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The board of the Poul Astrup Foundation, in cooperation with the 
Danish Society for Clinical Chemistry, arranges a prize competition 
to reward contemporary Nordie research work related to the field 
of clinical chemistry. The competition takes place e very seeond y ear 
in connectionwith the Nordie Congress of Clinical Chemistry. 

Researchers or research groups in Seandinavia are requested to 
submit anonymously an abstract of a recent scientific work with a 
maximum length of l ,000 words and not mo re than two illustrations. 
The work must not have been published before in its present form. 
Abstracts and a letter stating the name of the author(s), which must 
be received by February 15, 2000 at the latest should be oddressed 
to: 

Mr. Carl C. Holbek, Scientific Advisor 
Radiometer Medical A/S 
Åkandevej 21 
DK-2700 Br0nsh0j 
Denmark 

Approximately on April l , 2000, a Nordie prize committee will select 
up to five of the submitted contributions, to be presented by the 
outhors at the 27th Nordie Congress of Clinical Chemistry, Bergen, 
Norway, June 5-9, 2000. The speakers will be reimbursed for all ex
penses related to congress participation, travell ing (within 
Scandinavia), and accommodation. Research groups are, there
fore, kindly requested to name one representative of the group to 
present the group' s work. The individual presentation should not ex
ceed twenty minutesand will be followed by a free discussion. 

The five works presentedare planned to be published as a supple
ment to The Scandinavian Journal of Clinical and Loborotory ln
vestigation. 

Based on the scientific value of the poper, and the quality of its 
oral presentation, the prize committee will award a first prize of 
DKK 60,000.00, a seeond prize of DKK 25,000.00; the other three 
works will be awarded DKK 5,000.00 each. 
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REDAKTIONELL T 

KRISTOFFER HELLSING 

Det blir inte alltid som man tänkt. När jag i förra 
numret lovade att lämna som huvudredaktör, lo
vade jag tyvärr för mycket. Enligt NFKK:s 
styrelses beslut kommer Tor-Arne Hag ve att ta över 
som huvudredaktar från årsskiftet. Det innebär att 
om jag nu klarat av 1980- och 1990-talen, så får 
han väl klara 2000- och 2010-talen. I övrigt kom
mer flera andra av redaktionsgruppen att bytas ut 
inom kort, vi vill bara ge Tor-Arne tid att komma 
in i jobbet. Gruppen, vars sammansättning varit 
närmast helt oförändrad från starten fortsätter alltså 
sitt värv än ett tag . 

Vi träffades vid ett redaktörsmöte i Uppsala i 
juli 1999 och Jade då grunden för de kommande 
numren. Detta lyckades så väl att vi fått ett antal 
manuskript överstående till nås ta nummer samt att 
vi lyckats få ovanligt många annonsörer intresse
rade. Det kanns gott för den närmaste framtiden. 

Från DSKK fortsätter kaos-utvecklingen från 
föregående nummer av KKN, denna gång i form 
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~cuvuH 

l!ÖT/iAQ351 

av ett härligt och intresseväckande manuskript från 
Rene Dybkaer. Detta med kaos är inget nytt för 
mig personligen. Här råder kaos. Min leukemi som 
hållit sig ganska beskedlig ett tag vill åter visa ett 
av sina ansikten. Därav har vi fått en fördröjning 
av detta nummer på några veckor, vilket jag be
klagar. 

De tidigare utlovade bidragen från Finlands och 
Islands föreningar kommer nu. Samt en massa an
nat spännande och intressant. 

Så nu kommer den- KKN . Ovanligt välmatad 
och innehållsrik. Håll till godo ! 
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NytfraNFKK 

EBBANEX0 

En fuldtallig styrelse for NFKK fik en forsmag på 
alt det, Bergen kan byde på ved sit ml')de 28.-29. 
august 1999. 

Vi så byen i stråleode so lskin og h0rte 
kongreskomiteens planer for den XXVII Nordiske 
Kongres i Klini sk Kemi 4.-8. juni 2000. Nu varer 
det ikke lrenge, f0r vi alle modtager invitation til 
kongressen. 

Men styrelsen havde også andre punkter på 
dagsordenen. Blandt andet drl')ftede vi mange as
pekter vedrl')rende kommunikation og uddannelse. 

Tor-Arne Hagve blev udpeget som ny 
chefredakt0r for KKN 
KKNsnuvrerende chefredakt0r Kristoffer Hellsing 
slipper med udgangen af år 1999 t0jleme for det 
tidsskrift, han til stor glrede for os alle har skabt 
og givet sin nuvrerende form. Alle styrets medlem
mer udtrykte en varm taktil Kristoff er, men der er 
nreppe tvivl om, at vi bedst kan takke Kristoffer 
for hans store indsats ved også fremover at benytte 
KKN til gensidig orientering og uddannelse inden 
for det klinisk biokemiske område. Styret er 
overbevist om, at der med udpegning af Tor-Arne 
Hagve som Kri stoffer Hellsings efterfl')lger er skabt 
de bedste muligheder for dette. Samtidig er det en 
stor glrede, at Kristoffer fortsretter i redaktions
komiteen. 

Styrkelse af SICLI gennem udgivelse af 
temanom re 
SICLI er som alle videnskahelige tidsskrifter helt 
afhrengig af manuskripttilgangen. Forudsretningen 
for også fremover at have et skandinavisk tidsskrift 
for laboratoriemedicin er derfor, at vi alle benytter 
SICLI til publikation af gode videnskahelige 
arbejder. Kun derigennem kan SICLI opretholde 
såvel manuskripttilgang som impactfaktor. SICLis 
redaktion arbejder !l')bende aktivt for at forbedre 
tidsskriftet. Det grelder for eksempet praktiske for
hold omkring review-processens lrengde. Her
dover vii redaktionen proaktivt sl')ge at få skabt 
mindst et temanummer om året. Aktuelt arbejdes 
der bl.a . med et tem anummer om porfyri. 
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NFKK stl')tter nordisk samarbejde med andre lan de 
NFKK har en stor in teresse i at styrke international t 
samarbejde, bl.a. med de baltiske nabolande. Sty
ret besluttede på sit sidste m0de at sådanne 
samarbejder bedst kunne fremmes fra de enkelte 
nordiske !ande og nedlagde på denne baggrund sin 
Baltikum-komite. Styret er derfor på nuvrerende 
tidspunkt helt afhrengig af, at de enkelte !ande 
igangsretter initiativer. Selvom NFKK på nu
vrerende tidspunkt ikke har mulighed for at stl')tte 
sådanne initiativer l')konomisk, ser NFKK meget 
geme konkrete projektforslag fra medlemmer og 
nationale foreninger, der på anden måde måtte 
0nske NFKKs st0tte. 

NFKKs hjernmeside http://e.lio.se/nfkklindex.htm 
Takket vrere en stor indsats fra Elv ar Theodorsson 
er NFKKs hjernmeside nu en realitet. Hjernme
siden indeholder allerede nu mange gode op
Iysninger og !inks. Vi håber man ge vii gå på opdag
else og også komme med inspiration til eventuelt 
yderligere oplysninger, man geme vii kunne finde 
på dette sted. På opfordring fra Elvar Theodors
son beslutrede styret, at redaktions-komiteen for 
KKN fremover også får ansvaret for NFKKs hjem
meside. Elvar Theodorsson og i nl')dvendigt om
fang de nationale webmasters vii tage sig af de 
praktiske forhold. 

Specialistkompetence i klinisk biokemi -
forskelie og ligheder mellem de nordiske lan de 
Alle de nordiske !ande har formaliserede special
lregeuddannelser inden for klinisk biokemi, men 
kun Finland har en formaliseret uddan nelse for 
andre akademiske grupper. Mange udfordringer 
tegner sig vedr0rende den fremtidige uddannelse. 
Det greJder dimensionering , rekruttering og 
udformning af uddannelseskrav - med eller uden 
eksamen . Dette og andre aspekter af NFKKs 
artejde vii tlive prresenteret ved NFKKs workshop 
på den XXVII Nordiske Kongres i Klini sk Kemi i 
Bergen 4.-8. juni 2000. Vi håber at mange vil del
tage også i denne del af kongressen. 
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LABORATORY MEDICINE 2000 

XXVII Nordiske kongress i klinisk kjemi 
4. - 8. juni 1999 i Bergen 

Forberedelsene til den fS?)rste nordiske kongress i 
klinisk kjemi i det neste årtusen, er nå i full gang. 
Vårt mål er å tilby et bredtog spennende faglig 
program og samtidig la deltagerne få oppleve Ber
gen på sitt vakreste i juni neste år. Bergen er ut
pekt til Europeisk Kulturby år 2000, og det vii 
derfor bli et mangfoldig og variert kultortilbud i 
byen samtdig med at kongressen finner sted. 
Kongressen starter med "welcome party" og mot
tagelse ved Bergen kommune s~ndag den 4. juni. 
Det faglige program foregår i Grieghallen kongres
senter som ligger i sentrum av Bergen. Program
met som går fra mandag den 5. juni tillunch tors
dag den 8.juni, organiseres i form av plenumfore
lesninger, symposier, workshops og posters. Vi har 
fått bekreftet at David Bruns, redakt~r i Clinical 
Chemistry og Kari Stefansson, leder av de Code 
prosjektet i Island vii holde hver sin plenumfore
lesning. Symposiene vii inneholde inviterte fore
lesninger og forelesninger fra utvalgte abstrakts. 
Gjennom symposier og workshops vii vi gi en 
oversikt over bredden i klinisk kjemi med vekt på 
nye trender og utvikling i faget. Av tema kan nev
nes: Nye analysemetoder i klinisk kjemi; Evidens
basert laboratoriernedisin og systematiske ovesik
ter i laboratoriemedisin; Nye trender i automatis
ert hematologi ; Oksygenradikaler, antioksidanter 
og sykdom; Nye analyser veddiagnostikkav hjer
tesykdom; nye trender i diagnostikkav hyperlipo
proteinemi; Nye trender i u tvikling og diagnostikk 
ved diabetes mellitus. I tillegg vii det bli tatt opp 
tema som handler om kvalitetskontroll, laboratorie
rnedisin i primrerhelsetjenesten, terapeutisk drog 
monitorering, inflammation, endokrinologi og gen
teknologi. Tradisjonelle tema som Astrup-konkurr
anse, informasjon fra Nordisk forening for klinisk 
kjemi og firma-workshops vii selvsagt bli en del 
av programmet. 

Det sosiale programmet vii f~lge tradisjonen 
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med mottagelse, utflukt til Oksen Strandsted i 
skjrergården utenfor Bergen og bankett. I tillegg 
vii det bli rike muligheter til å delta i kulturelle 
aktiviteter i Bergen og omegn og vi villegge opp 
til et stort og innholdsrikt ledsagerprogram. 

Hovedkomiteen består av Rune J. Ulv i k (pre
sident), Mikael Farstad (generalsekretrer), Sverre 
Sandberg ( leder av den vitenskapelige komite), 
Ebba Nex~ (NFKK) og Sverre Martsein (Norsk 
selskap for klinisk kjemi). 

Den Vitenskapelige komite ledes av Sverre 
Sandberg og består i~vrig af Tor-Arne Hagve, Pe
ter Kierulf, G~ran Lindstedt, Ebba Nex~, Isleifur 
Olafsson og Pirrko Vihko. 

For at kongressen skal bli vellykket, er det vik
tig med stor deltagelse fra alle de nordiske land. 
Vi håper derfor at mange vii komme til Bergen og 
fremfor alt håper vi at mange vii sende abstrakts 
og delta aktivt i det faglige program. 

SAS har gitt et me get gunstig og konkurranse
dyktig tilbud på flybilletter innen norden. Reise
utgifter b~r derfor ikke bli noe stort hinder for å 
delta. Vi på vår side vii gj~re alt vi kan for å skape 
en god ramme omkring kongressen og s~rge for at 
dere får en minnerik opplevelse fra en levende by 
med en over tusen år gammeJ historie som han
dels- og sj~fartsby og Norges ansikt mot vest. 

Vi vii i de komroende nummer av klinisk Kemi 
i Norden gi informasjon og opplysninger om kon
gressen. 

Invitasjon vii bli sendt ut i !~pet av september 
og vi vii også opprette en egen hjernmeside for 
kongressen på internett 

Allerede nå vil vi opplyse at tidssfrist for 
innsendelse av abstrakts er l. februar 2000 og fri st 
for påmelding til kongressen er 15. mars 2000. 

HJERTELIG VELKOMMEN TIL BERGEN I 
JUNI 2000. 
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Kollegialt nyt · 
Ansvarig: Ebba N ex~, Arhus, fax +45 89 49 30 60 

Med dette nummer af Klinisk Kemi i Norden introduceres en ny rubrik. 
Rubrikkens aktualitet er helt afhrengig af indspil fra j er alle. Kender I til 
kollegiale nyheder, som kan have almen interesse, kan relevante 
oplysninger sendes til det nationale medlem af redaktionskomiteen for 
Klinisk Kemi i Norden. 

Rapportörer från Danmark Ebba Nex0 
och Steen S0rensen, formand for DSKK 

Holger J, M01Ier er blevet speciallrege i klinisk 
biokemi . Han er uddannet fra Århus Universi
tetshospital og er nu l. reservelrege ved Randers 
Centralsygehus. Forskningsmressigt har han 
arbejdet med metoder til karakterisering og ana
lyse af proteoglykaner (ph.d. 1997). Han har vreret 
sekretrer f0rst for DSKK (199S-1999) og nu for 
NFKK (1998- ). 

Jesper Ciausager Madsen er blevet special
lrege i klinisk biokemi. Han er uddannet fra H:S 
Hvidovre Hospital og er nu l. reservelrege ved 
Klinisk biokemisk afdeling, Roskilde Amts 
Sygehus K0ge. Forskningsmressigt har han 
arbejdet med stimulationsunders0gelser af para-
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thyreoidea og har skrevet ph.d- afhandling om 
parathyreoideasekretionen ved kronisk nyresvigt. 

Torben F. 0rntoft, overlrege, dr.med. , Klinisk 
Biokemisk Afdeling, SKS, Århus Universitets
hospital har fået tildelt et S-årigt ekstraordinrert 
klinisk professorat i molekylrer cancer diagnostik. 
Hovedforskningsfeltet er epitheliale cancere. Me
todologisk satses bl.a. på array teknologi. 

Overlrege, dr.med. Finn Cilius Nielsen, Klinisk 
Biokemisk Afdeling, HS, Rigshospitalet har fået 
tildelt et S-årigt Hallas M0ller forskningslektorat 
Hans forskningsfett er fordeling og metabolisering 
af rnRNA og nykarakteriserede antageligt onko
f0tale proteiner af stor betydning for dette. 
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Henrik A. Olesen er udnrevnt som reresmedlem 
af Dansk Selskab for Klinisk Kemi 

Fl'ldt 13. september 1928 i Belgien. Fik medicinsk 
embedseksamen fra Kl')benhavns Universitet i 
1955 og blev specialist i klinisk kemi i 1966. Var 
overlrege ved Klinisk KemiskAfdeling, Bispebjerg 
Hospital , Kl')benhavn, i perioden 1969-1976 og fra 
1976-1998 overlrege ved Klinisk Kemisk, senere 
Klinisk Biokemisk Afdeling på Rigshospitalet i 
Kl')benhavn. Blev i 1979 reresmedlem af det fin
ske medicinske selskab. I perioden 1971-1975 
formand for Dansk Selskab for Klinisk Kemi . 
Medlem afiUPAC Commission on Quantities and 
Units (1985-1995; formand fra 1989). Medlem af 
IFCC Committee on Nomencia ture, Properties and 
U nits (1988-1995; formand fra 1989). Formand for 
CEN/TC251/WG 2 Realtheare Terminology, 
Semantics and Knowledge Bases fra 1991 till997. 

Henrik A. Olesen er udnrevnt som reresmedlem 
af Dansk Selskab for Klinisk Kemi. 

Ved selskahets generalforsamling foråret 1999 
blev Henrik A. Olesen enstemmigt udnrevnt som 
reresmedlem.' Begivenheden blev markeret under 
festlige former i forbindelse med Den Danske 
Kongres for Klinisk Biokemi i Esbjerg april 1999. 

Henrik Olesen har i de sids te ca. l O haft visionrer 
betydning for mange aspekter af vores fag. I 
70 'erne var han med til at fastslå speciaJet som 
vrerende forskningstungt, dels med egne bidrag, 
og dels ved opbygningen af forskningsaktiviteter 
på Bispebjerg Hospital (sammen med Per Lous). 
To af fagets nuvrerende professorer i Danmark J. 
F. Rehfeld og Ebba Nexl') har startet karrieren i 
dette laboratorium. 

Henrik Olesen har spillet en aktiv rolle i DSKK 
og medvirket til , at det er blevet et strerkt videns
kaheligt selskab. Han var formand i perioden 1971-
1975 og spillede en stor rolle i forbindelse med 
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Henrik Olesen 

IFCC-kongressen i Kl')benhavn 1972. 
Som alle andre kliniske biokemikere i 70 'erne 

var Henrik Olesen o ptaget af kvalitetssikring, bl. a. 
via omfattende undervisningsaktivitet af tredjelan
des kolleger, dels i Kl')benhavn, dels i ulande. Hans 
interes se for harmonisering sluttede imidlertid ikke 
med den analytiske kvalitetssikring, men fortsatte 
med udarbejdelsen af klinisk kemisk kompendi
um, et kompendium der i hi'Jj grad har vreret med 
til at synliggl')re faget og de personer, der arbejder 
med klinisk kemi . Kompendiet blev udgivet fi'Jr
ste gang i 1979, og tredjeudgaven er nu under ud
arbejdelse til prresentation på internet hjemmesi
de: www.labinfo.dk. 

Også ved nreste skridt på kvalitetssikringsve
jen har Henrik Olesen vreret i front. Han fik tidligt 
akkrediteret laboratoriet for dopinganalyser på 
Rigshospitalet. Hanspillede en scerdeles aktiv ro lie 
i den tidlige udviklingsfase af det, vi i dag alle 
kender som laboratorie edb-systemet LABKA. 
Som en fortsrettelse af dette arbejde har han igen
nem de sidste mange år vreret optaget af at sikre 
os et sprogbrug, så vi inden for laboratorieornrå
det entydigt kan vide, hvilke analyser vi taler om. 
Arbejdet er fortsat også efter Henrik O lesens pen
sionering. Han er som no get unikt b levet ansat som 
specialekons u lent med henblik på at harmonisere 
kodeskemaer og syntax for de laboratoriemedicin
ske specialer. 

Det har vreret karakteristisk for Henrik Olesen, 
at han hele vejen igennem har vreret igangsretter. 
Når et projekt har vreret på skinner, har Henrik 
Olesen givet plads for unge medarbejdere, og han 
er selv gået i gang med at ]~')se nye og ofte helt 
andre probierner inden for vores fag. 
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Fra kaos til standardisering i 
laboratoriemedicin 

RENE DYBKJER, 
Afdeling for standardisering i laboratoriemedicin H:S Kommunehospitalet, DK-1399 K0benhavn K 

Modificeret fra foredrag i symposium om klinisk biokemi - Fra kaos til videnskabsbaseret adf~rd ved 
4. Danske Kongres i Klinisk Biokemi 

KAOS 
Religi,;;s myte 
Ordet ,kaos ' er Gr~sk, besl~gtet med ,at gabe' 
og ,et m~gtigt tomrum ', og religionsfilosofisk var 
betydningen Det oprindelige uformede, uordnede 
m0rke- ubestemmeligt tidl0st, uk0nnet, men uen
delig frugtbart. Fertiliteten viste sig - if0lge He
siodos' Theagoni c• 700 f.Kr.)- ved at kaos dan
nede Natten (Nyx), M0rket (Erebos), og Jorden 
(Ge, Gaia) (l). 

Old~gyptens forestiii i ng om kaos var et m0rkt 
og stille, bundl0st vand, kaldet Nun, hvorfra ska
berenAmun-Ra steg op (2). 

lsraelitterne havde tilsyneladende intet f0r 
Bereshit: ,I begyndelsen skabte Gud Himmelen 
og Jorden ' (3), og h verken Buddha eller Moham
med synes at have haft farestillinger om et kaos. 

Kinesernes Dao de jing, der tilskrives Laozi 
(561-479 f. Kr.), omtaler kaos, hun dun, universets 
primordiale tilstand og uden orden; heri dannes 
'noget', der kan betragtes som hele verdens mo
der og kaldes 'Vejen ' (4). 

Vor Nordiske mytologi n~vner Ginnungagab 
mellem Niflheim's isnende broer i Nord og 
Muspelheim's glohede ild i Syd (5). Det beskri
ves i V0lven's spådom, efter Finnur Jonsson (cit. 
6). 

I tiders morgen 
var intet til 
ej sand eller s0 
eller svale b0lger. 
Der fandtes ej Jord, 
eller himmel foroven , 
der var Ginnungagab, 
af gr~s var det intet. 

Sammenfattende giver mytologierne 
ingen anelse om h vad der er hvad, 
ingen anelse om hvad, 
ingen anelse, 
ingen ane, 
kort sagt: ,ingen", men ikke n0dvendigvis ,in

tet" . 

Fysisk myte 
Kosmogenetikemes spekulationer om kaos knyt
ter sig is~r til situationen f0r ,Det store Brag '~. 

Det er ganske vist at såfremt systemets termody
namiske temperatur overstiger den Planck'ske 
gr~nse på l 032 K, opl0ses alt ,sto f. I så tilf~lde 
fandtes (måske) kun identiske strenge i et ti-dimen
sionalt abstrakt hav, h vor sondringen mellem rum
tid og stof var udflydende, og h vor vor fysiks love 
ikke gjaldt. Det virker beroligende, at allerede ef
ter en milliontedel sekund dannedes elektroner, my
oner, neutrinoer, og fotoner. (Man erindrer Bibli
ae "Og Gud sagde: Bliv Lys, og der blev Lys. Og 
Gud saae, at Lyset var godt: da skildte Gud Lyset 
fra M0rket." (3).) 

Fysisk forudsigelighed 
Med fundamentalistisk reduktionistisk iver har ast
rologer, astronomer, fysikere, kemikere, og biolo
ger gennem århundreder s0gt at beskrive univer
sels processer, fra de submikroskopiske ti1 de in
tergalaktiske. Intellektuelle giganter formulerede 
teorier og ub0jelige ligninger, der skulle samordne 
iagttagne f~nomener: Rene Deseartes (1596-1650) 
med sin mekaniske naturopfattelse, Isaac Newton 
( 1642-1727) med tyngde1oven, Pierre Simon La
place ( 17 49-1827) inden for gravitationsastrono-

l Denne oversrettelse af 'The Big Bang ' undgår konnotationer om en moderat st~rrelse og en human aktivitet som 'Det store 
Knald' kunne have. 

Klinisk Kemi i Norden 3. 1999 43 



mi, og Albert Einstein (1879-1955) med relativi
tetsterarier og kvanteteori - alt i determinismens 
:erinde, 

E=m · c2 

Fysisk uforudsigelighed 
Ved denne nationale kongres kan n:evnes, at tre 
Danske, hver på sin tid og baggrund, indså, at de 
vedtagne forklaringer var utilstr:ekkelige simpli
fikationer. Fl!)rst Ty ge Brahe ( 1546-1 60 l), da han 
ved Himmelens nåde observerede Stella Nova den 
11 . November 1572 og indså, at stjernehimmelen 
ikke var uforanderlig. Dem:est Niels Steensen 
(1648-1686), der ud fra naturhistoriske og anato
miske studier fik et pragmatisk, dynamisk, og ho
listisk syn på verden; det var dog n:eppe årsagen 
til hans senere katolske helgenkåring. Endelig 
Niels Bohr (1885-1962), der grundlagde kvante
mekanikken, som begr:enser årsagsbeskrivelsen og 
tillader uforudsigelighed. 

Fysisk kaos 
Den klassiske fysik er velegnet til beskrivelsen af 
line:ere systemer, men de udgl!lr et specialområde, 
hvis matematik kommer til kort ved åbne, kom
plekse og uline:ere, dynamiske systemer, der er 
meget hyppigere. Velkendte eksempler på disse 
er et trelegeme system og turbulent strl!)mning. Her 
hersker fysisk kaos; ikke fordi disse systerner i sig 
sel v er indeterministiske, for udgangsbetingelser
ne besternmer den fremtidige opfl!lrsel, men disse 
betingelser kan ikke specificeres god t no k. Desu
den medfl!)rer Bohr's komplementaritetsprincip, at 
selve undersl!)gelsen af et f:enomen :endrer dette 
på ukorrigerbar vis. Holisme er en nl!)dvendighed. 

Vigtigt er imidlertid, at et kaotisk system kan 
fremvise uforudsigelige quasi-identiske tilstande. 

Matematisk kaos 
Fysikkens univers og laboratorieundersl!)gelser har 
ikke interesseret den (såkaldt) rene matematiker. 
Hjerne, papir, blyant, og viskel:eder har kun lang
somt tilladt hj:elp fra camputerens beregning og 
grafik, dertilladeren eksperimentel matematik. 

Pionereme var matematikeren Jules Henri Poin
care (1854-1912) og k1imaforskeren Edward Nor
ton Lorenz (1917-), der viste, at ikke-line:ere sys
temer er fl!)lsomme over for små :endringer i ud
gangsbetingelserne - den såkaldte sommerfugle-
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effekt. Sammen med geometeren Benoit B. Man
delbror (1924-) og fysikeren Mitchell Feigenbaum 
(1944-) beskrev di sse kaologer begreber som 
"m:erkelig attraktor", "selvreferens", "selvsimila
ritet", "selvorganisation", "universalkonstant" og 
"frakta!". De matematiske kaologer viste, at simple 
deterministiske systerner kan frembringe kom
pleksitet. Et velkendt eksempel er Mandelbrot
m:engden, der n:ermest er blevet et symbol på den 
tv:erfaglige disciplin "kaos", og så kaldet , ikke-li
ne:er dynamik'. 

Biologisk kaos 
Det kan ikke undre, at også biologiske f:enomener 
kan beskrives kaosteoretisk, og at ikke-line:ere 
processer med feed-back kan opvise fleksibilitet, 
styring, og udvikling. Eksempler er immunsyste
mets funktion, epidemiers forll!)b, Cheyne-Stoke 's 
respiration, impulsdannelse i hjertet, produktion 
af hormoner, og bronkietr:eets fordeling. Kaotis
ke systerner er een af betingelserne for sundhed 
og udvikling. 

Definition af kaos 
Som afslutning på disse strejftog i kaos (7, 8, 9, 
10) skal citeres en tankev:ekkende definition af 
begrebet: 

physical system govemed over any small regi
on by a !arge number of ill-conditioned equations 
whose coefficients vary from point to point with in 
the region who se boundaries are al so unstable. The 
system is indeterminate at an y one point and tends 
to develop quasi-stable regional sub-systems, alt
hough the mean parameters over the system as a 
whole are determined ( 12). 

STANDARDISERING 
Baggrund for standardisering 
Da de kaotiske si der af den personlige, sociale, og 
globale tilv:erelse er uk:ere for mange, prl!)ver vi 
at mindske uforudsigelighed ved besv:ergelser, 
vaner, traditioner, regler, og love. Slige former for 
standardisering, der er baseret på observation og 
fl!llgende klassificering, synes inherente i hl!ljere 
dyrs opfl!)rsel. Vi l!)nsker en god del tryghed og 

forudsigelighed i en lavforudsigelig tilv:erelse. Vi 
str:eber efter struktur, f orenkli ng, eventuelt forkla
ring - selv uden bevis . 

Således også i vor herlige paramedicinske di-
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sciplin- h vad den end kaldes. Dens fundamentale 
funktion og vigtighed kundgjordes af Kong Chris
tiern den Anden 's (1481-1559) livlrege Philippus 
Aureolus Theophrastus Bombastus von Hohen
heim, sel v kal d t Paracelsus (1493-1541): 'Kemien 
afslfl)rer hemmelighederne ved behandling, fysio
logi , og patologi. Uden kemien famler vi i mfl)r
ke.' (12) . 

Hermed til det andetelement i det foreliggende 
binrere emne: standardiseringens indflydelse på 
vort arbejde. 

Definition af standardisering 
Det kan indledningsvis vrere nyttigt at citere den 
mest autoritative definition, dvs. den som angives 
af Den Internatianale Organisation for standardi
sering (ISO) og Den Internatianale Elektrotekniske 
Kommission (IEC) (13): 

activity of establishing, with regard to actual or 
potential problems, provisions for common and 

repeated u se, airned at the achievement of the op
timum degree of order in a given context og med 
"provisions" menes normative dokumenter. 

Standardiseringsorganisationet 
Blandt demange internatianale standardproduce-

rende organisationer rager to op i vort felt , Den 
Internatianale Organisation for standardisering 
(ISO) og Den Europreiske standardiseringsorga
nisation (CEN) (Tabel l) , men også de ,elektris
ke ' analoger Den Internatianale Elektrotekniske 
Kommission (IEC) og Den Europreiske standar
diseringorganisation for Elektroteknik (CENE
LEC) har relevans. De nationale standardisering
sorganer, såsom Dansk Standard (DS) (Ta bel l ), 
sikrer dels en dialog mellem nationale brugere og 
de internatianale strukturer, dels financiering af 
ekspertdeltagelse i de internatianale grupper, og 
endetig produktion af nationale standarder. 

Hovedprincipper for standardiseringsarbejde 
Igangsrettelse af projekter sker fra standardise
ringsorganisationen sel v, fra enkeltpersoner, og fra 
nationale og internatianale virksornheder, branche
organisationer, faglige organisationer, og styrelser. 

Under alle omstrendigheder baseres internatia-
nalt standardiseringsarbejde på 

- åbenhed, dvs. alle interessenter kan deltage; 
- frivillighed , men efter et regelsret; 
- konsen sus, dvs. stfl)rst mulig grad af enighed 

og ingen modstand mod vresentlige punkter. 
Medlemmerne af en teknisk komite (TC) eller 

Tabell. N~gletal fqr standardiseringsorganisationer 1998 

Emne ISO CEN os 

Grund lreggelse 1947 1961 1926 
Hjemsted Geneve Bruxelles Kll!benhavn 
Nationale medlemmer 13 1 19 l 
Afstemning l per land vregtet } ud va! os-
Vedtagel se 2/3 ja' 7 1 % ja konse~ s us2 
Gyldighed og standard fri villig -7 national national 
Tekniske komiteer (TC) 185 274 

} 662 
Arbejdsgrupper (WG) 1987 1471 
Arbejdsgruppemedlemmer3 30 000 25 000 6 000 
Tilgrengelige standarder Il 950 4 720 10 250 
standardproduktion l 058 944 2 000 
Omsretning 150 MCHF l 028 MBEF 124MDKK 
Laboratoriemedicinsk TC TC 2 l 2 Clinical TC 140 In vi tro S 260 1n vi tro 

laboratory diagnostic diagnostisk 
testing and medical devices udstyr 
in vi tro di agnostic 
test systems, 
J 2 dokumenter 22 dokumenter 

Data er hovedsagelig indhentet fra de respektive årsberetninger. 
1 blandt aktivt deltagende !ande i TC, og ikke over 1/4 nej blandt ISO medlemmer 
2 Ved nationale dok u menter 
3 Een ekspert kan drekke fl ere medlemsska ber. 
' Om fatter og så Tekniske rapporter og Ve j ledninger. 
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subkomite (SC) repnesenterer deres respektive 
nationale standardiseringsorganisation, mens med
lemmer af arbejdsgrupper (WG) er uafbeengige 
eksperter, som dog gS')r klogt i at referere til det 
professionelle og nationale bagland. 

Den formelle process ved fremstilling af en stan
dard varierer i n ogen grad med organisationen, men 
omfatter principielt (hos ISO) 

- preelimineert arbejdsemne (PWI), 
- nyt arbejdsemneforslag (NP), 
- arbejds(gruppe)udkast (WD) 

inden for 6 måneder fra accept af projekt, 
- komiteudkast (CD) 
inden for 18 måneder ialt, 
- h!l!ringsudkast (DIS), 
- afstemningsversion (FDIS] 
inden for 3 år ialt, 

- International Standard (ISO). 
Der er detaljerede regler for udformning af tek

sten, hi'Jringssvarenes behandling, og varighed af 
hvert stadie. Ved siden af Internationale standar
der kan udvikles Tekniske rapporter (TR) og Vej
ledninger (Guides). Nogle internatianale organi
sationer har iS')vrigt bilaterale overenskomster om 
proceduren ved behandling af emner af feelles in
teresse, således at dobbeltarbejde undgås - for 
CEN-ISO beneevnes dokumentet 'Wien-aftalen'. 

standardisering i laboratoriemedicin 
Historiske tiltag 
Tidlige standardiseringer heenger sammen med for
klaringer på sygdomspatogenese og -klassifikation. 
Hippekrates fra Kos (ca. 460- ca. 377 f. Kr.) base
rede sin uroskopiske diagnostik på de fire veesker 
blod, slim, gul galde, og sort galde. Paracelsus 
svor til svovl, kviksfl!lv, og salt. (Idag har vi World 
Health Organization's (WHO) Intemationale Klas
sifikation af Sygdomme (ICD), som er en kompli
ceret simplificering, der neeppe fremmer en holi
stisk betragtning, men givetvis standardiserer.) 

Sicten v ort oprindeligt individuelle, sengekants
bundne fag i begyndelsen af forrige århundrede 
blev tiltagende institutionaliseret - for nu igen at 
få en stigende, kompJementeer decentraliseret kom
ponent- og siden det teknisk mul i ges kunst er ste
get enormt, er der et betydeligt substrat for stan
dardiser i ng s tilta g. 

Det er da også en kendsgerning, at vort labora
torieliv er indspundet i mere eller mindre obliga-

46 

toriske regler, forordninger, love, direktiver, og 
standarder- ihvorvel vi i dagligdagen neeppe teen
ker m eget over de deraf fS')lgende fordele og ulem
per. 

Ikke alle di sse tekster kan behandies her, og 
således undlades omtale af generelle krav til byg
ninger, uddannelse, og sociale forhold . 

Certificering og akkreditering 
Driften af et medicinsk laboratorium kan som en
hver anden virksomhed generelt indrettes efter ISO 
9000 farnilien af standarder om tredjepartscertifi
cering af et kvalitetsstyringssystem til opnåelse af 
et selvdefineret kvalitetsniveau. En mere kreeven
de anerkendelse er tredjepartsakkreditering af, at 
laboratoriet har til streekkelig teknisk og professi
onel kompetence til de foreliggende opgaver, hid
til ifi'Jlge ISO/IEC Guide 25 eller CEN's EN 4500 l , 
der nu amalgameres i ISO/IEC 17025. standar
der til så v el certificering som akkreditering er b le
vet fuldsteendig restrukturerede og forventes at 
udkomme i år 2000. y derligere arbejder r s orre 
212 på en standard (15189) specielt beregnet for 
medicinske laboratorier. Vejledning til fremstil
ling af den altid kreevede kvalitetshåndbog fås i 
ISO/IEC Guide 49 og et fagspecialiseret Nordisk 
forslag (14). 

Udstyr og kvalitetssikring 
Der findes et u tal af standarder fra ISO, IEC, CEN, 
og CENELEC, der anbefaler eller kreever seerlig 
udformning og funktion af alle mulige slags labo
ratorieudstyr fra reagensglas til computere. Seer
ligt bS')r fremheeves, at Europa-Parlamentets og 
Rådets Direktiv 98179/EF om medicinsk udstyr til 
in vi tro diagnostik (1998-1 0-27) med tilh!l!rende 
hjeelpernidler inklusive reagenser stiller betydeli
ge krav til fabrikanten om udstyrets konstruktion, 
produktion, sikkerhed, og funktion . 

Specifikation af Direktivets såkaldt veesentlige 
krav sker i en reekke CEN standarder udarbejdet i 
TC 140 (Tabel 2) . Hertil kommer ISO standarder 
fra TC 212, der kan fokusere mere på brugemes 
behov, og vej ledninger fra ISO!REMCO om refe
rencematerialer og deres anvendelse (ISO Guide 
30 til 35), samt fra ISO/CASCO om EQA (ISO/ 
IEC Guide 43-1 ). 
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Tabel2. Standarder vedrs>!rende in vi tro diagnostisk udstyr 

Emne 

CENffC 140 
Mre rkning af og information om reagenser til 

professionell brug 
hjemmebrug 

Mrerkning af og information om reagenser til biologisk farvning 
Mrerkning af instrumenter 
Brugermanual til 

professionell brug 
hjemmebrug 

Generelle krav til hjemmebrugsudstyr 
Retningslinier for brug af 
EN 2900 1/EN 46001 og EN 29002/EN 46002 i industrien 
Engangsbeholdere til veneblodprl'!ver 
Engangsbeholdere til ikke-blodprl'!ver 
Transportemballage for prl'!ver 
Kulturmedier i mikrobiologi , terminologi 
Y deevnekriterier for kulturmedier 
Y deevnebeds>!mmelse 
Stabi l itetsprl'!vning 
stati stisk stikprl'!veudtagning til godkendelse 
Reduktion af infektionsrisiko 
Prresentation af referencemåleprocedurer 
Beskrivelse af referencematerialer 
Sporbarhed af vrerdier på kalibratorer og kontrolmaterialer 
Sporbarhed af vrerdier for katalytisk koncentration på kalibratorer 

og kontrolmaterialer 
Brug af EQA til overvågning af udstyr 

ISOffC 212 

K valitetsstyring i medicinske laboratorier 
Sikkerhed i medicinske laboratorier 
Krav til referencemålelaboratorier 
Fastsrettelse af analytiske ydeevnespecifikationer 
Ydeevnekriterier for udstyr til blodglucosemonitorering 
Validering af producentens anbefalinger om brugerens kvalitetskontroi 
Specifikationer for hjemmebrugsudstyr til antikoagulationsmonitorering 

1 Under revision 
2 Også i ISO/TC 212 
3 Også i CEN/TC 140 

Nummer:år 

EN 375 :1993' 
EN 376:1993 ' 
EN 12376:19992 

EN 1658:1997 

EN 591: 1995 ' 
EN 592:1995 ' 
udkast N 327 
EN 928:1995 

diskussion 
diskussion 
EN 829:1996 
EN 1659:1997 
EN 12322:1999 
udkast N 314 
udkast N 347 
WG udkast 
WG udkast 
EN 12286: 19982 

EN 12287: 19992 

udkast N 3552 

udka~t N 3562 

udkast N 385 

ISO/DIS 151893 

ISO/DIS 15190 
ISO/DIS 151953 

ISO/CD 15196 
ISO/CD 151973 

ISO/CD 15198 
diskussion 

Forkortel ser: CD Komiteudkast, DIS Udkast til International Standard, EN Europreisk Standard, N refererer t il 
pågreldende tekniske komite (TC), WG Arbejdsgruppe 

Måling 
Den prreanalytiske forberedel se af patienten og 

prl')vetagning er beskrevet i IFCC rekommanda

tioner, og der findes IFCC procedurer for kataly
tisk koncentration af nog! e enzymer og ICSH pro
cedurer for visse hrematologi ske kvantitetstyper. 
I0vrigt har Skandinavisk tradition ikke vreret 

Klinisk Kemi i Norden 3. 1999 

prreget af standardmetoder som i Centraleuropa. 

Med enkel te undtagelser er den globale tendens at 

specificere krav til ydeevne uanset procedurens 

princip, metod e , og ud styr, jvf. ISO/CD 15196 om 
fastsrettelse af ydeevnespecifikationer, h vor Skot
ske og skandinaviske ideer har haft afg0rende ind

flydelse . 
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Basale emner 
Der eksisterer et stort antal standarder og rekom
mandationer vedrl:)rende basale, teoretisk betone
de emner med praktisk anvendelighed også inden 
for laboratoriemedicinen. Her skal kun henvises 
til nogle få (Tabel 3), og det skal indrl:)mmes, at 
udvalget er personligt og derfor meppe optimalt, 
men det viser dog no get om mulighedemes spa!nd
vidde. Teksterne behandler forskeiii ge si der af den 
standardiserede struktur for en egenskab og dens 
resultat. 

System
Komponent; 
egenskabsart 
(procedure) 
=tal 

enhed 
(udvidet usikkerhed) 
(referenceinterval) 

Som bekendt kan kun egenskaber, der kan an
vende en differens- eller ratioskala, udtrykkes i 
enheder, mens dette ikke ga!lder ved nominal- el
ler ordinalskala. Som et eksempel på stra!ben ef
ter ratioskalaen kan na!vnes, at CEN (15) betrag-

Tabel 3. Udvalgte dokumenter vedrSZ!rende basale emner 

Metrologisk vokabular 

ter det som et gennembrud, at milj l:)videnskaben (i 
CENtre 264 Air quality) in den for olfactometrien 
med human na!se som måleinstrument er enedes 
omen 

European Odour U nit 
amount of odorant evaporated into l cubic 

metre of neutral gas at standard conditions which 
elicits a physiological response (the detection 
threshold) from a panel equivalent to that elicited 
by oneEROM 

Man enedes desuden om en reference odorant, 
og til yderligere oplysning defineres 

European Reference Odour Mass 
EROM 
equivalent to 123 neutral gas to produce a 

concentration of 0.040 
En dimensionsanalyse kan na!ppe gennemfl:)res . 

Andre kilder 
Der kunne nemt opregnes mange flere relevante 
dokumenter fra dusinet af omtal te organisationer. 
I tilgift er der andre akt0rer, dels internatianale 
såsom European co-operation for Accreditation 
(EA- et successivt amalgam af WECC, WELAC, 

BIPM & al. International vocabulary ofbasic and general terms in metrology, 1993, 
på Dansk DS 2344 
Egenskaber og enheder 
Quantities and units. ISO Standards Handbook, 1993 
IUPAC/IFCC Compendium of terminology and nomenciature of properties in clinical 
laboratory sciences, 1995 
IUPACIIFCC Properties and units in the clinicallaboratory sciences, 1995; 
i mere end ti dele 
Måleusikkerhed 
BIPM & al. Guide to the expression of uncertainty in measurement, 1993; Draft EURACHEM/CITAC Guide, 
Quantifying uncertainty in analytical measurement, 1999 
Biologiske referencevrerdier 
IFCC rekommandationer 1986-
Medicinsk informatik og telernatik 
Kvantitetstypestruktur ENV 1614:1995 
Resultatstruktur prENV 12435:1996-06 
Rapportstruktur ENV 1613: 1997 
statistiske metoder tii kvalitetskontroi 
Statistical methods for quality control. ISO standards Handbook, vol l og 2, 1995 

!Denne oversrettelse af 'The Big Bang' undgår konnotationer om en moderat stSZ!rrelse og en human aktivitet som 
'Det store Knald' kunne have. 
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EAC, og EAL), dels nationale som fx Deutsches 
Institut fi.ir Normung e .V. (DIN) og National Com
mittee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) 
i USA. Enhver vii kunne l) ge listen ud fra sin bag
grund og behov. Hertil kommer, at også personli
ge og ad hoc-gruppers bidrag kan v<ere i det 
mindste kimen til standardisering. 

KONKLUSION 
Standardiserede dokumenter er oftest et ud try k for 
en stor og lang arbejdsindsats af kyndige men
nesker, der sl)ger konsensus inden for vanskelige 
fagområder. Teksterne indeholder et v<eld af nyt
tige oplysninger, omen d de kan v<ere delvis inkrus
terede i formalia. Tilmed bliver fx en ISO-stan
dard genundersl)gt efter fem år for at sikre, at bud
skabet stadig er relevant. 

På spl)rgsmålet, om der er styrke i standardise
ring, må svaret blive ,ja '. 

standardiseringens evne til at skabe line<ere 
betingelser i visse ornråder af et system er ikke 
ensbetydende med en generel sej r over kaos. For 
det fl)rste er effekten partie!, for det andet g<elder 
Murphy's lov stadig: 'Når noget kan gå galt, vii 
det gå galt ' . Des u den er liv og udvikling beroen
de på kaotiske processer med en vis orden i u orde
n en. Men standardisering kan medvirke til at gl)re 
os til bedre kaospiloter. 
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Suomen Kliinisen kemian yhdistys r. y. 
- Föreningen för klinisk kemi i Finland r.f. 
inför 2000-talet 

PÄIVI LAITINEN, ordförande 

Suomen kliinisen kemian yhdistys r. y. - Föreningen 
för klinisk kemi i Finland r.f. har fungerat i över 
50 år som en vetenskaplig förening för både läkare 
och kemister intresserade av klinisk kemi . Enligt 
stadgarna är föreningens uppgift också att befor
dra den praktiska och teoretiska utvecklingen av 
klinisk kemi i Finland. Antalet medlemmar har 
vuxit ända till 1990-ta1et. I slutet av föreningens 
första egentliga verksamhetsår, 194 7, var antalet 
medlemmar 33 . År 1998 hade föreningen 471 med
lemmar, av vilka 62 var pensionerade. Därtill har 
föreningen på 90-talet haft ett 20-tal understödande 
medlemmar. 

Specialistutbildning och fortbildning 
Undervisning för blivande specialläkare i klinisk 
kemi och för sjukhuskemister ordnas nuförtiden av 
universiteten. Alla 5 universitet med medicinska 
fakulteter dvs. Helsingfors , Åbo, Tammerfors , 
Kuopio och Uleåborg, har undervisning (ink!. 
utbildningstjänster) för specialläkare i klinisk kemi. 
Universiteten i Helsingfors och Kuopio arrangerar 
undervisning även för sjukhuskemister. Förutom 
det praktiska arbetet i sjukhusets utbildningstjänst 
behövs det också teoretisk undervisning (t. ex . kur
ser, symposier etc.) . Den medicinska specialist
utbildningen förändras strukturellt under åren 1998-
2000, då antalet specialiteter halveras från 92 till 
46 för den europeiska harmoniseringens skull. Kli
nisk kemi skall dock bevaras som sin egen specia
litet. 

Föreningen har en roll i utbildningen och fort
bildningen av både läkare och kemister genom att 
den ordnar kortare kurser eller utbildningsdagar 
som lämpar sig som teoretisk undervisning. I regel 
ordnas årligen två utbildningstillfällen. Utbild
ningsdagarnas program är oftast vetenskapliga, 
men föreläsningarna kan också beröra vardagliga 
tema inom laboratorieverksamheten. Utbildnings-
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dagarna har vanligtvis varit populära. Sedan 
många år tillbaka har höstens utbildningsdagar 
ordnats ombord på färjan i samband med besöket 
till Riksstämman och utställningen i Stockholm. 
Föreningen ordnar också gruppresor till utländ
ska kongresser som brukar locka mängder av 
medlemmar som deltagare. 

Föreningen har hittills ordnat 6 skandinaviska 
och internationella kongresser varav två stora på 
1990-talet. Den europeiska kongressen i klinisk 
kemi gick av stapeln år 1995 i Tammerfors med 
1700 deltagare. Den XXVI nordiska kongressen 
med 930 deltagare från 29 länder ordnades i Åbo 
ifjol. Kongresspråket var engelska, vilket torde ha 
inverkat på det stora antalet deltagare utanför 
Skandinavien . 

Kvalitetssäkring 
Föreningen har varit aktiv i befrämjandet av 
kvalitetssäkringsverksamheten i klinisk kemi ända 
från 1966. Verksamheten överfördes sedermera till 
Labquality-bolaget, som grundades på förening
ens initiativ år 1971. Labquality är nuförtiden väl 
etablerat även internationellt och verksamheten 
omfattar förutom klinisk kemi även hematologi, 
mikrobiologi , klinisk fysiologi , nukleärmedicin, 
serologi och virologi, cytogenetik och histopato
logi inklusive cytologi. Föreningens medlemmar 
tar aktivt del i arbetet i Labqualitys olika utskott 
och verkar som sakkunniga i olika specialprogram 
arrangerade av Labquality. 

Ackreditering 
I Finland har man diskuterat ackreditering enligt 
EN 45001 och ISO Guide 25 och dess fördelar 
och nackdelar ända från 1990-talets början. 
Ackrediteringsprocessen fick fart i mitten av 1990-
talet och det finns nu ett 20-tallaboratorier ackre
diterade inom klinisk kemi , och några är ackredi-
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terade även inom klinisk mikrobiologi, histopato
logi och cytogenetik. Flera av föreningens med
lemmar är verksamma som tekniska experter för 
FINAS (Finnish Accreditation Service). 

Publiceringsverksamhet 
Föreningen publicerar sin egen tidskrift, KliinLab, 
med 6 nummer årligen. Tidskriften innehåller ar
tiklar inom laboratoriemedicin. Tidskriften har 
också en viktig roll som informationsblad till med
lemmarna angående föreningens olika aktiviteter. 
Vi har också utkommit med tre internationella 
nummer. Senaste internationella numret "Clinical 
Chemistry in Finland towards the New Millen
nium" utkom till den nordiska kongressen i Åbo. 
Numret innehöll artiklar om forskning , produkt
utveckling och industri inom olika områden av 
klinisk kemi. 

Internationellt samarbete 
Föreningen är mycket aktiv i internationella sam
manhang och vi sätter stort värde på det interna
tionella samarbetet. Föreningen är medlem i alla 
relevanta organisationer inom branschen (IFCC, 
NFKK, FESCC, ECLM, EC4, IUPAC). Våra re
presentanter fungerar som ordförande och med
lemmar i flera av IFCC:s arbetsgrupper och kom
mitteer. Föreningen tar ställning till internationella 
avtal, föreskrifter och rekommendationer rörande 
branschens verksamhet och förmedlar information 
om dessa till finska myndigheter. 

Föreningen deltar aktivt även i EC4s verksam
het, där registreringen av kliniska kemister inom 
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EU är en speciellt viktig fråga. Föreningen har 
grundat en egen registreringskommitte, som be
handlar ansökningarna till European Clinical 
Chemist innan EC4 fattar det slutgiltiga beslutet 
om registrering. I dags dato finns 12 registrerade 
kliniska kemister och några ansökningar har läm
nats i för behandling. 

FKKF har långa traditioner även i samarbetet 
med föreningarna i Ungern och Estland. Samar
betet har blivit livligare alltsedan de samhälleliga 
förhållandena i Öst-Europa förändrats. Fören
ingen har varit med om EU:s samarbetsprojekt 
TEMPUS vars syfte var att utveckla undervis
ningen i laboratoriemedicin vid Dorpat (Tartu) 
universitet (åren 1994-1997). 

I augusti 1998 ordnades en baltisk kongress i 
klinisk kemi i Dorpat. Vår egen arbetsgrupp för 
samarbetet i Baltikum deltog i arrangemangen. 
Som bäst funderar man på sätt att vidareutveckla 
samarbetet genom nya arbetsformer. 

Sammanfattning 
Enligt stadgarna är FKKF:s syfte att fungera som 
en sammanbindande länk mellan läkare och ke
mister intresserade av klinisk kemi samt befrämja 
den praktiska och teoretiska utvecklingen av kli
nisk kemi i Finland. För detta ändamål ordnar för
eningen regelbundet utbildnings- och fortbild
ningstillfällen. Vi ordnar också gruppresor för 
medlemmarna till internationella kongresser. Den 
internationella verksamheten i olika organisatio
ner, som IFCC och FESCC, har blivit allt vikti
gare de senaste åren . 
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Nytt från det isländska sällskapet 
för laboratoriemedicin 
News from the leelandie Society for Laboratory Medicine 

ELIN OLAFSDOTTIR 

The leelandie Society for Clinical Chemistry, Hae
matology and Clinical Physiology was founded in 
July 1978. It celebrated its 20th anniversary in 
spring 1998 by changing the name of the society 
to the leelandie Society for Laboratory Medicine. 
Membership is open to all persons working or ha
ving worked in laboratories of clinical chemistry, 
haematology or clinical physiology and who have 
completed a specialist training in the respective 
disciplines. They may hold university degrees in 
medicine, biochemistry, molecular biology, phar
macology, physiology or other disciplines that the 
society accepts. Presently the society has a mem
bership of 32 and 70 % of those have a degree in 
medicine. 

In September 1998 the society organised a 
Nordie course in Reykjavik, as part of the celebra
tians, titled Clinical Biochemistry and Molecular 
Medicine in Current Oncology. The course was 
advertised as "Nordisk forskar symposium" and 
we had three participants from the other Nordie 
countries, one from Sweden and two from Den
mark. Nine leelandie speakers were invited and 
five speakers from abroad, two from the England, 
two from the United States and one from Finland. 
The course attracted altogether 45 participants and 
was well received. It was mainly financed by the 
leelandie Society with some support from Nord
fond that we hereby wish to acknowledge with sin
cere thanks. 

The major goal of the Society is to s trengthen 
the standing ofLaboratory Medicine in leeland by 
ha ving an open forum for communication and de
bate amongst the members, by participating in sci
entific meetingsand organising educational cour
ses either on our own or in cooperation with other 
medical disciplines. Another important task of the 
leelandie Society is to encourage active interac
tion with sister societies in neighbouring countries 
especially the Nordie countries, the most produc
tive one being the participation in NFKK, KKN 
andNQLM. 

54 

Open meetings are heJd regularly, about four 
times a y ear, where vari ed topics are presented and 
discussed. Speakers are at times members or invi
ted speakers either from abroad or local persons 
active in medical research. A Newsletter is issued 
annually to keep members informed about the ac
tivities of the Society and various ongoing Nordie 
projects. 

Last spring four leelandie laboratories partici
pated in an interference study organised by the 
NQLM and three of those will be participate in 
the Common Nordie Reference Values project. 
leeland has a representative in the Nordie enzyme 
committee and hopes to implement the IFCC met
hods for enzymes in the year 2000. 

A quality contra! committee, with four mem
bers, working within the society has organised a 
nu m ber of sporadic QC surveys followed by mee
ting s open to all laboratory personneJ to discuss 
quality issues within leelandie laboratories. The
se meetings have generally been extremely weil 
attended and their aim was to increase the aware
ness and point to the importance of good intemal 
QC practices as weil as EQA participation. The re 
is still no formal national EQA organisation in the 
country, however the bulk of EQA programmes 
being used come from Labquality in Finland and 
DEKS also s upplies so me programmes. A fe w l ab s 
have continued their subscription to programmes 
from Murex and Randox. 

Man y of the common political and educational 
aspects of the laboratory disciplines are dealt with 
under the leelandie Society of Pathologists. That 
society is part of the leelandie Medical Associa
tion and medically qualified speciali sts in all la
boratory subjects are members. The Medical Fa
culty at the University of leeland also plays an 
active role in shaping the educational environme
nt in the country. It may at times be rather diffi
cult to distinguish between the role of the diffe
rent bodies or how they exert their influence since 
the same individuals are actively working towards 
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common goals under several different "umbrellas". 
At the millennium the five now independent 

laboratories at Landspitalinn in clinical biochemis
try, haematology, immunology, bacteriology and 
virology w iii merge in to the Institute of Laborato
ry Sciences. The management structure is to be 
changed making the laboratories financially inde
pendent, with increased administrative and policy 
making power in the hands of the laboratory di
rectors. The institute will however continue to be 
part of the Hospital Organisation and the physical 
locations are to be the same. Similarfinancial al
terations are to take place at the Clinical Chemis
try Laboratory at the Reykjavik Hospital. 

Specialist training programmes in the laborato
ry disciplines have been under development for 
so me and at present i t is possible to start a specia
list training in several laboratory disciplines and 
spend the first half of the training period in lee
land and complete the training elsewhere. The 
Royal College of Pathologists in London has is
sued a statement saying the laboratories at Lands
pitalinn fulfill the U.K. requirements for a train
ing center and encourage young doctars to com
plete the seeond hal f of the i r training period in the 
United Kingdom. The majority of youngdoctars 
do however choose to participare in a full training 
programrue abroad. Structured programmes for 
higher academic degrees, both MSc and PhD, are 
now offered in many subjects within the Medical 
Faculty. Several students, both medically quali
fied and people with degrees in biology, bioche
mistry or related subjects are participating in the
se studies. 

Two important issues that concem all medical
ly qualified people in leeland as weil as the popu
lation as a whole have been much publicised, discu
ssed and debated in recent months. One is the bill 
on a centralised health sector database that was 
passed after heated debates both in and outside 
Parliament (Althingi) last year. The object is to 
authorise the creation and operation of a centrali
sed database of non-personally identifiable health 
data derived from medical records, both new and 
reaching some time back. The licence for opera
tion will be granted for a maximum of 12 years 
and a special committee is to supervise the opera
tion ofthe database. Health authorities are to have 
access to statistical information from the database 
for health reports , planning and policymaking. 
This is a commercial enterprise and is still hotly 
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debated. The other issue of great importance to 
the medical profession, is a bill that has been in
troduced in Parliament, regarding research and sto
rage invalving human biological samples (materi
als). This bill is not directly connected to the cen
tralised databasebu t i t cancerns everyone working 
with human biological materials, whether the ma
terial was sampied for diagnostic or scientific pur
poses. 

About three years ago a new company, deCO
DE genetics, based in Reykjavik was founded. The 
company was launched with $12 million provided 
by foreign venture capita) investors and it is con
ducting research in to the inherited eauses of com
mon diseases . To gether with pharmaceutical cam
panies and health-care institutions, deCODE aims 
to utilize its research to develop new methods for 
identifying, treating and preventing diseases. The 
company claims that a population-hased approach 
will, more rapidly and more specifically, identify 
genes invalved in certain diseases, allowing the 
company and its corporate partners to move quick
ly to target validation, screening and drug deve
lopment. The addition of the leelandie centrali
sed health sector database, which is currently un
der negotiation between deCODE genetics and the 
Ministry ofHealth, will give the company another 
distinct advantage over its international competi
tors when it comesto analyzing the interplay bet
ween genes, environment, disease, treatment and 
outcome. This young company with over 250 
employees has broadened the scope of biomedical 
research in leeland andactedas a stimulant in both 
research and education. 

In the past number of years medical research 
activities within the University, the hospitals, and 
in private research institutions like the leelandie 
Heart Association and the leelandie Cancer Society 
have been growing, getting more funding, aurac
ting more students and in general showing greater 
prosperity than ever. The increased research acti
vities have stimulared the clinical chemistry envi
ronment and ma y in due course influence the way 
our discipline will evolve in the near future. 

The Nordie Congress in Clinical Chemistry will 
be h eld in Reykjavik in August 2002, there is how

ever the Bergen Congress still to come so we will 
wait until after that to bid you welcome to Reykja
vik. 
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SKUP 
SKANDINAVISK UTPR0VING AV LABORATORIEUTSTYR FOR 
PRIMIERHELSETJENESTEN 

Etablering av SKUP og igangsetting av de fl<)rste evalueringene 

Sverre Sandberg1, Kristoffer Hellsing2, Poul J. Jprgensen3, Arne Mårtensson2 og Grete Mon
sen1 

INOKLUS, Seksjon for Allmennmedisin, Universitetet i Bergen N-5009 Bergen, 2EQUALIS, Box 977, S-75 l 09 
Uppsala, Sverige; 3Afdeling KKA, Odense Universitetshospital, DK-5000 Odense, Danmark. 

Sammendrag 
En viktig faktor for å sikre god analysekvalitet er 
bruk av hensiktsmessig laboratorieutstyr. Bruker
ne kan bare ve! ge det mest hensiktsmessige utsty
ret om de har tilgang til objektiv infamasjon om 
kvalitet og brukervennlighet. Derfor er det viktig 
at utstyret blir evaluert på en objektiv måte, dvs . 
at det bl. a. også evalueres under de betingelser det 
reelt sett skal brukes. 

Dette var noe av bakgrunnen for at Skandina
visk utprl<)ving av laboratorieutstyr i primrerhel
setjenesten, SKUP, bl e startet hl<)sten 1997. 

SKUP har som mål og fremskaffe objektiv og 
uavhengig informasjon om kvalitet og brukerv
ennlighet av laboratorieutstyr for Iegekontor uten
for sykehus. SKUP er et samarbeid mellom NO
KLUS, EQUALIS og laboratoriemedisin/primrer
helsetjeneste i Danmark. Det er etablert et sekre
tariat knyttet til NOKLUS i Norge og koordinato
rer i Danmark og Sverige. 

SKUPs personal tinansieres med midler fra de 
respektive land, mens selve utprl<)vingene finan
sieres av utstyrsleverandl<)rene. Det er holdt kurs 
for 21 utprl<)vere i de tre skandinaviske land, og 
enkel te utprl<)vinger er avsluttet, noen er i gang og 
flere er under planlegging. For utstyrsleverandl<)rer 
er det en mulighet for å få utfl<)rt utprl<)vinger på en 
standardisert måte i hele Skandinavia. For bruker
ne vii det vrere en mulighet for å skaffe seg lett 
tilgjengelig objektiv informasjon om utstyr, og for 
helsepolitiske myndigheter vil det vrere mulig å 
skaffe seg oversikt over det utstyr (og den kvalitet 
dette har) som til enhver tid befinner seg på marke
det SKUP vii antakelig spilie en betydningsfull 
roll e når nå det nye direktivet for in vi tro diagnos
tika blir implementert. 
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Bakgrunn 
På det skandinaviske markedet eksisterer det i dag 
en rekke forskjellige instrumenter til bruk u tenfor 
sykehus. Det kan f. eks nevnes at bare til hemoglo
binmåling finnes der over 60 forskjellige typer in
strumenter på norske Iegekontor [1]. I Skandi
navia har det ikke vrert noen instans som skal god
kjenne eller evaluere tester/laboratorieutstyr som 
skal markedsfl<)res. 

Laboratorieutstyr blir ofte sendt ut på markedet 
u ten å ha vrert prl<)vd under forhold utstyret i reali
teten vil bli brukt under. Det finnes ofte mange, 
mindre, lokale utprl<)vinger der resultatene kan vrere 
vanskelige å tolke. Kj 0peren av laboratorieutstyr 
har liten mulighet for å orientere seg i markedet, 
og hun/han er på mangemåter prisgitt tilfeldig in
formasjon ofte distribuert av instrument/test-leve
randl<)ren. Det har vrert et sterkt l<)nske fra bruker
ne av slikt utstyr at de skal kunne henvende seg et 
sted der det finnes objektiv informasjon om utsty
ret. For å kunne gi slik informasjon, er det viktig å 
ha solide og relevante undersl<)kelser å stl<)tte seg 
til. 

I England vurderes en del instrumenter av Med
ical Device Directorate og NHS Procurement Di
rectorate, men det etterlyses en fast ordning for 
instrumentevaluering [2]. I Skandinavia fantes ing
en ordning for instrumentevaluering. I Sverige bl e 

· det etterlyst en "erfarenhets bank" som kan ha opp
lysinger om ulike instrumenter [3] . 

Dette er bakgrunnen for at NOKLUS, EQUA
LIS og laboratoriemedisin/primrerhelsetjeneste i 
Danmark gikk sammen om å etablere skandina
visk utprl<)ving av laboratorieutstyr for primrerhel
setjenesten, SKUP. 
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Skandinavisk UtprJiving av laboratorieutstyr 
for Primrerhelsetjenesten - SKUP 
SKUP ble opprettet h0sten 1997 etter initiativ fra 
fagmiljiii og helsepolitiske myndigheter i Norge, 
Sverige og Danmark. I 10pet av 1998 ble det fo
retatt ansettelser samt distribuert en informasjons
brosjyre (i henholdsvis dansk, svensk og norsk 
versjon) til legekontor, utstyrsleverandprer og til 
Helsepolitiske myndigheter i de tre land. SKUP
organisasjonen ble omtalt i fagtidsskrift 

MålforSKUP 
SKUP har som mål å fremskaffe objektiv og uav
hengig informasjon om kvalitet og brukervennlig
het av laboratorieutstyr for Iegekontor utenfor sy
kehus . En betydelig del av denne informasjonen 
vii bli fremskaffet ved organisering av egne utpr0-
vinger. 

SKUP vii distribuere opplysninger om labora
torieutstyr til legekontor, laboratoriemedisinske 
råd, laboratoriekonsulenter og helsepolitiske myn
digheter. Resultater fra utprpvingene vil også 
kunne publiseres og bli lagt ut på internett 

skandinavisk samarbeid 
SKUP er et samarbeid mellom Norge, Sverige og 
Danmark og blir ledet av en skandinavisk faggrup
pe. Sekretariatet og prosjektledelse er lagt til Norsk 
senter for kvalitetssikring av laboratorievirksom
het utenfor sykehus (NOKLUS) i Bergen. Det er 
engasjert koordinatorer ved EQUALIS i Sverige 
og ved Avdeling KKA i Odense, Danmark. For
delene med å ha en skandinavisk organisasjon er 
at vi vii få en st0rre profesjonen tyngde og at det 
blir mer interessant for leverandprer av laborato
rieutstyr å benytte ordningen. Den organisatoriske 
modell er skissert nedenfor. 
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~ko no mi 
Hver koordinator l0nnes med midler bevilget i det 
enkelte land. I Norge tildeles pengene fra Kvali
tetssikringsfond III, opprettet etter avtale mellom 
Den norske lregeforening, Kommunenes SentraJ
forhund og Sosial- og helsedepartementet I Sve
rige finansieres virksomheten innenfor budsjett
rammen av EQUALIS, og i Danmark får en kvali
tetssikringsmidler fra enkel te am ter. SKUP vil or
ganisere utpr0vinger av laboratorieutstyr. Disse ut
pr0vingene finansieres av leverand0rer av labora
torieutstyr. På sikt er det meningen at ordningen 
skal kunne bli selvfinansierende. 

Oppgavene ti1 SKUPkan summarisk deles i fire: 
Registrering av allerede eksisterende infor
masjon om laboratorieutstyr. 
Dette kan dreie seg om rapporter (f.eks. fra ekstern 
kvalitetssikring) og publisert materiale, samt in
formasjon vedrprende kvalitet og brukervennlig
het av utstyr som kan brukes i legepraksis u tenfor 
sykehus. Ut fra dette kan faggruppen evaluere i 
h vilken grad skandinaviske utprpvinger er n0dven
dige. Svrert ofte er instrumentene ikke underspkt i 
den virkelighet de skal brukes, nemlig i legeprak
sis utenfor sykehus. I slike tilfeller kan det bli ak
tuelt å organisere utpr0vinger. 

Organisering av utpr0vinger av 
laboratorieutstyr 
Instrumentene vii bli evaluert etter en mal som er 
utarbeidet [ 4]. Malen består av en preanalytisk del 
der fysiske og praktiske forhold omkring instru
mentet blir vurdert, deretter f0lger en del som om
handler utprpving på et stort laboratorium. Her blir 
bl.a. presisjon, korrelasjon og interferens under
spkt. Til sist kommer den viktige delen der utsty
ret blir pr0vd ut under de betingelser det skal bru
kes under- nemlig i primrerhelsetjenesten. Her vii 
også presisjon og korrelasjon bli unders0kt I till
egg vii det bli innhentet verdifull informasjon om 
hvordan utstyret kan fungere i en trave! hverdag. 
Det viser seg at man svrert ofte finner en annen 
kvalitet på utstyret når det prpves ut i primrerhel
setjenesten sammenlignet med det man finner ved 
utpr0vinger i sykehusmilj0. 

H0sten 1998 ble det med st0tte fra Nordfond 
holdt et to dagers kurs for 21 deltakere fra Norge, 
Sverige og Danmark. Disse representerer 2llabo-
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ratarier som har sagt seg villige til å evaluere la
boratorieutstyr og test-kitt til sel v kost. I fremtiden 
vii dette kontaktnettet utvides . 

På kurset ble det gitt detaljert opphrring i h vor
dan en utpr(iiving skal foregå. Det optimale vii v<ere 
å ha samme slags utpr(iivinger i de tre landene for 
deretter å kunne sarnie inn tre uavhengige data
sett. Dette vii imidlertid variere noe avhengig av 
h vilket utstyr som skal unders(iikes . Utpr(iivingene 
blir koordinert av sekretariatet. 

Etablering av en database. 
sekretariatet vii etablere en database med opplys
nioger om laboratorieutstyr. Databasen skal inne
hoide referanser til alt som er skrevet om instru
mentene samt basiskarakteristika ved det enkelte 
instrument og viktige opplysninger fra egne utpr(ii
vinger angående instrumentets analysekvalitet og 
brukervennlighet. Det erforventetat databasen vil 
bli operativ i l(iipet av 2000. 

Distribuering av opplysninger om det enkelte 
laboratorieutstyr. 
En viktig oppgave vii v<ere å videreformidle in
formasjon til de som er interessert i det. Dette vii 
spesielt v<ere legekontor, laboratoriekonsulenter , 
laboratoriemedisinske råd og myndigheter. Leger 
overlesses med informasjon. Det er derfor viktig 
at den informasjon SKUP tilbyr dem, gir rimelig 
enkle svar på de sp(iirsmål de stiller seg: Er kvali
teten på utstyret godt nok? Er instrumentet robust 
nok? Hvor lang tid tar det å analysere pr(iivene? 
Hva koster reagenser og instrument og hvor mye 
vil det offentlige refundere? Brukere kan henven
de seg til SKUP for å få denne informasjonen. 

Leverand(iirer av laboratorieutstyr vii få egne 
rapporter. Andre kan få kj(iipe disse rapportene. 
Resultater vii også kunne publiseres og bli lagt ut 
på internett Sammendrag av utpr(iivingene vii kun
ne publiseres i Klinisk Kemi i Norden, samt i leg
eforeningenes tidsskrift og prim<erhelsetjenestens 
tidsskrift i Skandinavia. 

Hvordan vii en typisk utpr0ving foregå? 
Instrumenter som allerede er på markedet. 
SKUP får hen vendelser om utpr(iiving fra leveran
d(iirer og instrumentbrukere. SKUP tar også kon
takt med leverand(iirer for å h(iire om de er interes
serte i utpr(iivinger. Henvendelsene vii komme til 
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SKUP-koordinatorene i de u like land. Disse tar så 
kontakt med prosjektleder og faggruppen for å 
vurdere muligheten for en felles skandinavisk ut
pr(iiving. Et forel(iipig prisoverslag vil bli gitt leve
rand(iiren. 

Det vil så bli holdt et m(iite mellom SKUP, de 
som skal utf(iire evalueringen samt utstyrsleveran
d(iiren . Her blir man i detalj enige om utpr(iivings
protokoll , referansemetode, pris, kontrakt etc. Et
ter det er inngått avtale om hvordan utpr(iivingen 
skal foregå, er den offentlig kjent. 

Selve utpr(iivingen blir så foretatt av personer 
som har deltatt på et kurs slik at utpr(iivingene er 
standardiserte uansett hvor de blir utf(iirt. Koordi
natoren i det aktuelle land holder l(iipende kontakt 
med utpr(iiverne. 

En f(iirste evalueringsrapport blir skrevet av ut(ii
verne sammen med koordinatoren. En forel(iipig 
rapport blir sammenfattet av prosjektleder og blir 
gjennomgått av faggruppen. 

Denne rapporten leveres til utstyrsleverand(iiren 
som nå har anledning til å kommentere rapporten. 
Disse kommentarene vii bli di skutert i SKUP og 
rapporten vii evt. kunne bli endret etter innspill 
fra utstyrsleverand(iiren. En ny rapport blir så sendt 
utstyrsleverand(iiren. H vis denne fremdeles (iinsker 
å kommentere rapporten, vii kommentarene bli lagt 
som et vedlegg til rapporten sammen med respon
sen fra SKUP. Rapporten er nå offentlig og kan bli 
publisert på interneteller i vitenskapelige tids skrift. 

Instrumenter som ikke er på markedet 
Det vii sv <ert ofte v <e re (iinskelig å få utf(iirt en "pre
mark et" evaluering av et instrument. I et slikt til
felle avviker opplegget noe sammenliknet med det 
som er skissert ovenfor. Utpr(iivingen vil ikke v<ere 
offentlig kjent, dvs. SKUP vil ikke kunne fortelie 
om at det foregår en utpr(iiving med mindre leve
rand(iiren er interessert i dette. Rapporten vii bli 
skrevet og kommentert slik som ovenfor, men den 
vii ikke v<ere offentlig tilgjengelig. Det betyr at 
resultatene ikke vil bli lagt ut i en database eller 
publisert på annen måte . Dersom leverand(iiren 
imidlertid besternmer seg for å markedsf(iire instru
mentet l testkittet, vil rapporten kunne offentlig
gj(iires. 

Klinisk Kemi i Norden 3. 1999 



Akkreditering 
Detertatt kontakt med de skandinaviske akkredi
teringsorganisasjonene som har sagt seg villige, 
som et ledd i en SKUP utpryJving, å vurdere om 
det er mul i g å få akkreditert bruken av det aktuelle 
instrument eller testkitt En slik vurdering kan inn
gå som en del av den utpryJvingen som avtales 
mellom SKUP og utstyrsleverandyjrene. 

Forholdet mellom SKUP og det nye direktivet 
for in vitro diagnostika 
Det nye direktivet setter krav til utstyrsleverandyJre
ne om hvilken dokumentasjon de må kunne frem
vise fYlr instrumentet l testkittet kan bli markeds
fYlrt i EU. Krav til dokumentasjon, og hvem som 
skal godkjenne denne, varierer betydelig avhengig 
av hvilke analyser det er dreier seg om. 

SKUP vii sannsynligvis spilie en betydelig roi
le når det gjelder å vc.ere produsenten behjelpelig 
med å skaffe den dokumentasjon som er nyjdven
dig fyJr lansering i EU området. 

Dette vii da dreie seg om såkalt "pre-marke
ting" utpr0vinger som ikke er offentlige. I et myjte 
i den Nordiske prosjektgruppe for lYD standardi
sering i mai 1999, ble det understreket at SKUP 
burde kunne utf0re slikt arbeid. Det vii da også 
vc.ere aktuelt med utpryJvinger av styjrre utstyr og 
SKUP vii vurdere om en også skal gå inn på det 
området. 

Når det gjelder "post-marketing surveillance" 
er det uklart hvordan den skal foregå. Det er mu
lig at SKUP sammen med organ isasjonene for ek
stern kvalitetskontroll kan spilie en rolle her. 

Status for utpn:winger i SKUP 
SKUP har fått en svc.ert positiv mottakelse blant 
brukere og utstyrsleverandyjrer. Brukerne er inte
ressene i å få objektiv, lett tilgjengelig informasjon 
om instrumenter og testkitt, og utstyrsleverandyjrer 
er glade for å kunne henvende seg et sted for å få 
organisert utpr0vinger både på sykehuslaborato
rier og i primc.erhelsetjenesten på en standardisert 
måte. De praktiske utpryJvingene ble startet opp 
våren 1998. SKUP er nå ferdig med en utpryJving 
av flere nye glukoseinstrumenter og en urin strim
mel. Vi holder på å ferdigstille rapporter om 

NycoCard HbAlc og DCA 2000 for HbAlc. 
En rekke andre utpr0vinger er under forberedelse, 
også en del "pre-market" utpryJv inger. 

Klinisk Kemi i Norden J, 1999 

H vor er SKUP om fem år? 
Det er sv cert positivt at man innen de skandinavis
ke lands fagmi lj0 var enige om at det var behov 
for en SKUP-organisasjon. Det er derfor viktig å 
få integrert hele det laboratoriemedisinske milj0 i 
den aktivitet SKUP driver. Dersom dette lykkes 
vii SKUP kunne tjene både brukerne, instrument
levarandyjrene og de helsepolitiske myndigheter. 
SKUP vii etterhvert bygge opp en database over 
alle de instrumenter som l anseres på det skandina
viske markedet Dette vii vc.ere den standardiserte 
formen å formidle informasjon om instrumentene 
på. 

SKUP vii antakelig spilie en rolle når det gjel
der å fremskaffe den dokumentasjon utstyrsleve
rand0rer trenger f0r lansering av instrumenter og 
testkitt 

SKUP vii sannsynligvis også drive utpr0ving 
av ann et utstyr en n det som er heregnet for primc.er
helsetjenesten. Allerede nå drives det utpryJving av 
POC-instrumenter (point of care instrumenter), og 
det vii vc.ere en glidende overgang til det å ta på 
seg styJrre utpryJvingsoppgaver. 

I Norge har NOKLUS drevet en del utpr0ving
er av utstyr for egenmåling av blodsukker. Utpr0-
vingene har vc.ert foretatt både på laboratoriet og 
blant diabetikere. Dette vii sannsynligvis vc.ere en 

stor og viktig oppgavefor SKUP i samarbeid med 
helsepolitiske myndigheter og diabetesorganisas
jonene i Skandinavia. 

Alt dette krever imidlertid at SKUP etablerer 
tett kontakt med ekspertisen i det skandinaviske 
fagmiljYlet slik at utpryJvinger foretaes der hvor 
eksperri sen til enhver tid befinner seg. 
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Utprevinger i regi av SKUP 

Opplysninger om utpr0Vingene kan fäes ved henvendelse til de aktuelle ftnna eller hos SKUP. 
Utpmvingsrapporter kan kj0pes hos SKUP for kr. 250,-

lnstrument/testkit Firma Utproving 
Uriscan Perivita/ 

Prelanseringsevaluering 
Urinstrimmel Yeongdong 
Precision Plus Electrode MediSense/ 

SKUP-utpmving 
Glukose Ab bott 
Gen 2b Elektrode MediSense/ 

Tilleggsutpr0Ving 
G/ukose Ab bott 
NycoCard 

Nycomed SKUP-utpmvig 
HbAlc 
DCA 2000 

Bayer SKUP-utpmving 
HbA/c 
Accuchech Plus 

Roche SKUP-utpr0Ving 
Glukose 
QuikRead Orion 

SKUP-utpmving 
CRP Diagnostica 

• • Prelanseringsevaluering 

• • SKUP-utpr0ving 
B le stoppet . • 4 nye SKUP-utpr0Vinger 

ROSAN UPDATE 
IVAN BRANDSLUND 

Rosan på Internet (rosan.org) blev åbnet 98 og 
rek.lameret for på den nordiske kongres i Turku i 
juni 98 . 

Dette gav et boom i antal s0gninger, med 500 
si der per mån ed som mean og max. 650 per mån ed. 

Det sidste år har der v <e re t i alt 3.100 s0gninger, 
over 90% i dagarbejdstiden , over 95% fra de 5 
nordiske !ande, men også både nabolande og Ar
gentina, Hong Kong, Korea og Sydafrika er 
repnesenteret. 

Lige nu er der 10-12 s0gninger på basen per 
dag. 

Vi kan konkludere, at basen bliver brugt, MEN: 
Alt for få tilmelder nye analyser til basen 

selom det er Jet: pr0v selv at gå ind! 
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Kommentar Rapport 
Urinstrimmelen er markedsf0rt i Norge. 

April-98 
SKUP-utpmving er ikke utf0rt 
Precision Plus Electrode 

Oktober -98 
kalles nå Gen 2b 

Korrelasjon mot fullblodsreferanse Mai-99 

Juni -99 
Ferdig april -99 

Til h0ring hos Nycomed 
Juli -99 

Ferdig april -99 
T il h0ring hos Bayer 

Utpr0Vingen er beregnet ferdig 
l l0pet av hesten -99 

i l0pet av aug u st -99 

Oppstart august -99 l l0pet av hesten -99 

Instrumentet er ikke 
Blir ikke gitt ut 

markedsfert i Skandinavia pt 
Skal ikke markedsfmes i Skandinavia 

Blir ikke gitt ut 
i nåvrerende fonn 
Under planlegging for h0sten -99 

Der er kommet under 10 forslag til rnangtende 
analyser på basen. 

OPRÅB: Hvis du har en sj<elden analyse i dit 
laboratorium, så v<er venlig 

l) at s0ge den på ROSAN 
2) hvis den er efterlyst eller ikke er der: udfyld 

formularen direkte via Internet 
3) tryk på send knappen 
så enkelt er det - alle felter beh0ver ikke 

udfyldes , blot de felter, h vor du har relevante data. 

PS: Rosarr kan fås som diskette med indbygget 
database, hvor egne analyser kan l<egges ind sam
men med Rosans - og opdatering kan ske via 
Internet, uden at egne sj<eldne analyser <endres. 
Bestil hos Rosan sekretariatet via Internet (pris 
2.500 kr). 

Klinisk Kemi i Norden 3. 1999 



Implementation and Standardisation Problems of 
International Normalised Ra tio in Anticoagulation 
Therapy in Denmark 
KARIN KYNDE, 
Department of Clinical Biochemistry, Roskil de County Hospital, DK-4000 Roskilde, Denmark. 

INTRODUCTION 
In view ofthe increasing need for monitoring anti
coagulation therapy the International Committee 
on Thrombosis and Haemostasis and the Interna
tional Committee for Standardisation in Haema
tology in 1985 recommended the use of the new 
unit, called the International Normalised Ratio, ab
breviated INR, as an expression for the activity of 
coagulation factors Il+ VII+X or the prothrombin 
time. 

The use of the INR calculation allowed corre
lation with the recommended levels fortreatment 
of patients in anticoagulation therapy and should 
overcome the problems in comparing the results 
reported by different laboratories, independent of 
the source of thromboplastins in the reagents of 
the various test kits. 

The Committee on Analytical Qua! ity under The 
Dan i sh Society of Clinical Chemistry introduced 
regularly extern quality assessment schemes on 
coagulation in 1989, and found an extreme! y high 
interlaboratory variation of the prothrombin time. 
Measured in arbitrary units it demonstrated a co
efficient of variation (CV) of about 20%. 

Implementation of the INR calculation in the 
beginning of the nineties clearly demonstrated, that 
INR-normalisation of the prothrombin time itself 
was not a sufficient too! for reducing the !arge in
terlaboratory variation. Furthermore, marked dif
ferences among the various commercial test kits 
were observed, indicating divergence among dif
ferent sources of thromboplastins resulting in dif
ferent INR levels. 

The reasons for the observed discrepancies seem 
to be due to the International Sensitivity Index, 
abbreviated ISI, values of the thromboplastin rea
gents used by the laboratories. However, even la
boratories using the same reagent had a consider-
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able variation, indicating that other factors , such 
as the choice of normal plasma and type of coa
gulometer, play an important role. 

This stressed the need for each laboratory to 
determination the ISI-value of the thromboplastin 
used in the local analytical system. The recommen
ded way of establishing a local ISI value using 
samples from 20 normal persons and 60 persons 
in stable anticoagulation therapy will mean an un
acceptable workload for each laboratory. 

METHODS AND MATERIALS 
In an effort to overcome the problems of the stan
dardisation , the Committee on Analytical Quality 
under Danish Society of Clinical Chemistry in 
1992 introduced a too! in form of a national refe
rence plasma, the so-called ISI calibrator with an 
assigned INR value. This calibrator should be used 
fordetermine the ISI value of the reagent in use to 
the local setup of the test. 

The choice of the material for calibration pur
pose or contro l material is critical. Lyophilised ma
terial , normally used by the manufactures of test 
kits, seems unsuitable for calibration or externa) 
quality assessment schemes due to matrix effects. 
Thus, fresh frozen pooled material was chosen. 

ISI Calibrator 
The first Danish ISI calibrator was a liquid, fresh 
frozen pooled plasma preparation from 20 volun
tary patients in stable anticoagulation therapy gi
ving their consen t. Two hundred mi of blood were 
drawn from each patient in siliconised glass tu bes 
containing trisodium citrate 3.8 w/v%. The tubes 
were centrifuged within one hour at 3000 G for 15 
minutes. Each plasma sample was checked for anti
HIV, HbsAg and anti-HCV. Plasma was pooled in 
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a bottie of plastic and dispensed in cryotubes of l 
mi. All tubes containing plasma pool were frozen 
simultaneously and stored at 80 oc. 

In order to establish a reference value of the ISI 
calibrator, the preparation was tested by The 
Thrombosis and Haemostasis Research U nit in Lei
den , The Nederlands.lt was tested by manual tech
nique against four international reference prepa
rations of thromboplastins, BCT/099 (human 
plain), OBT/79 (bovine combined), RBT/79 (rab
bit plain) and CRM 149R (rabbi t plain). There were 
some discrepancies in the values related to refe
rence materials of different species . The mean INR 
values found with the four materials were respec
tively 2.54, 2.77, 2.48 and 2.62. 

A mean reference value of2.60 INR was adop
ted. This value was fairly close to the consensus 
value of2.47 INR obtained by preliminary testing 
in 26 Danish laboratories. 

The first national ISI calibrator has been repla
ced with subsequently preparation, the first time 
in 1994 and the seeond time in 1996 with the 3rd. 
national ISI calibrator, which is still in use. 

The later calibrators are produced andassigned 
with values in the same manner as the first, i.e. the 
mean value obtained by testing against internatio
nal reference preparations of thromboplastins and 
compared with the previous calibrator. The pre
sent calibrator is intended to be used w hen a labo
ratory changes their reagent batch or shifts to an
other coagulameter. A 4th. ISI calibrator is now in 
preparation and will be available in the autumn of 
1999. 

Determination of local ISI val u e 
The ISI calibrator and the mean normal plasma 
coagulation time (MNPT) are used to calculate 
the ISI value of the thromboplastin reagent in the 
local analytical setup of the prothrombin time. 

U sing the assigned INR value of the ISI cali
brator, the method for the practical use of the ca
librator to establish the ISI value of local analyti
cal system is derived from the following equation: 
ISI =log INRcal x (/!log PT ratio ), where JNRCal 

is INR value of the calibrator and PT ratio is equal 
to coagulation time of the calibrator divided by 
MNPT. 
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Normal Plasma Calibrator 
The ex pression of prothrombin time in INR valu
es is based on the coagulation time of normal plas
mas. Additionally the mean normal prothrombin 
time has to be used in the recalculation of the Jocal 
ISI value. However, many laboratories do not use 
a sufficient number of fresh normal samples to 
determine MNPT. 

A normal plasma calibrator was introduced to 
the Danish laboratories as a further improvement 
of the standardisation in ordertoreplace the diffe
rent commercial and local preparations of plasma 
pools. The Danish normal calibrator is a pooled 
plasma preparation from 40 healthy persons wit
hout medication, 20 maJe and 20 females . The 
collection, virus testing and storing of blood fol
Jowed the same Iines of direction which was used 
for the collection and storing of the ISI calibrator. 

The Danish normal calibrator was designaled 
with a "consensus" value of 1.00 INR, and for a 
non-anticoagulation purpose a value of 1.00 arbi
trary units.The normal calibrator is intending to 
be used as an alternative way to determine the mean 
normal prothrombin time and simultaneously with 
the ISI calibrator for calculating the local ISI va
lue of the reagent in use. It can also be used as 
100% activity reference plasma when expressing 
the prothrombin time in arbitrary units as a part of 
a "Liver Profile". 

The frozen normal calibrator has recently been 
tested by The Thrombosis and Haemostasis Re
search U nit in Leiden, The Nederlands. It was tes
ted against three international reference prepara
tions of thromboplastins, rTF/95 (human recom
binant), OBT/79 (bovi ne combined) and CRM 
149S (rabbit plain). The INR value was found to 
0.98 with a CV of 3.1 %. The calculation was re
ferring to an MNPT deterrnined by use of fresh 
plasma fro m a normal Dutch population. 

Extern quality assessment materials 
Externa! quality assessment schemes on coagula
tion tests in Denmark go back to 1989. Liquid fro
zen materi als at four INR levels are used. All ma
terials are testedfor anti-HIV, HbsAg, anti-HCV 
and dispensed in cryotubes and frozen at -80 oc. 
The program takes place five times a year and in
cludes eight coagulation parameters besides the 
prothrombin time. Leve] l is unmodified plasma 
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from normal persons without medication. Level2 
is unmodified plasma from patients in stable anti
coagulation therapy. Level 3, moderate reduced 
leve!, is plasma from normal persons diluted l+ l 
with human albumin 5%. Leve! 4 is plasma from 
normal persons with an in vi tro admixture of he
parin 0.4 to 0.8 IU/ml. 

Distribution of frozen materials 
The calibrators and control material are distribu
ted from the Danish Institute for Externa! Quality 
Assurance for Hospital Laboratories, abbreviated 
DEKS, which is a further extension of the Com
mittee on Analytical Qua! ity. 

The calibrators are distributed to the Danish 
Jaboratories on request and the control materials 
are sent 3 timesin the first half-year and 2 timesin 
the last. The materials are shipped in Styrofoam 
containing solid carbondioxid. 

RESULTS 
Steps of standardisatio n 
The results of the extern quality assessment sche
mes in 1992 demonstrated, that changing the ex
pression of anticoagulation treatment from arbi
trary units to INR values decreased the coefficient 
of variation, but only from 20% to about 12%. 

Furthermore it demonstrated a distinct difference 
in the mean values obtained by the various throm
boplastin reagents in use (Figure l). 

Figure l . 
Variation of !NR values for the most used methods in 
Denmark in 1992. 
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INR-Values 

All methods: MEAN= 2.95, N=lOO, CV=12.2% 

Pink bars: SPA, Stago France, Mean=2.74, N=35, CY=7.1 % 
Green bars: PT-SSI, Nycomed, Norway, Mean=2.85 , N=37, 
CY= l0.5% 
Blue bars: Thrombotest, Nycomed Norway, Mean=3.34, N=28, 
CY=8.4% 
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Figure 2 shows the effect of a recalcu1ation ac
cording to the l st. Danish ISI calibrator on a con
tro! plasma at anticoagulation level. U sing the ISI 
values stated by the manufactures of the throm
boplastin reagents the interlaboratory variation was 
10.9%. With the recalcu1ated ISI values, the CV 
decreased to 5.1 %. In spite of the remarkable ef
fect on the interlaboratory variation the recalcula
tion had only a small effect on the overall mean 
value, w hi ch increased from 2.18 to 2.33 INR. This 
effect apparently differs with the various kind of 
reagents (Figure 3). The recalculation did not al 
ter the mean value of the Nycotest (Nycomed, 

Figure 2. 
Effect of ':ecalculation according to the Danish ISI 
calibrator. INR-Results of a control plasma at 
anticoagulation leve/ 
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Blue bars: Manufacturers ISI-values, Mean=2.18, N=86, CY=l0.9% 
Green bars: Dan i sh ISI-Calibrator, Mean=2.33,N=52, CY=5.1 o/o 

Figure 3 
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Norway), but only of the three other reagents in 
use, SPA from Stago in France, Thrombotest and 
Normotest both produced by Nycomed, Norway. 

The same picture was seen by using a control 
plasma at the moderate reduced leve! , where the 
overall interlaboratory variation decreased from 
8.0% to 4.8% (Figure 4). 

The first steps of standardisation in Denmark 
were found to have a positive effeet on eaeh of the 
three eontrol levels, normal leve!, moderate redu
ced leve! and the anticoagulation lev el. The c han ge 
from arbitrary units to INR values reduced the 
variation from between 17 and 24% to about 12% 

Figure 4. 
Effect of recalculation according to the Danish ISI 
calibrator. INR-Results of a contro l plasma at moderate 
reduced leve!. 

.·-- - ·== -

·--· - 90 y 
l,l ,,. 1,1 

INR-Values 

Blue bars: Manufacturers ISI-values , Mean= 1.22, N=90, 
CV=8.0% 
Green bars: Danish ISI-Calibrator, Mea n=l.2 7, N=45 , 
CV=4.8% 

u sing the ISI values stated by manufactores of the 
thromboplastin reagents. Introduetion of the Da
nish ISI calibrator further more redueed the CV to 
the leve! 5-7% (Figure 5). 

Figure 5. 
Effect of standardisalian on the interlaboratory varia
tion for contra! plasmas at three leve/s. 
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The initiative of replacing the different com
mereial and local preparations of normal plasma 
pools with the Danish normal plasma ealibrator 
did not have much effect on the INR values. This 
rnight not be surprising as the local calculated ISI 
value already is adjusted by the used mean normal 
prothrombin time. Only the interlaboratory varia
tion of the prothrombin time expressed in arbitra
ry units was redueed from the leve! 17-24% to 
about 12%. 

Testing of the Danish modelin the othersNordie 
Countries 
The mode! of the Dan i sh standardisation has been 
tested in all the Nordie Countries. In November 
1993 the Danish Committee invited the Nordie 
laboratories to participare in an extern quality ass
essment scheme with ineorporation of the Danish 
calibrators. 

One hundred and thirty-one laboratories from 
Norway, Sweden, Finland, leeland and Denmark 
agreed to participare in the survey. The reagents in 

u se reflected the distribution o b served in Denmark 
and the results of the scheme confirmed the effect 
of this mode! of ealibration. 

Figure 6 and 7 shows the distributions of the 

Figure 6. 
Scandinavian EQAS, !NR values of frozen contro l plas
ma with /Sl-values stated by the manufacturers of test 
kits. 
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INR values for a fresh frozen control plasma at the 
therapeuticallevel with and without recalculation 
of ISI. It was possible to reduce the interlaborato
ry CV with 50% by recalculating the ISI values 
stated by the manufactures according to the Da-

Figure 7. 
Scandinavian EQAS, JNR values ojjrozen contra/ plas
ma ajter recalculation with the Danish JSJ calibrator. 
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Figure 8. 
Danish EQAS, Nov. 1998, on coag ulation jaetors 
Il+ VII+ X at anticoagulation leve l. 
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nish mode!. The mean value of the fresh frozen 
plasma was not altered but the variation decreased 
from 10.5% to 3.9%. 

Additionall y the survey included a freeze dried 
plasma sample at the therapeuticallevel, bu t i t was 
shown, that i t was not possible to reduce the varia
tion of this material by recalculating the ISI value. 
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Figure 9. 
Danish EQAS, Nov. 1998, on coagulation jaetors 
Il+ Vll+X at moderate reduced leveL 
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Comparing of laboratories using the calibra
tion mode! with those using another way of ca
libration 
Figure 8 and 9 shows the distribution of INR va
lues obtained with frozen control plasma at the 
anticoagulation leve! and the moderate reduced 
leve l respectively, found at the Danish quality ass
essment scheme in November 1998. Those Jabo
ratories who have ehosen to adopt the ISI values 
stated by the manufactures of test kits or use an
other kind of calibration seems to fit very weil with 
the users of the Danish ISI recalculation mode!. 
Only a few outliers were seen. 

DISCUSSION 
The calibration model was met with general appro
val in Denmar k. It is an easy way for the laborato
ries, even the small ones, to establish a reliable 
ISI value in the local set up of the test. 

Until now only fresh frozen plasma have been 
found suitable for the purpose. A two-points cali
bration has been used, one calibrator at the thera
peuticallevel and one at the normal leve!. Eighty
seven percent of all laboratories in Denmark use 
the ISI calibrator and 72% use the normal calibra
tor. Twenty-eight of the laboratories have ehosen 
to continue with their own normal plasma or a 
commercial freeze dried normal plasma. This in
dicates that some manufactures of reagents are 
providing their customers with ISI values of the 
thromboplastins valid for the coagulometers in u se. 

The precision of the prothrombin time has been 
stable through the years since introducing of the 
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first ISI calibrator. The interlaboratory variation at 
both the therapeutical and the moderate reduced 
leve! has been within the interval 4 -8 %. 

The accuracy of levels obtained by use of the 
.ISI calibrator is questionable because the stated 
INR value of the calibrators is established by only 
one reference laboratory. In order not to change 
the Danish level by replacing of one national cali
brator with a new one, the leve! has been tested 
against the previous calibrators before use. There 
is agreement among the currently three national 
calibrators. No shifts have been observed. Occasi
onally comparison of the Danish leve] with cali
bration according to the test kit manufactures has 
shown that it fit very well with their average. 

We do not have much knowledge of the situa
tion at the high dose leve!, due to that only freeze 
dried control materials have been tested. We have 
not yet been able to establish a calibrator at a high 
INR level. 

The plan for improvement of the standardisa
tian in Denmark is replacement of the present ISI 
calibrator not with one but with two frozen pools 
of plasma, one at the therapeutical leve] 2-3 INR 

and one at a higher leve!, hopefully about 4 INR. 
The last pool is planned to be collected from pa
tients with artificial heart valves. 

CONCLUSION 
It has been possible to produce a stable calibrator 
without matrix effects and create a mode! for cal
culation of local ISI values of thromboplastins from 
various species used in the prothrombin time. 

The calibrators are stable for several years sto
red at -80 °C. It is possible to ship the frozen plas
ma materials stored on dry ice to laboratories all 
over Den mark. 
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The recalibration of ISI values of throm
boplastin reagents used in the local setup of the 
prothrombin time has had a profound effect. The 
overall interlaboratory variation in Danish extern 
quality schemes has been reduced to approxima
tely 6 percent without altering the mean leve! of 
the INR values. 
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Transferrinreceptor i serum som markör av 
järnbrist 

KARl PUNNONEN, 
Biträdande överläkare, KYS, klinisk kemi, PB 1777, 70211 Kuopio 

Järnbristanemi och anemi i samband med en 
kronisk sjukdom 
Bland den finska befolkningen är järnbristanemi 
och anemi i samband med en kronisk sjukdom de 
två mest allmänna anemier (l). Reducering av järn
förrådet och järnbristanemi är vanligtvis en följd 
av kronisk blodbrist. Med anemi i samband med 
en kronisk sjukdom menar man anemi som är en 
följd av infektions- och inflammationstillstånd el
ler en följd av cancersjukdomar. Vid undersökning 
av en anemipatient och i anemidiagnostik strävar 
man till att i första hand urskilja järnbristanemi 
från den sk. sekundäranemin i samband med en 
kronisk sjukdom. Utredarrdet av orsaken till ane
mi är viktigt, för man har kunnat påvisa, att i bak
grunden av järnbristanemi hos vuxna ligger ofta 
en elakartad tumör i magtarmkanalen. Anemise
ringen är då en följd av lokal blödning, antingen 
från magsäckens eller tarmens område, vilket små
ningom leder till en reducering av järnförråden. 
Hos kvinnor kan anemisering och järnbrist vara 
en följd av exceptionellt riklig menstruations blöd
ning. Evaluering av järnbalansen hos barn är be
tydligt komplicerad, ty barnens järnbalans är be
roende av bl.a. tillväxthastigheten och pubertet
ens början (2) , och det är uppenbart, att man hade 
användning av en mer specifik järnbristmarkör 
också vid utredarrdet av barnanemier. 

Vid utredarrdet av järnbalansen hör serumets 
järn-, transferrin- och ferritinbestämningar till de 
mest använda laboratorieundersökningarna. Med 
hjälp av dessa är det ändå inte möjligt att i alla 
enskilda fall pålitligt påvisa en reducering av järn
förråden och skilja mellanjärnbristanemi och ane
mi vid kronisk sjukdom. Järnhalten i serum är re
ducerad både hos järnbristanemipatienter och hos 
patienter vilkas anemi är förknippad med den kro
niska grundsjukdomen. Transferrin är en sk. akut-
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fasprotein och dess koncentration sjunker i infek
tions- och inflammationstillstånd. Serumets ferri
tin sjunker vid järnbrist, men vid infektions- och 
inflammationstillstånd stiger det, vilket ofta betyd
ligt försvårar diagnostiken av järnbrist. Tolkning 
av serumets ferritinbestämningar är problematiskt 
speciellt gällande patienter som befinner sig mel
lan referensområdets nedre gräns (varierar i all
mänhet mellan 10 och 15 jlg/1) och enligt kalkyl 
den bästa gränsen för beslutsfattande (beroende på 
patientmaterial ca 30-60 jlg/1) (3). En betydande 
del av anemipatienter har i samband med järnbrist
anemi ferritinkoncentrationen ännu på reference
området, och för dessa patienter är diagnosställan
det utan benmärgsundersökning rätt så svårt (4,5). 
På grund av de problem som uppkommer i sam
band med tolkningen av dagens järnbalans
markörer har det funnits behov av bättre järnbrist
påvisande laboratorieundersökningar. 

TRANSFERRINRECEPTORNS STRUKTUR 
OCHBIOLOGI 
I benmärgen behövs järn till hemoglobinsyntesen, 
ochjärnet transporteras i blodomloppet bundet till 
transferrin. Järnets och transferrinets komplex flyt
tar sig till erytrocyternas förstadier med hjälp av 
cellytans transferrinreceptorer. Cellytans TfR är en 
ca. 190 kD glykoprotein med dimerstruktur. Den 
består av två underenheter, vilka är 95 kD. När 
erytrocyterna mognar lösgörs receptordelen som 
befinner sig utanför cellmembranen och förs till 
blodomloppet. Serumets TtR är en 85 kD mono
mer underenhet av cellytans TtR. Den saknar cell
ytans TtR:s 100 första aminosyror (AS) (se fig.). I 
blodomloppet är TtR huvudsakligen bunden till 
transferrin. Järnbrist ökar TtR-halten i erytrocy
ternas förstadier, vilket medför att i samband med 
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TRANSFERRINRECEPTOR 

sT fR 

100 760 

AS AS 

Fig J. Cellytans transferrinreceptor är en dimer som är 
uppbyggd av två likadana underenheter. Den sträcker 
sig genom ce llmembranen. Receptorns båda 
underenheter kan binda en transferrin-molekyl (TF) . När 
erytrocyterna mognar lösgörs recepto rdelen som 
befinner sig utanför cellmembranen och förs till 
blodomloppet (S-TJR). 

järnbrist stiger serumets receptorhalter betydligt 
(6-8). Det har påvisats, att infektioner eller 
inflammationstillstånd inte nämnvärt påverkar 
TfR-halterna. FörhöjdaTfR-halter kan uppstå vid 
akuta leukemier. Ä ven tillväxten av kroppens eryt
rocytmassa vid hemolytiska tillstånd höjer seru
metsTfR-koncentration (8,9). 

S-TfR-BESTÄMNINGAR 
För bestämning av halten av lösligt TfR används 
vanligen serum. TfR halten i serum (några mg) är 
betydligt högre än ferritin halten (mg). Man har 
kunnat påvisa att serumets TfR (S-TfR) är tämli
gen stabilt och fast provet utsätts t.ex. för tining 
och djupfrysning upprepade gånger, påverkar det
ta inte avsevärt de mätbara koncentrationerna. Det 
djupfrysta provet kan förvaras minst flera måna
der vid -20° C. Kommersiellt finns det att få ana
lysmetoder av ett antal olika producenter. De fles
ta är sk. immunoenzymatiska metoder. Resultat-
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nivån varierar något mellan olika metoder, och det 
finns ingen internationell standardisering. Vid tolk
ning av resultat skall därför beaktas den analys
metod som har använts. Nyligen har det kommit 
ut på marknaden metodtillämpningar som passar 
också till klinisk kemiska analysatorer ( l 0) . Dessa 
nya tillämpningar möjliggör arbetets automatise
ring och även en betydlig sänkning av kostnader. 
De lämpar sig även för sjukhuslaboratoriers ana
lysatorer och möjliggör en omfattande användning 
av TfR-bestämningar i patientarbetet 

TfR-BESTÄMNINGARS KLINISKA TILLÄMP
NINGAR 
Mellan män och kvinnor har man tillsvidare inte 
kunnat påvisa betydande skillnader i TfR-halten, 
vilket gör att samma referensgränser kan använ
das som tolkningsgrund både för män och kvin
nor. Små barn (t.ex. 3-4 år) har litet högre koncen
trationer än vuxna. Ett flertal nyligen gjorda un
dersökningar har påvisat att höjning av S-TfR-hal
ten över referensområdets övre gräns tyder pålit
ligt på järnbrist (5). Tolkning av S-TfR-resultat 
underlättas märkbart av att varken infektions- el
ler inflammationstillstånd påverkar betydligt på 
koncentrationerna. Speciellt det faktum att S-TfR
bestämningarnas gräns för beslutsfattandet och 
referensområdets övre gräns ligger nära varandra 
underlättar tolkningen. Med hjälp av benmärgens 
järnfärgning kan man pålitligt försäkra sig om jäm
förrådens minskning. Benmärgsundersökningen är 
både en snabb och pålitlig metod, men man kan 
anta, att i vissa fall kan kostnaderna, eventuellt till 
och med bristen på provtagningsteknik eller instru
ment i praktiken leda till att benmärgsundersök
ning inte kan genomföras fast det skulle finnas 
medicinska grunder. Minskning av järnförråden 
kan uppenbarligen påvisas med hjälp av S-TfR
bestämning nästan lika pålitligt som med benmärg
ens järnfärgning. Ifall man i samband med patien
tens anemiundersökning kan begränsa fråge
ställningen till att skilja emellan järnbristanemi och 
sekundäranemi kan det tänkas att TfR-bestämning 
i vissa fall kunde ersätta benmärgsundersökning
en. Med hjälp av andra undersökningar bör hema
tologiska malignileter och hemolytiska tillstånd 
uteslutas, då även i anslutning till dessa kan S-TfR 
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Tabell l . Kort sammanfattning av de förändringar som sker i S-TJR i olika tillstånd: 

O = påverkar inte 
i =förhöjd 
l = sänkt 

Aplastisk anemi 
Infektioner, inflammationer 
leke-hematologiska maligniteter 
Jämförrådens minskning 
Hemolys 
Lymfomer 
Akut leukemi 

stiga (8 ,9). Tabell l. visar en kort sammanfattning 
av de förändringar som sker i S-TtR i olika till
stånd. 

FRAMTIDSVISION 
Med hjälp av serumetsTfR-bestämningar kan klar
läggaodet av anemins orsak göras ännu mera på
litligt. Höjd S-TfR-koncentration påvisar synner
ligen pålitligt att patientens järnförråd har mins
kat. S-TfR-bestämning som en del av de stora ana
lysatoremas analysval i klinisk kemi möjliggör en 
effektiv användning av TfR-bestämning både på 
sjukhus och inom öppen hälsovård. 
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S0REN RISOM KRISTENSEN 
Odense Universitetshospital 

Second revised edition of the ECA T Assay Procedu
res. Jespersen J, Bertina RM & Haverkate F, eds . 
Kluwer Academic Publishers BV, Dord-recht, The 
Netherlands. 

Bogen er en revideret og udvidet udgave af bogen 
med samme titel, der udkom i 1991 , som resultatet 
af et samarbejde mellem en rrekke europreiske eks
perter under ECA T (European Cancerted Action on 
Thrombosis and Disabilities). Sammen-slutningen, 
der stottes afEU, har som et af dens prisvrerdige for
mål at forsoge at standardisere og hojne standarden 
af analyser i forbindelse med tromboseudredning. 
Tromboemboliske sygdomme udgor en betydelig del 
af den samlede morbiditet, og udredning af 
trombasepatienter har sin p!ads på de fleste storre 
laboratorier. I koagulations-laboratorierne er det der
for et dagligt problem at sikre an vendel se af de rigtige 
tests og sikre kvaliteten af dis se analyser, så man kan 
rådgive optimalt, hvad der også slås fast i forste ka
pitel af denne glimrende bog, som er skrevet af en 
rrekke europreiske og enkelte amerikanske eksperter 
og redigeret af bl. a. vor gode kollega Jorgen Jespersen 
fra Esbjerg. Indholdet omfatter nresten alle faktorer 
i koagulations-, antikoagulationssystemet samt det 
fibrinolytiske system foruden de globale tests og di
verse peptider til vurdering af koagulations- og 
fibrinolyseaktivering . 

De forste kapitler omhandler generelle forhold . 
Forst et glimrende kapitel om guidelirres for "Good 
medicallaboratory services" m. m. , som giver en god 
oversigt overdemange nye termer inden for "Quali
ty management systems" incl beskrivelse af relevan
te ISO og EN standarder. Prreanalytisk variation er 
ikke mindst inden for koagulation et vigtigt område, 
og dette behandies uddybende i sit eget kapitel. NC
CLS' forskrift for opbevaring af prover refereres loy
alt; det kan dog undre at opbevaring mellem 2-4 ti
mer anbefales ved koleskabstemperatur, når man 
kender til kuldeaktivering af FVII, h vad der i ovrigt 
beskri-ves noje andetsteds i kapitlet. Hvis ikke man 
udforer analysen straks (i al fald inden for et par ti
mer) , ville jeg altid fryse proven. Kapitlet om kvali-
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tetskontrol synes jeg står lidt svagere i billedet. Der 
står, h vad der skal om intern og extern kvalitetskon
troi generelt; men je g kunne on ske mig en lid t mere 
detaljeret beskrivelse af analytisk variation (within, 
between og total) og lidt mere ratfinerede forslag til 
kvalitetssikringssystemer med både advarsels- og 
omkorselsgrrenser. Mål for analysekvaliteten set i 
forhold til biologisk variation "havde je g også gerne 
set .. 

Herefter folger kapitler om de globale tests og 
enkelte faktorer, og ikke minds t her er bogen srerdeles 
vrerdifuld. I h v ert kapitel beskrives den enkel te kom
ponent/test inklusive patafysiologisk og klinisk 
betydning. Forskellige metoder til analysering 
vurderes og fremgangsmåde ved enkelte metoder 
be skri ves så detaljeret, at man straks kan srette det 
op i laboratoriet. Desvrerre er der ikke tale om 
referencemetoder, som ikke findes for nogen af 
komponenterne. Endelig opregnes fejl-kilder og 
forsog på standardisering/international kalibrering. 
Jeg har ikke !rest alle kapitler. men generelt synes de 
velskrevne: kortfattede, og dog på en måde så man 
får en god oversigt over emnet. Det er fantastisk rart 
at have en sådan bog som opslagsbog, og det er som 
opslagsbog, den bor få sin naturlige plads på alle la
boratorier, der interesserer sig bare lidt for koagula
tion. Desvrerre er der langt fra altid svar på de 
sporgsmål, man stiller sig, men det er også en god 
hjrelp at kunne ]rese, at der ikke findes svar endnu, 
frem forselv at skulle soge i litteraturen hver gang. 
Håbefuldt slog jeg fx op under D-dimer, som man 
påbegyndte forsog på standardisering af for nog! e år 
siden. Desvrerre er man fortsat ikke nået frem til en 
brugbar losning. 

Med ECA T og SSC (Scientific and Standard
ization Sub-committees under International Society 
of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)) er der sat 
gang i harmonisering/standardisering af koagulation
s analyser, til gavn for praktisk anvendelse af 
videnskahelige data i den daglige rutine . Bogen 
demonstrerer imidlertid og så, at der er et stort behov 
for yderligere arbejde på områdetBogen kan varmt 
anbefales til alle koagulationsinteresserede. 
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Nordisk förening för Klinisk 
Kemi (NFKK) 
NFKK har som syfte att verka för utveck
lingen av klinisk kemi, särskilt nordiskt 
samarbete inom forskning, utveckling och 
utbildning. Den består av medlemmarna 
i de vetenskapliga föreningarna för kli
nisk kemi i Danmark, Finland, Island, 
Norge och Sverige. Verksamheten i NFKK 
bedrivs i olika arbetsgrupper och kom
mitteer, t ex arbetsgruppen för utbild
ningsfrågor. Föreningen har det veten
skapliga ansvaretför Scandinavian Jour
nal of Clinical and Laboratory lnvestiga
tion (SJCLI) och står dessutom för ar
rangerandet av de nordiska kongresser
na i klinisk kemi. 

TILL MANUsKRIPTFÖRFATTARE 
Bidrag till KLINISK KEMI l NORDEN sän
des i två exemplar till den nationella re
daktören, som finns angiven på omsla
gets andra sida. Manuskripten skall vara 
maskinskrivna och följa de instruktioner 
som angetts i Vancouver-avtalet (Nord
isk Medicin 1988; 103:93-6). Språket skall 
vara nordiskt. 

Meddelanden och korta inlägg skrives 
helst fortlöpande, medan längre artiklar 
med fördel delas i avsnitt med en kort 
överskrift. 

Tabeller skrives på särskilda ark till
sammans med en text, som gör tabellen 
självförklarande. 

Figurer måste vara av tekniskt god 
kvalitet med text och symbolertillräckligt 
stora för att tåla förminskning. Till varje 
figur skrives en förklarande text. 

Styrelsen består av Ebba Nex!Zl (ord
förande) och Holger J. M!Zlller (sekreterare) 
samtfrån Danmark: Sten SfZ)rensen, Hvid
ovre och Palle Wang, Kolding; från Fin
land: Marjaana Ellfolk, Helsingfors och 
Päivi Laitinen, Uleåborg; från Island Leif
ur Franzson, Reykjavik och Elin Olafs
dottir, Reykjavik; från Norge: Kristian Bjer
ve, Trondheim och Petter Urdal, Oslo; 
från Sverige: Per Simonsson, Malmö och 
Gunnar Skude, Halmstad . 
styrelsens adress är: 
NFKK, Klinisk Biokemisk Afdeling KH, 

Århus Kommunehospital, DK-8000 År
hus C, Danmark, tel +45 89 49 30 82, fax 
+45 89 49 30 60 

Litteraturhänvisningar numreras i den 
ordning de anges i texten och skrives 
som i följande exempel. 

Sandberg S, Christensen NB, Thue G, 
Lund PK. Performance of dry-chemistry 
instruments in primarv health care. Scand 
J Clin Lab lnvest 1989; 49:483-8. 

Innehållet i de insända artiklarna kom
mer inte att genomgå vanlig granskning 
med referee-system. Redaktionskommit
ten kommer emellertid att värdera alla 
manuskript innehållsmässigt och redak
tionellt och eventuellt föreslå ändringar. 

FYRIS-TRYCK AB, UPPSALA 



-Knowledge and experience gives the right solution-

Increase efficiency ... 
lncrease quality ... 

Decrease cost ... 

-On e of today's most powerful systems for Clinical Chemistry-

DEVELOPED IN CLOSE RELATION WITH SWEDISH HOSPITALS 

Continuously following customer demands. Our solution is the 
laboratory solution. 

FOCUSED ON FLOW 

Developed to increase e ffi cie ncy . Supports a high throughput of 
samplesin the laboratory. 

LOW COSTS FOR ADMINISTRATION AND MANAG EMENT 

The Windows NT Server solution r ed uces the administration cost 
considerably . No expensive consultants or special e mployees nee ded, 
the laboratory staff handles eve rything. 

EXTREMELY RELIABLE 

The laboratory neve r r ests and our system is prove d to be extr emely 
r eliable. 

WILNOR IS A RELIABLE LIMS/LIS SUPPLIER 

More than 300 laborataries in g different countries. A safe supplier 
with good support is as important as the system itse lf. 

W I LNOR 

Landerigränden 4, 223 55 LUND, Sweden. Tel +46 46 32 54 oo. Fax: +46 46 12 24 84 
Borganäsvägen 34. 784 33 BORLÄNGE, Sweden. Tel: +46 243 2 r 76 oo. Fax: +46 243 21 76 01 
Hörnåkersvägen r o, BOX 128, 183 22 TÄBY, Sweden. Tel: +46 8 630 o6 57· Fax: +46 46 12 24 84 
BeyerbachstraGe 5· 658 30 Kriftel. Germany. Tel +49 6r92 97 19 oo. Fax +49 6192 412 90 

W\<\'W.wilnor.se 
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