

Formalet med forordningerne er at sikre et
velfungerende indre marked og reducere ri-
sikoen for uoverensstemmelser i fortolknin-
gen pd EU-markedet for medicinsk udstyr
med udgangspunkt i et hejt sundhedsbe-
skyttelsesniveau for patienter og brugere og
under hensyntagen til de sméd og mellem-
store virksomheder, der er aktive i sektoren.
Alle krav fra de eksisterende direktiver
bliver bibeholdt samtidig med, at der tilfgjes
en reekke nye krav.

EUDAMED og Unik Udstyrsidentifikation:
Der er flere nye ting i IVDR og MDR. Et
noegleaspekt er etableringen af en europaeisk
database for medicinsk udstyr (EUDA-
MED). EUDAMED-databasen vil fra d.

26. maj 2022 give offentligheden, herunder
sundhedspersoner, oplysninger om:

- Rapporter om kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og rapporter om visse
ydeevneundersggelser af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

- Sammenfatninger af de vigtigste aspekter
af udstyrets sikkerhed og ydeevne.

- Fabrikanternes sikkerhedsmeddelelser
og visse aspekter af indberetninger af
alvorlige haendelser.

Det er endnu ikke helt fastlagt, hvilke data,
der bliver offentligt tilgeengelige, og hvilke
data, der bliver forbeholdt myndigheder.
Sundhedspersoner kan bruge oplysningerne
i EUDAMED og kan formentlig forvente
sporgsmal fra patienter om, hvad de har
leest i EUDAMED.

Til indrapportering til EUDAMED etable-
res et system til unik udstyrsidentifikation
(UDI-systemet), der skal gore det muligt
at identificere og lette sporingen af udstyr.
Tanken er, at UDI skal age sporbarheden
af udstyr f.eks. ved sikkerhedsrelaterede



aktiviteter, efter at det er bragt i omszatning,
som folge af forbedret indberetning af
haendelser, malrettede sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger og bedre tilsyn fra
de kompetente myndigheders side.

Companion Diagnostics kaldes i den danske
forordning udstyr til ledsagende diagnosti-
cering og er underlagt serlige regler. Udstyr
til ledsagende diagnosticering er defineret
saledes: Udstyr, som er afgerende for sikker
og effektiv brug af et tilknyttet leegemid-

del med henblik pa: a) for og/eller under
behandling at identificere de patienter, som
har storst sandsynlighed for at fd gavn af
det tilknyttede leegemiddel, eller b) for og/
eller under behandling at identificere de
patienter, der sandsynligvis vil have en oget
risiko for alvorlige bivirkninger som folge
af behandling med det tilknyttede leegemid-
del. Udstyr til ledsagende diagnosticering
kan f.eks. definere patienters egnethed til
en specifik behandling med et leegemiddel
gennem kvantitativ eller kvalitativ fastseet-
telse af markerer.

Patientnzr testning: Det opgives speci-
fikt i IVDR, at bade udstyr til selvtestning
(ethvert udstyr, som af fabrikanten er
bestemt til at kunne anvendes af legmand
i et hjemligt miljo) samt, som noget nyt,
udstyr til patientneer testning (POCT) er
defineret samt underlagt seerlige regler i
forordningen.

Klassifikationsregler: Alle analyser/udstyr
deles op i klasser, hvortil der er forskel-

lige krav. Der er atheengig af formalet med
udstyret/analysen defineret i alt 4 klasser:
A) lav risiko for individet og lav risiko for
folkesundheden, B) moderat risiko for indi-
videt og/eller lav risiko for folkesundheden,
C) hej risiko for individet og/eller moderat
risiko for folkesundheden og D) hej risiko

for individet og hgj risiko for folkesund-
heden. Bilag VIII angiver 7 klassifikati-
onsregler, som fabrikanter skal folge for at
klassificere deres IVD. Klasse A er f.eks.
bufferoplesninger og dyrkningsmedier,
klasse B og C indeholder f.eks. udstyr, der
anvendes til selvtestning. Disse klassificeres
i klasse C, bortset fra udstyr til pavisning af
graviditet, fertilitetstest og bestemmelse af
kolesterolindhold, og udstyr til pavisning
af glukose, erytrocytter, leukocytter og
bakterier i urin, der klassificeres i klasse B.
Klasse C kan ogsa vere blod og veevstype-
bestemmelse. Klasse D kan veaere pavisning
af tilstedevaerelse af eller eksponering

for overforbare agenser i blod. De fleste

biokemiske analyser falder i klasse B eller C.

For fabrikanter, som vil markedsfore IVD i
klasse B, C eller D i EU, er det obligatorisk
at inddrage et bemyndiget organ i passende
omfang, som skal gennemga fabrikantens
tekniske dokumentation og udstede et CE-
certifikat, for fabrikanten kan CE-marke
og markedsfore udstyret. Kalibratorer, der
er beregnet til brug sammen med et udstyr,
klassificeres i samme klasse som udstyret.

In-House assays: Disse kaldes i forordnin-
gen ” Udstyr fremstillet i henhold til artikel
5, stk. 5”. Vores store bekymring er, om
IVDR kan medfore, at vi ikke laengere kan
opsette egne analyser (In-House assays).
Men der stér tydeligt i preeamplen i IVDR,
at ”Sundhedsinstitutioner ber have mulig-
hed for at fremstille, eendre og bruge udstyr
internt og dermed imgdekomme, i ikke-
industriel malestok, en patientmalgruppes
specifikke behov, der ikke kan opfyldes pa
et passende ydeevneniveau af tilsvarende
udstyr, der er tilgeengeligt pa markedet”
Huis alle nedenstéende betingelser (artikel
5, stk. 5) er opfyldt, er udstyr, der fremstil-
les og anvendes i sundhedsinstitutioner,
undtaget fra forordningens krav, pa neer
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forordningens generelle krav til sikkerhed
og ydeevne, der er fastsat i forordningens
bilag L.

a) udstyret er ikke overfort til en anden
retlig enhed

b) fremstillingen og anvendelsen af udstyret
er omfattet af passende kvalitetsstyrings-
systemer

¢) sundhedsinstitutionens laboratorium
opfylder standard EN ISO 15189

d) sundhedsinstitutionen begrunder i sin
dokumentation, at patientmaélgrup-
pens specifikke behov ikke kan opfyldes
eller ikke kan opfyldes pa et passende
ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der
allerede er tilgeengeligt pa markedet

e) sundhedsinstitutionen fremsender efter
anmodning oplysninger om anvendelsen
af sédant udstyr til dens kompetente
myndighed, der skal indeholde en be-
grundelse for dets fremstilling, eendring
og anvendelse

f) sundhedsinstitutionen udferdiger en
erkleering, som den offentligger, og som
indeholder: i) navn og adresse pd den
sundhedsinstitution, der har fremstillet
udstyret ii) oplysninger, der er nedven-
dige for at identificere udstyret iii) en
erkleering om, at udstyret opfylder de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne
som fastsat i denne forordnings bilag I,
og, hvis det er relevant, oplysninger om,
hvilke krav der ikke er opfyldt fuldt ud
med angivelse af begrundelse derfor

g) for sa vidt angdr udstyr i klasse D i
overensstemmelse med reglerne i bilag
VIII, udarbejder sundhedsinstitutionen
dokumentation, der gor det muligt at
forsta fremstillingsanlegget, fremstil-
lingsprocessen, udstyrets design og data
om udstyrets ydeevne, herunder det
erkleerede formal, og der er tilstraekkeligt

detaljeret, sa den kompetente myndig-
hed kan konstatere, om de generelle krav
til sikkerhed og ydeevne som fastsat i
denne forordnings bilag I er opfyldt.
Medlemsstaterne kan ogsé anvende
denne bestemmelse pa udstyr i klasse
A, B eller C i overensstemmelse med
reglerne i bilag VIII

h) sundhedsinstitutionen treeffer alle nad-
vendige foranstaltninger til sikring af, at
alt udstyr er fremstillet i overensstem-
melse med dokumentationen, jf. litra g),
0g

i) sundhedsinstitutionen gennemgar erfa-
ringerne fra den kliniske brug af udstyret
og foretager alle nedvendige korrige-
rende handlinger.

Vi formoder at betingelse a) betyder, at ana-
lysen kun ma udferes der, hvor den er opsat,
men dette er endnu ikke afklaret. Man kan
godt udveksle valideringsrapporter o1,

men ma ikke sende buffere og reagenser til
hinanden. Der kan godt sendes prover fra
andre steder til analysering pa det opsatte
In-house assay.

Nar man skal argumentere for brug af
in-house analyser (betingelse d), er pris for-
mentlig ikke et argument. Her skal snarere
anvendes faglige argumenter herunder f.eks.
sundhedsekonomiske overvejelser, hensy-
net til svartid, at der ikke er tilsvarende as-
says pd markedet og hensynet til udbredelse
af analyserne.

Det er Leegemiddelstyrelsen, Sektion for
Medicinsk Udstyr, der er den kompetente
myndighed til at overvage dette omréde. Og
de kan anmode om oplysninger (betingelse
e) vedrerende anvendelse af analysen,
formentlig i form af stikprever af dokumen-
tation for iseer analysens/udstyrets ydeevne.
De kan ogsa komme pa audit, men preecis



hvordan vores samspil med Laegemiddel-
styrelsen skal veere pd dette omrade, ved vi
ikke endnu.

Validering: IVDR har ikke specifikke

krav til validering af egne opsatte analyser
udover de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne, der er fastsat i forordningens bilag
I. Umiddelbart tolker vi, at hvis afdelingen
opfylder kravene i ISO 15189 og lever op

til retningslinje 6 ved validering af egne
analyser, s& opfyldes ogsa kravene i IVDR.
Men vi ved ikke precis, hvordan disse krav
vil blive fortolket. Iseer er vi i tvivl om hvilke
begrundelser, der kan vere for, at vi ma
veelge et In-House assay. Rene gkonomiske
overvejelser er sandsynligvis ikke accepta-
ble.

Forberedelse til IVDR: Det er rigtig svaert
at vide preecis, hvad konsekvensen af IVDR
er for den enkelte afdeling. Umiddelbart
tror vi, at de biokemiske laboratorier er godt
rustede, og at vi ikke behever at have de
store bekymringer.

Men vi mener, at den enkelte afdeling kan
forberede sig ved at overveje folgende:

- Udarbejdelse af en liste over alle In-
House assays, altsd assays til diagnostik
pa prover fra mennesker, der fremstilles
pé sundhedsinstitutionen

- Er der CE-markede analyser/kits pa
markedet, som man bgr anvende i stedet

- Begrundelsen for valg af et In-House
assay

- Opfylder sundhedsinstitutionens
laboratorium standard ISO 15189 ogsa i
relation til validering?

- Er analyseblad/laboratoriemedicinsk vej-
ledning fuldt opdateret med oplysninger
om analysen?

- Indberettes alle alvorlige problemer/

hendelser med analysen som utilsigtede
heendelser?

- Er gennemgang af ekstern kvalitetssik-
ring veldokumenteret, og er alle eendrin-
ger i assayet veldokumenterede?

Mere information: P4 Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside under medicinsk udstyr
(https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/
lovgivning-og-vejledning/nye-eu-regler-
om-medicinsk-udstyr-fra-2020/) kan man
bl.a. finde link til forordningerne samt fak-
tablade om de nye EU-regler om medicinsk
udstyr.

Laegemiddelstyrelsen forventer, at der vil
blive udarbejdet en vejledning inden maj
2022. DSKB har sat emnet pa programmet
for DSKB Forarsmadet 2020 (se det fulde
program andet sted i bladet).
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Jesper Strandberg, laege i
introduktionsstilling
Klinisk Biokemisk Afdeling
Aalborg Universitetshospital

Referencer
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Blockers. The Journal of Clinical
Hypertension. 2011;13(9):687-9.
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Barkling A. Metylenblat mod
akut behandlingsrefrakteer
hypotension. Ugeskrift for Leeger
2017;179:V05170363.

3. Promedicin.dk/Medicin/

Praeparater/6917
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Medikamentel misfarvning af urin

Klinisk problemstilling

Klinisk Biokemisk Afdeling i Aalborg mod-
tog en bld/gren urinpreve (illustreret pa
billedet) fra en midaldrende indlagt patient.
Ved opslag i patientjournalen viste det

sig, at patienten havde indtaget 2000 mg
Amlodipin.

Patienten var akut indlagt med tiltagende
utilpashed, kvalme og svimmelhed.
Blodtryk: 58/33. Puls: 70. EKG: i.a.

Efter kontakt til Giftlinjen var der pabe-
gyndt behandling med i.v. calcium samt
relevant vaesketerapi. Desuden havde der
vaeret brug for store maengder noradrenalin,
og derudover havde man anvendt Methy-
lenblat som led i behandlingen af patientens
hypotension.

Baggrund

Amlodipin er steerkt proteinbundet og kan
ikke fjernes ved dialyse. Forgiftning med en
dihydropyridin calciumantagonist blokerer
specielt L-type-calciumkanaler i blodkar-
rene. Det er primaert den perifere vasodila-
tation og dermed hypotension, som er den
storste udfordring ved overdosering med
Amlodipin.1

Methylenblit anvendes normalt symptoma-
tisk ved metheemoglobinami, men har ogsé
en hemodynamisk effekt ved at inhibere
vasodilatationsprocessen, hvor guanosin-
trifosfat reduceres til cyklisk guanosinmo-
nofosfat.2

Hypotension, der er udlest af forgiftninger,
er ofte vanskeligt at behandle med veaskete-
rapi og vasopressorer. I disse tilfeelde med
akut behandlingsrefrakter hypotension kan
Methylenblit (Methylthioniniumchlorid)
anvendes.

Dette er tidligere blevet anvendt ved cirku-
latorisk kollaps som felge af medicinover-
dosering med blandt andet betablokker,

calciumantagonister og Metformin.

Som bifund, ved behandling med Methy-
lenblat, kan huden fa en blaagtig farve,
som kan vanskeliggere diagnosticering af

cyanose. Derudover farver Methylenblat
3

urin og affering gren/blagren.

=




Indkaldelse til generalforsamling i DSKB
torsdag d. 28. maj 2020 kl 16:00 - 17:00

Generalforsamlingen afholdes i forbindelse med forarets medlemsmade i DSKB
pa Hotel Trinity, Gl. Faergevej 30, 7000 Fredericia (se side 9)

Dagsorden:

1. Valg af dirigent.

2. Foreleggelse af formandens beretning.

3. Eventuelle meddelelser fra udvalg, dannet i henhold til § 7-9.

4. Eventuelle meddelelser fra repraesentanter, valgt i henhold til § 6.
5. Foreleggelse af det reviderede regnskab.

6. Fastleggelse af kontingenter.

~

. Valg af 1 bestyrelsesmedlem (1 lage). Eva Rabing Brix Petersen genopstiller.

oo

. Eventuelt valg i henhold til § 6.

O

. Eventuelt.
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Nordic Congress in Medical Biochemistry, 9-12 June, 2020,
Trondheim, Norway

Preliminary scientific program and confirmed speakers as of 03.02.2020
Please note that order and title of sessions, keynotes and lectures may change. (TBA: to be announced).

Read more: nfkk2020.no

Day 1June 9 15:00- 18:00

OPENING CEREMONY
Keynote: Menno P. Witter (Kavli Institute for Systems Neuroscience, Norwegian University of Science and Technology) Neuronal specificity
and neuro-degenerative diseases. A special case for the entorhinal cortex and Alzheimer’s disease.

THE ASTRUP PRIZE COMPETITION 2020

Day 2 June 10 08:30 - 17:10

Keynote: Dennis Lo (The Chinese University of Hong Kong) Plasma DNA-based molecular diagnostics: fragments, circles and beyond.

PARALLEL SESSION 1 PARALLEL SESSION 2 PARALLEL SESSION 3

Neurological disease markers The quality of POCT Clinical utility of genomics

« K Blennow (Sweden) Measurement and o RKeller (Germany) A unified system for « A Palotie (Finland) GWAS, WES and its
clinical utility of CSF proteins quality control of POC instruments in a likes

o M Christiansen (Denmark) Free light big hospital setting o KHveem (Norway) GWAS of 70 000 in-
chains in the diagnosis of multiple o N Serensen (Denmark) Point-of-care dividuals in the HUNT study: clinically
sclerosis testing of troponin in suspected myocar- relevant findings

o ] Posti (Finland) Biomarkers of trauma- dial infarction « K Pantel (Germany) The clinical impact
tic brain injury A Stavelin (Norway) Ensuring quality of of liquid biopsy/cfDNA, ctDNA

o ] Kuhle (Switzerland) Blood neurofila- POCT in primary healthcare o O Spigset (Norway) Pharmacogenetics
ment light chain: ready for the clinic? S Sandberg (Norway) New trends in in clinical practice: useful tool or over-

point of care testing rated and unnecessary?

LUNCH BREAK AND COMPANY SESSIONS
Keynote: Fred Apple (University of Minnesota School of Medicine) Troponin in early diagnostics and risk assessment.

PARALLEL SESSION 4 PARALLEL SESSION 5 PARALLEL SESSION 6
Emerging analytical technologies Inborn errors of metabolism Cardiac troponins in the non-acute setting
« A van den Berg (The Netherlands) Small o A Wedell (Sweden) An integrated ap- « S Blankenberg (Germany) Troponin
means gone - moving analytics away proach for precision diagnostic of inborn screening in the general population or
from the lab to a chip and beyond errors of metabolism in targeted high-risk populations: will it
o H Zetterberg (Sweden) Ultrasensitive o Y T Bliksrud (Norway) Diagnosing improve outcome?
technologies to measure biomarkers for inborn errors of metabolism o S @rn (Norway) Is it possible to dif-
CNS disease in blood R Lapatto (Finland) Clinician’s wishes ferentiate between a physiological and a
o U Landegren (Sweden) Proximity exten- o L Franzson (Iceland) Are rare diseases pathological troponin elevation?
sion and -ligation assay technologies rare? o S Meex (The Netherlands) Measurement
« E S Husebye (Norway) ULTRADIAN - of circulating troponin fragments — ana-
dynamic hormone diagnostics Iytical concerns and clinical implications

o T Omland (Norway) Biomarker testing
to predict cardiotoxicity following can-
cer treatment
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Day 3 June 11 8:30 — 18:00

Keynote: Matthias Mann (Max Planck Institute of Biochemistry) Proteomics in clinical diagnostics.

PARALLEL SESSION 7
Endocrinology

M Gurnell (Great Britain) When thyroid
function tests don’t make sense

J Sagen (Norway) Precision medicine in
diabetes

H Vesper (USA) CDC standardization
program for steroid hormones

LUNCH BREAK AND COMPANY SESSIONS
Poster Session (speakers TBA)

PARALLEL SESSION 8
Proteomics — any clinical impact, yet?

O N Jensen (Denmark)Clinical impact
of proteomics in Denmark

M Lalowski (Finland) Elucidating the
brain dynamics utilizing functional
omics approach: example of Neuronal
Ceroid Lipofucsinosis

M Pernemalm (Sweden) Proteogenomics
in precision medicine

F Berven (Norway) Protein biomarker
discovery and verification in cerebro-
spinal fluid of patients with multiple
sclerosis and other CNS disorders

THE LORENTZ ELDJARN PRIZE COMPETITION 2020

PARALLEL SESSION 10
NFKK-session

Pre- and postgraduate teaching systems
in the Nordic countries - L Hilsted
(Denmark), P. Bjellerup (Sweden), O
Sigurdardottir (Iceland), E-R Savolainen
(Finland), M Lindberg (Norway)

Nordic courses - Y T Bliksrud (Norway)
Helene course; A L Parvinen (Finland)
Quality Hike; M Lindberg (Norway)
Finse-course; L Hilsted (Denmark)
Nordic course

V Kusec (Croatia) UEMS: Specialist edu-
cation in laboratory medicine in Europe

Day 4 June 12| 8:30 — 12:50

Keynote: Patrick Bossuyt (Amsterdam UMC) Evaluating medical tests and the new EU IVDR.

PARALLEL SESSION 12
Analytical performance specifications

E Theodorsson (Sweden) Uncertainty in
laboratory medicine

W Oosterhuis (The Netherlands) Total
error or measurement uncertainty?

S Sandberg (Norway) Analytical per-
formance specifications with focus on
clinical outcome

A K Aarsand (Norway) Biological varia-
tion data: fit for purpose?

WORKSHOP
Laboratory ethics - The moral landscape

of incidental findings. An interactive, case-

based workshop covering key terms such as

autonomy, actionable results, beneficence,

data ownership, false positives, non-malefi-

cence, overdiagnosing, right to choose, right

to know.

Expert panel:

B Solberg (Norway)
J J Jonsson (Iceland)
A Pahle (Norway)

PARALLEL SESSION 13
Bleeding disorders

T Lindahl (Sweden) Platelet function
tests in a patient with suspected bleeding
disorder

E B Leinge (Denmark) Application of
next generation sequencing in inherited
bleeding disorders

A H Kristoffersen (Norway) First line
coagulation tests in bleeding disorders
C Henriksson (Norway) Laboratory
investigation of deficiencies of rare coa-
gulation factor(s)

PARALLEL SESSION 9

Troponin testing in acute coronary artery

disease

« B Lindahl (Sweden) One-hour rule out
algorithm for suspicion of acute coro-
nary syndrome

« C Hansen (Denmark) 30 min rule out
algorithm

o N Mills (Great Britain) Troponin posi-
tive patients without ACS

o KM Aakre (Norway) Troponin analyses
in the high sensitive era — what service
should the laboratory provide?

PARALLEL SESSION 11

Hematology

o M Aune (Norway) The challenge - ana-
lysis of blood cells in body fluids

« O Klingenberg (Norway) Hemoglobino-
pathies

o A Larsson (Sweden) Image based analy-
ses in hematology. Experiences with the
HemoScreen™ point of care instrument

o AB Ahmed (Norway) The clinical im-
pact of the complete blood count — what
do we believe and what do we know?

PARALLEL SESSION 14

Vitamins, trace elements and environmen-

tal toxins

o A-L B Monsen (Norway) Essential
micronutrients and environmental
pollutants in Norwegian women and
infants

o M Averina (Norway) Environmental
pollutants in the general Norwegian
population

o J© Odland (Norway) Environmental
pollutants or diet - what is the main
problem for the fetus?
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Julebanko-deltagere i Aarhus

Claus Vinter Bodker Hviid, laege
Blodprover og Biokemi
Aarhus Universitetshospital

22 | DSKB-NYT | 1/2020

Julebanko var kaempe succes. ..

Traditionen tro atholdt de Klinisk Bioke-
miske Afdelinger pd4 AUH og AAU deres
arlige tveer- regionale julebanko, som i &r
voksede med inklusionen af Regionshospi-
talet Viborg. Alle matrikler var julepyntet til
anledningen, og enhver deltagende akade-
miker madte op i passende juleudklaedning
og medbringende flotte bankogaver.

Der var forst banko pa adskillige raekker i
Aarhus, men efterhdnden kom alle med, og
det hele udviklede sig til en stor gaveregn.
Blandt de mere prestigefyldte gaver kan
fremheeves arets ny-designede 3D julestjer-
ne, udtenkt og flettet af professor emeritus
Ebba Nexo. Julestjernen gik til en meget
heldig reservelaege. Desuden var der et utal

af slikposer i forskellige varianter, som gik
til rigtig mange heldige vindere.

Den traditionsrige preemie for bedst pyn-
tede matrikel havde nissen desverre glemt

i ar. Men hvis den havde varet kobt, ville
Aarhus sikkert vaere lgbet med praemien. Vi
samlede naturligvis ogsa ind til Giro 413 i
professorens hat, og en samlet hilsen til alle
landets biokemiske hospitalsafdelinger er pa
trapperne.

Arrangementet var en keempe succes, og vi
héber pa at kunne fortseette inklusionen af
danske biokemiske afdelinger til neeste ar, sa
arrangementet kan blive nationalt.
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Julebanko-deltagere i Aalborg

TOSOH sysmex | e

Integration at its best

Automated glycohaemoglobin analyser
HLC723 G11 - HbA, testing is now part of
your Sysmex routine workflow

TOSOH HLC-723 GT1

For further information please visit:
www.sysmex.dk/tosoh | www.sysmex.no/tosoh | www.sysmex.se/tosoh
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Ph.D.-kursus

Hjertekarsygdom og den
hamostatiske balance

Enheden for Tromboseforskning, Institut for Regional Sundhedsforskning, Syddansk Univer-
sitet atholder vores sjette phd-kursus om hemostase og hjertekarsygdom.

Kurset afholdes pa Danhostel Eshjerq tirsdag den 24. — torsdag den 26. marts 2020.

Vandrerhjemmet, der er smukt beliggende naer Esbjergs skov -og parkomrader, tilbyder
enkeltvaerelse med morgenmad og linnedpakke/handklede til 650 kr. pr nat.

Kursusledelse
Lektor Else Marie Bladbjerg og lektor Johannes J. Sidelmann

Beskrivelse

Med baggrund i en basal gennemgang af hjertekarsygdommenes epidemiologi undervises

i de haemostatiske aspekter af hjertekarsygdom. Hovedvaegten laegges pa de biokemiske
processer, der regulerer koagulationssystemet og det fibrinolytiske system, herunder hvordan
gener og miljo kan forstyrre den heemostatiske balance og ege risikoen for trombosesyg-
domme. Der undervises i trombosesygdommenes patofysiologi og i de biokemiske metoder,
der anvendes ved diagnosticering, monitorering og behandling af trombosesygdomme.
Deltagerne far desuden indsigt i antitrombotisk behandling af hjertekarsygdomme, herunder
blgdningskomplikationer og trombolysebehandling.

Tilmelding
Via dette link pa SDU’s hjemmeside: https://www.sdu.dk/en/forskning/phd/phd_skoler/phd-
skolensundhedsvidenskab/phd_students/phd_courses/kursusoversigt

Tilmeldingsfrist
“Forst til melle” - der er 20 pladser.

Pris
Kurset er gratis for phd-studerende ved danske universiteter. Andre skal betale kursusafgiften
pakr.5.135

ECTS
2.4



Join thelabrace

34" World Congress of
Biomedical Laboratory Science

Read more about featured
speakers and download the
preliminary program at

ifbls2020.org

REGISTER now! ]

IFBLS/2020 Q
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Annette, Adam and Sverre
are joining the lab race

— areyou?

5=¢s b &

Sponsors

FEATURED SPEAKER

Annette Thomas
Director of Weqas

Annette has over 30 years

experience in Laboratory
Medicine, 20 years of which
has been as Director of
Weqas. Annette is the
Clinical Lead for Point of
Care Testing (PoCT) at
Cardiff and Vale University
Health Board, represents
PoCT in Welsh Govern-
ment Advisory Committees
and is chair of the “All
Wales” PoCT Coordinators
Group.

FEATURED SPEAKER

Adam Bencard
Associate Professor,
Medical Museion

| am Associate Professor
in medical humanities at

the The Novo Nordisk
Foundation Center for
Basic Metabolic Research
and at the Medical Museion
in Copenhagen.

My work is split evenly
between practical science
communication (mainly
curating exhibitions, most
recently the exhibition
Mind the Gut, winner of
The Bikuben Foundation
Exhibition Award Vision
2015) and theoretical
research.

ﬂfacebook.com/groups/jointhelabrace

IFBLS

ifbls2020.org

FEATURED SPEAKER

Sverre Sandberg

Director of Norwegian

Organization for Quality

Improvement of Laboratory

Examinations (NOKLUS)

Sverre Sandbergis a MD,

PhD and specialist in

laboratory medicine.

o Director of Noklus, a Nor-
wegian organisation for
quality improvement of
primary care laboratories

o Chair of SKUP, Scan-
dinavian Evaluation of
Laboratory Equipment
for Primary Health Care.

o Director of the
Norwegian Porphyria
Centre (NAPOS).

o Professor at the
University of Bergen.

o Director of Laboratory
of Clinical Biochemistry
at Haukeland University
Hospital (2002-2012).

September 15t-5t" 2020
at Bella Center Copenhagen




Nyt om navne —1, 2020

Anszettelser og udnaevnelser

Mads Harslof

1. november 2019

Introduktionsstilling ved Klinisk Biokemisk
Afdeling, Herlev og Gentofte hospital

Vicky Wetterstrand

1. februar 2020

Hoveduddannelsesstilling ved Klinisk
Biokemisk Afdeling, Amager og Hvidovre
hospital

Henrik Buhl

1. februar 2019

Introduktionsstilling ved Klinisk Biokemisk
Afdeling, Amager og Hvidovre hospital

Ida Stangerup

1. marts 2020

Hoveduddannelsesstilling ved Klinisk Bio-
kemisk Afdeling, Bispebjerg og Frederiks-
berg hospital

NCIVn

Stilling

Region

Nye medlemmer af DSKB

Marianne Bergmann
Biokemiker
Biokemi og Immunologi, Sygehus Lillebeelt

Janni Tottrup
Produktchef
Hettich Labinstruments

Sofie Lieberoth

Laege

Afdeling for Klinisk Biokemi og Farmako-
logi, Odense Universitetshospital

Hospitq,

(

Ellen Hollands Steffensen

Leege

Blodprever og Biokemi, Aarhus Universi-
tetshospital

Henrik Buhl

Lege

Klinisk Biokemisk Afdeling, Amager og
Hvidovre hospital

Bidrag til ‘Nyt om navne’kan sendes til Fie Juhl Vojdeman, e-mail: fiejuhl.vojdeman01@regionh.dk

Mgde- og kursuskalender

Nationalt:
12.-13. marts:

2020

Kursus i Koagulation (leger og biokemikere), Hotel Haraldskzr, Vejle

Kursusledere: Mads Nybo, Anne-Mette Hvas og Jens Peter Gotze

19.-21. marts:
5.-7. maj:

Nordic Platelet Symposium, Kebenhavn, Danmark
Kursus i Biokemisk Sygdomsdiagnostik (biokemikere), Hotel Haraldskeer, Vejle

Kursusledere: Louise Helskov Jargensen, Jesper Revsholm og Peter Nissen

28. maj:

Internationalt:
9.-12. juni:
26.-30. juli:

Yderligere information:
« www.dskb.dk
« www.dsth.dk

DSKB Forarsmade nr. 540, Hotel Trinity, Fredericia

Nordic Congress in Medical Biochemistry, Trondheim, Norge
2020 AACC Annual Scientific Meeting & Clinical Lab Expo, Chicago, USA

- www.ifcc.org/ifcc-congresses-and-conferences
« European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine: www.efccim.eu
« American Association for Clinical Chemistry: www.aacc.org
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DSKB

Dansk Selskab for Klinisk Biokemi
www.dskb.dk

Ansvarshavende redaktgrer for bladets sektioner:

Redaktor
Eva Rabing Brix Petersen
eva.rabing.brix.petersen@rsyd.dk

Redaktionsgruppe medlem
Louise Lylloff
louise.lylloff@vest.rm.dk

Redaktionsgruppe medlem

Redaktionsgruppe medlem

Malene Bjerregaard Pass
mbpa@regionsjaelland.dk

Stine Linding Andersen Mette Fogh Moller
stine.a@rn.dk mette.fogh.moeller@vest.rm.dk
Formand Nyt om navne
Lise Bathum Fie Juhl Vojdeman
lise.bathum@regionh.dk fie.juhl.vojdeman01@regionh.dk
Webredakter | Kalender

Cindy Senderse Knudsen
cindy.knudsen@aarhus.rm.dk

Annoncebestilling og yderligere information
Eva Rabing Brix Petersen,

Blodprever, Biokemi og Immunologi,

Sygehus Senderjylland

e-mail: eva.rabing.brix.petersen@rsyd.dk
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Roche Healthcare Consulting
Operational Effectiveness

Deliver and maintain predictable performance
to meet or exceed market and payer demands

Our structured methodology to create greater value and impact

Lo

1. Reason for action 2. Current scenario 3. Future scenario
(As-is-analysis of objectives) (Target objective setting)

6. Experiments 5. Solution proposal 4. Gap analysis
(Immediate testing) (Options for improvement) (Identify root causes)

7 B — %) Q

H — ) —

7. Completion plan 8. Confirmed state 9. Conclusions
(Measurement of achievement) (Monitoring)

Lean Workshop: A bottom-up transformation

of manual processes “
4 Direction - set by Process Owners & Leaders, Example:
4 Participation - leverage experience from process experts “Lean has revolutionized morning
- Your staff as the team members, rounds at Hvidovre Hospital”
4 Real time process improvement Read more at: www.dbio.dk/leanhvidovre

- Changes tested & implemented during the workshop,

4 Objectives - measurable goals
- Compare before and after performance, to confirm
improvements,

4 Launchpad for a Continuous Improvement culture

For further information please contact: Roche Healthcare Consulting
denmark.diagnostics@roche.com Powered by Roche Diagnostics



