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SIGH! AT THIS
RATE | NEED
ADVIA 1650 FAST.

ADVIA® is a complete laboratory system. We’re
talking about radically increasing the efficiency of
the entire operation, producing 1650 tests an hour.
Furthermore, operator input is significantly redu-
ced. ADVIA" is the intelligent choice for the futu-
re, providing endless opportunities for further
developing operations.

Call us if you would like to know more.

One decision. A lifetime of choices.
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An external automated system working together with
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load is heavy. ADVIA" Centaur™ is unique in every
respect, providing endless opportunities for the future.

Call us if you would like to know more.
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Evaluering
TOR-ARNE HAGVE

I det fgrste nummer av KKN fra desember 1989
skrev Kristoffer Hellsing at folgende typer arti-
kler ville passe inn i tidsskriftet: nytt fra NFKK,
rapporter fra de nordiske komiteene, nyheter som
har interesse for alle de nordiske land, referat fra
arbeide i internasjonale organer, ideer og disku-
sjonsinnlegg fra medlemmene, forskergrupper i
Norden presenterer seg, informasjon om hvem
som har prgvet ut ulike metoder og instrumenter
samt kortfattet om resultatene, lgpende oversikt
over hvor i Norden man kan fa utfgrt uvanlige
analyser, praktisk vinklede artikler fra “lab.gul-
vet”, artikler om strategier og trender, klinisk kje-
mis historie, bokanmeldelser, kongresser og
mgter.

Evalueringen etter 11-12 ar med KKN mé vel
vare at intensjonene er fulgt opp. Tidsskriftet er 1
et spor som synes & vere rimelig vellykket. Pa
neste redaktgrmgte i september vil redaksjonen
gjgre en detaljert evaluering av innholdet i tid-
skriftet og av de redaksjonelle rutiner, ikke minst
for de siste ar. Vi vil ogsa & utforme en strategisk

Nyt fra NFKK

EBBA NEX@

NFKK er en del af et velfungerende verdensom-
spendende netvaerk af faglige sammenslutninger,
der alle er optaget af at udvikle og forbedre vores
speciale.

Dette blev pa fornemste vis bekreftet da vi i
maj 2001 mgdtes i Prag til Euromedlab, den 14.
Europziske Kongres i Klinisk (Bio)kemi og
Laboratorie Medicin Bade IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry), FESCC
(Forum for European Societies of Clinical Che-
mistry) og de nationale selskaber bidrog til arran-
gementet.

Der var nok at tage sig til. Faglige nybrud blev
prasenteret i fordrag og pa utallige posters og nye
udstyr blev demonstreret pa en overdidig udstilling.

Men hovedindtrykket fra kongressen var at

plan for driften av
tidsskriftet 1 de

kommende ar.
Dette vil gjgres i
samarbeid med

Styret i NFKK. Vi
onsker derfor inn-
spill fra leserne om
hvordan KKN
oppfattes, bade nér
det gjelder innhold
og policy. Hvilke
typer artikler skal
det fokuseres pd? Kom med forslag til faste spal-
ter. Hvilken informasjon skal prioriteres? Hvor-
dan skal greneoppgangen mellom KKN, de nasjo-
nale tidsskrifter og hjemmesider, samt Disku-
sjonsforum vare?

Vi vil vere takknemlig for innspill for septem-
ber, enten til undertegnede eller til de nasjonale
redaktgrer.

Redaksjonskomiteen gnsker alle en god sommer.

kvalitetssikring pa alle
niveauer stir centralt for
den Kkliniske (bio)kemi
over hele verden. Vi skal
kvalitetssikre vores dag-
lige produktion. Det gzl-
der den lgbende kvali-
tetskontrol af analyserne,
men det gaelder ogsa
vores arbejde i bredere
forstand sddan som det %% -
komme til udtryk i akkreditering og certificering.
Og nye omrader kommer til.

Der er stigende opmarksomhed omkring kvali-
tetssikring af den kliniske brug af de analyserne.
Hvilken viden skal vi have fgr en ny analyse ind-
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Access 2 Immunoassay System -
gives you a view into the future

The new Access 2 Immunoassay System includes both hardware and software news
offering updated sample, supplies and data management.

Access 2 features

o Based on chemiluminescence technique

o Offers random access, batch and STAT capabilities

o Easy to use and reliable user interface (Windows NT)
e Possibility of networking up to four instruments

e 24 reagent positions in refrigerated storage

o Wide range of reagent panels including
- cardiac markers
- anemia
- thyroid
- fertility
- cancer markers
- osteoporosis
- metabolic
- infectious disease and others
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feres i rutinen, hvordan kan man lgbende sikre at
analysen anvendes rationelt og hvordan sikrer
man at publikationer om nye analyser indeholder
de informationer der er ngdvendige. Alt sammen
spgrgsmal vi vil kunne bidrage til i NFKK regi.

I forbindelse med Prag kongressen atholdt
FESCC et mgde for formandene for alle de natio-
nale selskaber og sammenslutninger af disse. Her
praesenteredes de forste resultater fra en stor spgr-
geskemaundersggelse vedrgrende det klinisk
(bio)kemiske speciale i alle de europiske lande.
Der er meget store forskelle bade i arbejdsopga-
ver og typer af ansat personale, forskelle det er

Redaktorsmote for SJCLI

ELVAR THEODORSSON

SJCLI ir den vetenskapliga tidskriften for verk-
samma inom nordisk laboratoriemedicin, inte
minst for de som arbetar inom Klinisk kemi och
beslidktade @mnesomraden. SJICLI hor redaktio-
nellt till Nordisk Forening for Klinisk kemi och
ges ut av Medisinsk Fysiologisk Forenings Forlag
i Oslo genom det internationella forlaget Taylor &
Francis.

Tidskriftens redaktor, Tor-Arne Hagve, redakti-
onssekreteraren Gaut Gadeholt, leder av styret i
Medisinsk Fysiologisk Forenings Forlag (som
eier SICLI) Oddvar Stokke och @mnesredakto-
rerna, 2-3 fran varje nordiskt land, triffas vanli-
gen vartannat dr for konferens om strategiska och
praktiska fragor kring tidskriften. I &r fick detta
redaktionella arbetsmote en speciellt storslagen
inramning ndr det dgde rum p& Hurtirutten Nord-
lys pa vig mellan Trondheim och Tromso i slutten
av mars.

De flesta av oss har sett bilder fran Nordnorges
kust och hort hidnforda beskrivningar av landska-
pet. Den gamla sanningen att det dr ndgot helt
annat att se och uppleva sjilv bekriftades mycket
pétagligt. De magnifika bergen var vita i senvin-
terskrud forgyllda av den stigande solens strélar.
Det stalgra-blda havet med allt sitt rika liv lag
lugnt och mdktigt i trygg vetskap att det inte

vigtigt at vare klar over ndr det skal besluttes
hvilke opgaver, der skal lgses i samarbejder pé
tvers af de enkelte lande, 1 organisationer som for
eksempel NFKK.

NFKKs styre skal atter byde velkommen til et
nyt medlem. Jgrgen Hjelm Poulsen aflgser som
nyvalgte formand for Dansk Selskab for Klinisk
Biokemi den afgéende formand Steen Sgrensen.
Til Steen Se¢rensen skal der lyde en varm tak for
den store indsats og det hyggelige samvar ogsé
indenfor rammerne af det nordiske samarbejde.

behdvde spdnna musklerna for att imponera pé
resendrerna. Personligen blev insikten stark att
vara tidiga forfaders viktigaste fardvigar var pa
vattnet och inte pd land, och att det darfor var
hogst naturligt for dem att bositta sig vid havet
och vattenvigarna. Ytterligare var och dr havet ett
utomordentligt skafferi inte bara av néringsrik
utan ocksé av kulinariskt hogstdende forda.
Nordisk laboratoriemedicin har haft lyckan att
kunna attrahera och behdlla manga forskningsak-
tiva. Traditionellt har manga av dessa arbetat med
forsknings- och utvecklingsfrigestillningar myc-
ket ndra laboratoriemedicinens kliniska vardag, t
ex enzymdiagnostik, inflammationsdiagnostik,
hormoner, blodkoagulation, standardiserings- och
kvalitetsfragor for att ndmna nagra. Det var fran
forsta borjan naturligt att publicera sina forsknings-
och utvecklingsresultat i laboratoriemedicinska
tidskrifter. Under de senaste dryga 10 &ren har allt
storre andel av den forskning och utveckling som
sker inom laboratoriemedicin i allmédnhet och inom
klinisk kemi i synnerhet blivit inriktad pa grundve-
tenskap och pd dmnesomraden i utkanten av det
traditionellt klinisk kemiska @mnesomrédet. Grin-
ser mellan olika forskningsomraden suddas ut, och
akademiska tjdnster tillsitts allt oftare inom de for
tillfallet mest fruktbara forskningsomradena. Kli-
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nisk kemi betraktas av ménga som ett moget forsk-
ningsomrdde dér industrin tagit 6ver stor del av
utvecklingen. Universitet och hogskolor prioriterar
forskning som leder till publikationer med hogsta
mojliga impactfaktorer. Sammantaget leder
utvecklingen till en mer anstrdngd situation for de
traditionella klinisk kemiska tidskrifterna med
sjunkande antal manuskript och svarare strategiska
beslut avseende fokuseringen av verksamheten.

Antalet publikationer inom det traditionella
amnesomradet klinisk kemi har minskat i Norden
under senare ar. SJCLI behaller dock sin traditio-
nella andel Nordiska manuskript, men deras totala
antal har minskat. Forsknings- och utvecklings-
miljon inom klinisk kemi publicerar sig allt mer i
nischtidskrifter.

SJCLI arbetar stdndigt med att anpassa sig till
den rddande situationen och att finna arbetsfor-
mer och fokusering som &r optimal for det mnes-
omrade tidskriften tjanar. En frdga som alltid &r
aktuell dr att korta ledtiderna for manuskriptbe-
handling. Detta dr en svér uppgift i en tid nar pre-
stationskraven pd personer inom sjukvarden okar
i allménhet och i synnerhet pd de som har forut-
sattningar att fungera som referees. Det finns
naturligtvis alltid mdjligheten att med teknisk
utveckling korta ledtider, t ex med kraftigt 6kad
inslag av datateknik i behandlingen av manu-
skript. Detta ar ett naturligt omrdde for SICLI att
satsa pd. Samtidigt dr det ytterst avgorande for
ledtiderna vilken tid och energi referees och for-
fattare har att l4gga ned.

SJCLI:s satsning pa temahiften under senare ar

har varit mycket lyckosam, och kommer att fort-
sitta. Lisarkradtsen upplever det som synnerligen
nyttigt och intressant att fa aktuell och saklig
sammanfattning av sammanhdllna dmnesomra-
den inom laboratoriemedicin. Ménga av oss har
temahéften som SJCLI har gett ut néra till hands i
bokhyllan for det vardagliga arbetet. SJCLI inbju-
der fortlopande forfattare att vara med att skriva
temahiften. Ytterligare onskar SJCLI spela en
storre roll i att publicera arbeten som tillkommer
som resultat av forskarutbildningen i klinisk kemi
och laboratoriemedicin. SJCLI har allt sedan bor-
jan haft som ett av sina viktigaste syften att stotta
de som befinner sig i borjan av sin karridar som
skribenter inom laboratoriemedicin. Det dr viktigt
for tidskriften att befasta och utveckla denna roll.
Handledare och doktorander vilkomnas att skriva
till ndgon av redaktorerna for en 6ppen diskussion
om denna mojlighet.

Som klinisk kemi i allménhet stravar SJCLI
efter att hitta en optimal roll inom det verksam-
hetsomrdde man har att tjdna. Klinisk kemi i Nor-
den idr, som véra fiskehav, i grunden rik pa kun-
skap, kreativitet och av sjukvardsbehov som beho-
ver uppfyllas. Inga konjunkturvixlingar har hittills
kunnat @ndra detta i grunden. Som alltid méste far-
tyg, fiskeredskap och besittning anpassas till de
forutsittningar som réder. SJCLI &r i min uppfatt-
ning ett av de viktigaste redskap vi inom nordisk
klinisk kemi har for vetenskaps- och verksamhets-
utveckling. Lat oss alla vara med om att gynna
dess utveckling, inte minst genom att skriva bra
artiklar &mnade for publikation i SJCLL.
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Diskussionsforum
ANDERS KALLNER (anders.kallner@ks.se)

Kommunikation dr dagens melodi. E-mail och
Internet dr vara nya redskap och man kan fa dem
att samverka pd ett innovativt satt. For ndgra ar
sedan upprittade vi en distributionslista for E-
mail adresser, som vi kallade DISKUSSIONSFO-
RUM. Med vi menar jag dd en gemensam finansi-
ering genom CCL (Clinical Chemistry Lookout)
och SE-KLS (Svenska Kommittén for Laboratori-
emedicinsk  Standardisering). Motsvarigheter
finns i andra linder, den fran acb i UK har kanske
storst spridning. I Diskussionsforum finns fore-
tradesvis kliniska kemister men ocksd manga
mikrobiologer. Diskussionsforum var aldrig tinkt
som en svensk foreteelse och vi har nu ganska
méinga deltagare i samtliga Nordiska ldnder.
Mainga kollegor som arbetar utomlands deltar
ocksd. Vart licensavtal tilldter bade betydligt fler
deltagare och att flera listor upprittas parallellt.
Som exempel pa det senare kan nimnas att vi har
en lista i Baltikum och att vi av och till ligger ut
nya standarder och rekommendationer pa sir-
skilda listor for att expandera ett remissforfa-
rande. Framfor allt har mikrobiologerna utnyttjat
mojligheten. Vi hade ocksd en remissomgéang av
forslaget till medicinsk revision.

Innehéllet i Diskussionsforum bestiams sjalvklart
av deltagarna. Om vi ser tillbaka pd de gangna
arens innehdll har det handlat om metodval,
metod- och instrumentutvirderingar, interferen-

ser, ny litteratur, diagnostiska klurigheter, till-
kidnnagivanden av kongresser, nyheter pd fore-
ningarnas hemsidor, lediga tjdnster och annan
personalia. Ett dterkommande inslag har varit
titlar p4 akademiska avhandlingar, frimst genom
tillmotesgdende fran universitetsbiblioteken i
Sverige och Norge medan det varit mycket sva-
rare att fi tag i avhandlingar frdn Danmark och
hopplost fran Finland. Av och till forekommer
annonser fran foretag eller andra institutioner. Pa
det viset finns en omedelbar billig och vitt
spridd kanal till en stor del av verksamma inom
laboratoriemedicin.

Nu har vi dver 400 deltagare pd listan, ndgra kom-
mer och ndgra gér varje vecka. Med denna lilla
programforklaring inbjuder vi alla och envar som
har en E-mail adress och intresse for laboratorie-
medicin att komma med pa Diskussionsforum.
Det dr kostnadsfritt. Man anmadler sig enklast
genom att sinda ett E-mail fran den adress man
onskar delta med till ccl-se-kls@]lab.ks.se. Limna
amnesraden tom och skriv som meddelande sub-
scribe. Det ir allt. Vdlkomna!

PS Har Du bekymmer att abonnera enligt
beskrivningen kan Du sidnda ett mail till
anders.kallner@ks.se sa ser vi till att Du kommer
med.

Klinisk Kjemi i Norden 2, 2001



SJCLI pé Internett

GAUT GADEHOLT (gaut.gadeholt@labmed.uio.no)

Scandinavian Journal of Clinical and Laboratory Investigation, Institutt for klinisk biokjemi, Rikshos-

pitalet, 0027 Oslo

SJCLI, som alle kjenner, er et lyseblatt tidsskrift som
kommer i posten 8 ganger i dret. De akademiske
medlemmer i Nordisk forening for klinisk kjemi har
gratis abonnement. Nytt av &ret er at abonnenter har
fatt tilgang pa fulltekstversjon av tidsskriftet pa Inter-
nett. P4 nettstedet ligger alle nummer inklusive 3
supplementshefter fra mai 1998.

Man kan registrere seg som online-abonnent hos
Catchword www.catchword.com/register.htm (man
m4 oppgi personlige detaljer samt velge seg et bru-
kernavn og passord. Deretter md man henvende seg
til forlaget for & bli registrert som SJCLI-abonnent
hos Catchword.
Deretter  kan
online-abonne-

museklikk og litt for mye ventetid. Min egen erfaring
er at det er tungvint og ulystbetont 4 bla seg gjennom
flere skjermbilder pa leting etter en innholdsforteg-
nelse. Derfor er det ikke naturlig 4 bruke denne meto-
den mindre man arbeider med et konkret prosjekt og
skal hente helt spesifikke referanser. Siste utgave av
SJCLI leses best pa papir.

Men dette kan forandre seg hvis man bestiller tje-
nesten SARA. Den krever registrering pa adressen
http://www.tandf.co.uk/sara/. Nar man har registrert
seg som bruker av tjenesten, gar man videre til neste
side og krysser av i rubrikken for SJCLI (og hva

" ellers man maétte gnske).
Nar dette er gjort, sender

den en e-post med inn-

mentet dpnes.
Artiklene er

holdsfortegnelsen i
nummer av

tilgjengelige
som PDF- filer
og RealPage.
Man  trenger
Adobes Acro-
bat Reader for &
lese PDF-filer.
For RealPage-
filer  trenger
man RealPage,
som er Catch-
words eget fil-
format. Fordelen er at dette formatet tar mindre plass
(omtrent 20 prosent), og at man som ved vanlige
Internettsider kan hente artikkelen en side om
gangen. RealPage-leseren kan hentes fra Catchword.
Det er planer om & legge sidene ut i andre formater
(VML and PGML) om ikke altfor lenge. Ogsa disse
vil trenge egne lesere.

Det krever litt arbeid & hente lesere og etablere
bokmerker for de sidene man gnsker, men har man
gjort det, er det i prinsippet gjort en gang for alle.

Likevel: Skal man komme seg inn pd SJCLI via
Taylor & Francis (eller via biblioteksiden til det
lokale universitet), krever det forholdsvis mange

e WU

e e DT
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SICLI straks arti-
klene er lagt ut pa
nettsiden.  Finessen
ved dette er at alle tit-
lene er klikkbare len-
~ ker til de fulle arti-
klene. Dermed slip-
per man alle museklik-
kene. En ekstra bonus er
at artiklene er tilgjenge-
lige for papirversjonen
er kommet frem. Nar
innholdsfortegnelsen er s lettvint
tilgjengelig som dette, virker det ikke fullt sd ulystbe-
tont & bruke det langsomme elektroniske systemet.
Taylor & Francis har et testnummer av SJCLI som
er tilgjengelig for alle, ikke bare registrerte brukere.
Etter min erfaring er den ikke brukbar hvis man sitter
bak en brannmur i et sykehusnettverk. Derfor er
online-versjonen (med Sara-funksjonen) fortrinnsvis
egnet for private abonnenter som har alle rettigheter
P4 sin maskin. Har man tilgang til et universitetsnett-
verk med bibliotek som har SJCLI-abonnement, har
man allerede tilgang til fulltekst derfra. De tekniske
detaljene kan selvsagt variere.



GCP og klinisk biokemi

ANNETTE JORGENSEN

GCP-enheden ved Arhus Universitetshospital, Arhus, Danmark

Hvad betyder GCP

GCP star for «Good Clinical Practice» og er en
kvalitetsstandard (1), der gzlder for gennemfgp-
relse af kliniske l®gemiddelforspg. I dag skal
GCP-reglerne fplges i forbindelse med den kli-
niske udvikling af nye legemidler. Efterlevelse af
GCP-reglerne skal sikre dokumentation for et
leegemiddels kliniske egenskaber samt dokumen-
tation for, at et forsgg er planlagt, udfert, kontrol-
leret, kvalitetssikret samt afsluttet og rapporteret
pa en sddan méde, at man er sikker pa, at forsgget
er etisk og videnskabeligt acceptabelt, at forsggs-
personerne er beskyttede, og at data er korrekte
og kan verificeres (2).

Hvem er hvem i GCP sammenhang

Forsgg med nye legemidler initieres i1 de fleste
tilfelde af medicinindustrien. Den organisation
eller person, der er ansvarlig for at igangsztte og
lede et klinisk l&gemiddelsforsgg kaldes sponsor.
Lagen, der stdr for den praktiske gennemfgrelse
af forsgget i klinikken og behandlingen af for-
sggspersoner benavnes investigator .

Sponsor er ifplge GCP-reglerne forpligtet til at
opbygge et dokumenteret kvalitetssikringssy-
stem, der skal sikre, at et klinisk legemiddelfor-
spg gennemfgres og data handteres i overens-
stemmelse med reglerne. Dette sikres ved, at et
klinisk forspg monitoreres og eventuelt auditeres
(Fig. 1). Myndighedernes kontrol af systemet
omfatter inspektion af sdvel sponsor som de lzger
og hospitalsafdelinger, der métte deltage i et kli-
nisk legemiddelforsgg.

Hvordan kommer klinisk biokemiske laborato-
rier ind i billedet

Resultater fra klinisk biokemiske analyser indgér
meget ofte i vurderingen af et legemiddels effekt
og ikke mindst sikkerhed. De overordnede kvali-
tetskrav, der galder for et legemiddelforspg, gel-
der derfor ogsa for den enkelte analyse. Med andre
ord skal der foreligge dokumentation for, at en ana-
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lyse er planlagt, udfert, kontrolleret, kvalitetssikret,
afsluttet og rapporteret pa tilfredsstillende vis.
Sponsor sikrer sig, at et laboratorium lever op
til kvalitetskravene gennem monitorering og
audit. Fer forsgget begynder vil sponsors repra-
sentant typisk sikre sig, at fglgende er i orden (3):

« organisationen er beskrevet og der forefindes
passende laboratoriefaciliteter

» skriftlige standardprocedurer for vigtige pro-
cedurer

« dokumentation for validering af metoder og
udstyr

+ handtering af interne og eksterne kontroller og
deltagelse 1 eksterne kvalitetssikrings-
programmer

» sporbarhed af prover

« datahandtering og -rapportering samt arkivering

Undervejs 1 forsgget kan sponsors representant
bespge laboratoriet med henblik pa at verificere,
at forspget udfgres og data dokumenteres i hen-
hold til forsggsprotokollen. Endvidere indgér
inspektion af laboratorier, der deltager i kliniske
legemiddelforspg, som en del af sdvel audit fra
sponsor samt myndigheders inspektioner.

Certificering/akkreditering

Der er ikke ifplge GCP-reglerne krav om, at kli-
nisk biokemiske laboratorier, der udfgrer analyser
i forbindelse med kliniske legemiddelforsog skal
vaere certificeret eller akkrediteret efter en
bestemt kvalitetsstandard. Certificering eller
akkreditering er en formel anerkendelse af det
pageldende laboratoriums kompetence og kvali-
tetsniveau. Derfor er der en formentlig ingen tvivl
om, at en sponsor ved valg af laboratorium vil
tage dette aspekt med i sin vurdering.

Hvordan effektueres GCP pa hospitalerne

Forspg med allerede markedsfgrte legemidler
initieres ofte af forskere ved hospitalerne og
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udger en vigtig del af den kliniske lagemiddel-
forskning. Der er pd nuvarende tidspunkt ikke
krav om, at denne type forsgg skal folge GCP-
reglerne. Imidlertid har man netop godkendt et
nyt direktiv i EU om kliniske legemiddelforsog.
Ifplge dette direktiv skal alle legemiddelforsgg
fremover gennemfgres i overensstemmelse med
GCP-reglerne. Det betyder, at man pa hospita-
lerne md have indarbejdet procedurer, der kan
sikre, at forskerinitierede studier kan gennemfg-
res i overensstemmelse med GCP. Der kan anven-
des flere modeller. I Arhus har man, som det for-
ste sted i Danmark, valgt at etablere en GCP-
enhed i offentligt regi.

GCP-enheden ved Arhus Universitetshospital
GCP-enheden ved Arhus Universitetshospital
blev oprettet i 1995 (4). Enhedens primare funk-
tion er at kvalitetssikre lokale kliniske legemid-
delforspg i overensstemmelse med GCP-reglerne.
Enheden kan ogsd — mod betaling — monitorere
forspg, der foregir andre steder end i Arhus.
Antallet af nye projekter er nu 15-20 pr. ar, hvil-
ket kreever en bemanding med en leder og to med-
arbejdere. Udover monitoreringsopgaver medvir-
ker GCP-enheden i undervisningen pa bl.a. for-
skerkurser og udarbejdelse af informationsmateri-
ale og vejledninger (5). Disse tiltag prioriteres
hgjt dels for at udbrede kendskabet til en ny funk-
tion som GCP-enheden og dels for at fremme for-
staelsen for kvalitet i forskningsprocessen.
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Fig. I Monitorering og audit ifplge GCP-reglerne

Momtorermg
Kvalitetskontrol, der foregér l¢bende pé alle
kliniske lzegemiddelforspg. Monitorering fore-
tages af repraesentanter for sponsor. Monitore-
ring skal sikre, at fors¢gspemoners rettig der
beskyttes, at forsgget gennemfgres i overens-
stemmelse med forsggsprotokollen, og at data
er korrekte.

Audit
Audit betyder revision og udf¢res pﬁ foranled-
ning af sponsor p4 udvalgte forspg. Audit er
uafh@ngig af monitorering og omfatter en sys-
tematisk undersggelse af forsggsrelaterede
aktiviteter og dokumenter. '
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Validering av analysekvalitet, Del 2.

Presisjon, mdleomrade, usikkerhet

PAL RUSTAD Fiirst Medisinsk Laboratorium, Sgren Bulls vei 25, N-1051 Oslo (prustad@ furst.no)

Dette er andre del av “Validering av analysekva-
litet” som er basert pa en “Standard Prosedyre”
for metodevalidering som gjelder for Fiirst Medi-
sinske Laboratorium.

I del 1 ble tester og riktighet omtalt. (KKN 4/2000)

Presisjon

Definisjon: Overensstemmelse mellom uavheng-
ige maéleresultater oppnddd med en madleprose-
dyre under spesifiserte betingelser [10].
Uttrykkes kvantitativt ved standard avvik (s)
og/eller variasjonskoeffisient (s/M) i % (%CV).

Repeterbarhet

Definisjon: Overensstemmelse mellom resulta-
tene av pafglgende maélinger av samme malestgr-
relse utfgrt under samme maélebetingelser [3].

Samme mdlebetingelser kan inneb@re samme
mélemetode, observatgr, méleinstrument, lokaler,
bruksbetingelser osv. Malingene bgr utfgres over
kort tid og f.eks. med uttak av prgver fra samme
provemateriale. Kvantitativt uttrykkes repeterbar-
het ved standard avviket s, men malebetingelser
bgr likevel angis mer spesifikt.

“Innen serie variasjon” er et uttrykk som ofte
brukes synonymt med repeterbarhet.

Hensikten med & bestemme repeterbarhet er &
lokalisere usikkerhetskildene for mélemetoden.
Repeterbarheten er uttrykk for variasjon i selve
méleprosessen og kan inngad som en del av usik-
kerhetsbudsjettet (se «Maleusikkerhet» bak).

Innen serie standard avvik er det ngdvendig &
bestemme for & lage korrekte kontrollgrenser ved
bruk av middelverdi- og rangeregel hvis mer enn
1 kontroll benyttes for & vurdere serien.

Reproduserbarhet
Definisjon: Overensstemmelse mellom resulta-
tene av pifglgende malinger av samme stgrrelse
utfert under ulike malbetingelser [3].

I motsetning til repeterbarhet skal altsd malebe-
tingelsene her varieres mest mulig, dvs forskjel-
lige operatgrer, bruksbetingelser, malinger over
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lang tid, ulike instrumenter. I mange sammen-
henger tas ogsd med ulike lokaler og metoder.
Kvantitativt angis den med standard avviket sg
For & angi reproduserbarhet innen laboratoriet
(samme laboratorium og metode) er foreslatt
begrepet intern reproduserbarhet (eng.: interme-
diate precision) som uttrykkes kvantitativt med sy.

Variasjonen i1 maéleresultater er selvsagt sveart
avhengig av hvilke betingelser malingene er
utfgrt under. Et standard avvik skal derfor alltid
vere ledsaget av slike opplysninger. En enkel
(men ufullstendig) méte & angi betingelsene er &
bruke suffiksene r, R og I.

SWEDACS retningslinjer (fra 1995) lyder:
“Metodens precisjon anges som CV beridknat pé
minst 30 virden uppmiitt under en tidsperiod av
minst 3 ménader. For nya metoder far preliminira
CV baserade pa kortare inkorningstid, anvindas™
[4].

Vart laboratoriums méleusikkerhet er angitt i
listen «Analysevariasjon» som %CV og er
uttrykk for véir interne reproduserbarhet ved
maéling.

Eksempel: Mdl en lav og en hgy prove 10 ganger
med s& mange variable for og under malingene
som mulig. F.eks. utfores mélingene pa ulike pro-
veuttak av prgven i ulike serier med ulike opera-
torer med kalibrering for hver serie.

Spesifiser betingelser. Beregn sy

Krav, repeterbarhet og intern reproduserbarhet:
Hvis ngdvendig, enten for bruk ved beregning av
kontrollgrenser eller for bruk i usikkerhetsbud-
sjett, beregnes sy og s, fra paralleller av en prgve i
helst 20 serier (s; beregnes som standard avvik for
alle resultatene og s; som rot av gjennomsnittlig
kvadratsum av differanser mellom paralleller
dividert med V2 ). Man fir med dette oppsettet
et gjennomsnitt for repeterbarhet over flere serier,
og man kan beregne mellom serie variasjon som
V SP+S,;  (gjelder for store n, internt regneark
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kan brukes for beregning fra mindre antall data).

Krav: 1 valideringsgyemed beregnes s; fra
minst 5 (helst >20) maleresultater av samme
prove i flere serier.

Man skal i den grad det er ngdvendig for bruk 1
kontrollregler ogsd angi mellom serie variasjo-
nen. For bruk som méleusikkerhet i laboratoriets
informasjon til kundene, skal s; beregnes over et
tidsrom pa minst 3 maneder i rutine.

Hvis den interne reproduserbarhet ved mdling
uttrykt som variasjonskoeffisient er CVa og de
biologiske variasjonene, hhv. intra-, interindivi-
duell og total variasjon er hhv. CVw, CVb og
CVt, der CV] VCVyw*+CVy® kan man antyde fgl-
gende mal for analytisk kvalitet CVa [4]:

Monitorering Screening
Optimal: <0.25 CVw <0.25 CVt
Dnskelig: <0.5 CVw <0.5 CVt
Minimum: <0.75CVw <0.75 CVt

Overdragning (carry over)

Definisjon: I hvilken grad méleresultatet pavirkes
av madlestgrrelsen i seriens forrige prove (egen
definisjon).

For komponenter hvor det kan forekomme store
forskjeller i maleresultater (narkotiske stoffer,
allergener, autoantistoffer, enzymer osv.), er det
meget aktuelt & male overdragning, spesielt der
det ikke er gitt opplysninger om dette fra produ-
senten av utstyret.

Som regel er problemstillingen at en hpy prove
foran en lav preve gir en falsk forhgyet verdi for
den lave proven.

For & teste ut dette trenger man en hgy (H) og
en lav (L) prove. Disse males i en serie etter flg.
mgnster: H-L1-L2-H-L1-L2-H-L1-L2... Over-
dragning (C) beregnes som endring i L (L1-L2)
som fplge av overdragning i forhold til forskjellen
mellom hgy og lav prgve: C = (L1-L2)/(H-L2)’

Test: I dette tilfellet er det bare presisjonen for
den lave prgven som er interessant, og denne kan
i forsgket beregnes fra alle parene av L2-L1 (s).
Kriteriet for signifikant overdragning blir:
[M(L2)-M(L1)]+V n/s>tn-1,p (obs! - ensidig test,
her tester vi om M(L2)>M(L1), ikke om de er for-
skjellige). Her er spgrsmélet om analytisk mal
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viktig og trenger litt omtanke. Hvis vi maksimum
kan tillate at overdragning for en lav prgve er D 1
komponentens enheter, trenger vi minst dette
antallet (n) av L1L2-par i serien for at denne for-
skjellen skal bli signifikant pd p nivd: n >
[t,-1,p's/DJ* eller uttrykt ved overdragning n >
{tp-1,ps/(C[M(H)-M(Lp)D }.

Eksempel: Cannabis: Grensen mellom negativ
og positiv cannabis er 20 ng/L. Det maksimale
man kan tillate at en lav cannabis kan gke som
folge av en hgy prove foran, er 9 ng/L. Hvis den
hgyeste positive som man kan forvente & fa til-
sendt til laboratoriet er 300 ng/L, vil dette tilsvare
en overdragning pa 9/300 = 3%. Man velger en
negativ (f.eks. 5 nmol/L) som lav prgve og en hgy
positiv (f.eks. 205 nmol/L) som hgy prgve. Innen
serie standard avvik for mélingen er ca 3 ng/L i
det lave omradet (og dermed 3V2 ng/L for diffe-
ransen mellom to lave). Vi velger et lavt signifi-
kansniva (p=0.01) og prgver med ca 6 par (n-1=5
dvs t5,0.01=3.4). Vi trenger derfor n >
{3.4(3V2)/[3%(205-5)]}* dvs mer enn 6 par for
4 oppna signifikans for en overdragning pa 3%.

Krav: For komponenter og prgver der det fore-
kommer store konsentrasjonsforskjeller og hvor
det er viktig & mdle ngyaktig i enten hgyt eller lavt
omréide og det foreligger utilstrekkelig dokumen-
tasjon pa overdragning fra produsenten av pipet-
teringsutstyret, skal det gjores forspk for &
bestemme overdragning.

Maleomrade
Definisjon: Det omrade for mélestgrrelsen hvor
malinger kan utfgres med angitt usikkerhet.

Méleomradet er definert av nedre (L) og gvre
(H) mélegrense.

Maéleresultat under nedre mélegrense (L) utgis
som <L og over gvre mdlegrense (H) som >H.
NB! - dette betyr ikke at den sanne verdien er <L
eller >H, men at den malte verdien er det.

Ver oppmerksom pa at man ved 4 tillate at prg-
ver kan oppkonsentreres eller fortynnes, kan
omrédet hvor kvantitative resultater kan utgis,
utvides betydelig. Nedenfor omtales méleomradet
som om slike oppkonsentreringer/fortynninger
ikke utfgres.
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Kvantifiseringsgrenser

Nedre og ¢vre kvantifiseringsgrense brukes
gjerne for & angi et omrdde der mélingene har en
usikkerhet mindre enn en angitt verdi. Hvis den
spesifiserte maleusikkerhet er %CV=20, kalles
nedre kvantifiseringsgrense ogsd ofte “funksjo-
nell sensitivitet”. Hvis méleresultater ner 0 ikke
opptrer for en komponent, skal man angi nedre
madlegrense som en kvantifiseringsgrense.

Pavisningsgrense

Definisjon: Det laveste madleresultat som med

angitt sikkerhet representerer en sann verdi >0.
Hvis sikkerheten (konfidensnivaet) skal vere

minst  99%, vil pdvisningsgrensen veare

50'20.99' V2 = sox3.3 der sq er standard avvik for

en O-prgve (eller en prgve ner 0) [2].

Eksempel
Mal en prgve nar eller lik nedre mélegrense (L),
helst O-prgve hvis det er mulig, og en nar gvre
maélegrense (H) i minst 10 serier. Beregn s; og sy
(hhv. standard avvik ved mélestgrrelse L og H).
Beregn pdvisningsgrense som 3.3%sy .

Velg CV for kvantifiseringsgrenser (CVKk).
Beregn nedre kvantifiseringsgrense som sp/CV
(CVk=0.2 gir nedre kvantifiseringsgrense pa
5'sp). Beregn gvre kvantifiseringsgrense som det
hgyeste madleresultat som kan males med
CV<CVk. Det vil si at alle prgver med hgyere
madleresultater ma fortynnes og méles pa nytt hvis
hgyere konsentrasjoner enn gvre kvantifiserings-
grense skal utgis.

Deteksjonsgrense

I motsetning til pédvisningsgrense er dette en
nedre grense for méleresultater som med angitt
sikkerhet ikke kan representere méaleresultater fra
en O-prove. Med samme signifikansnivd er detek-
sjonsgrensen det dobbelte av pdvisningsgrensen.

Oftest brukes deteksjonsgrense som et mal for
nedre malegrense. Om man bruker det ene eller
andre er ikke sa viktig, men det skal tydelig vere
angitt hvordan grensen er beregnet, inklusive
betingelsene for mélingene som er utgangspunk-
tet for det benyttede standard avvik.
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For vért laboratorium gjelder:

Péavisningsgrense beregnes med formelen sy*3.3
(p=0.01) der s( skal vere basert pA malinger av 0-
prove (eller i nzerheten av 0) under betingelser for
intern reproduserbarhet.

Maleusikkerhet

Definisjon: Parameter tilknyttet et mdleresultat
som karakteriserer spredningen av verdier som
kan tilskrives malestorrelsen[1].

Riktighet
Man forutsetter at alle kjente systematiske feil
korrigeres slik at de ikke influerer pd usikkerhets-
budsjettet.

Presisjon

Intern reproduserbarhet gir et mal for standard
usikkerhet (u) for resultatet (M). Hvis det er andre
bidrag til usikkerhet enn selve maleprosessen
(viktige bidrag kan vare prgvetaking, oppbeva-
ring av prove, usikkerhet i oppgitt verdi pé bruks-
standard, interferenser osv.), bgr disse usikkerhe-
tene adderes til usikkerheten som kan méles ved
bruk av en kontrollprgve. Slike usikkerheter kan
enten méles i form av standard avvik (type A usik-
kerheter) eller hentes fra andre kilder f.eks. litte-
ratur, kvalifiserte gjetninger osv. (type B usikker-
heter). Man kan i mange tilfeller beregne den
kombinerte standard usikkerhet ved & bruke for-
melen: u'=u;’+uy’+....der ui er de ulike usikker-
hetskomponentene.

Forholdet mellom intern reproduserbarhet (sy)
og repeterbarhet (s;) gir et mal pd hvor feil opp-
star 1 oppbevaring, prevepreparering og maling.
Hvis sp>>s; (f.eks. sp>2s;) og disse er de viktigste
bidrag til den kombinerte usikkerheten, ber man
kreve en drpftelse, evt. videre validering for &
finne &rsaken til disse bidragene til den totale
maleusikkerheten.

Komponenter som inngér i usikkerhetsbudsjet-
tet kan vere repeterbarhet (s;) og mellom serie
variasjon: V (sy’-s;’). For en uttgmmende fremstil-
ling av bruk av usikkerhetsbudsjett henvises til [7, §].

Omradet M £ u angir et omrdde som (i
gjennomsnitt ved mange forspk) med ca 68% sik-
kerhet inneholder den sanne verdi. Det vanligste
er imidlertid & angi et omrade med stgrre sikker-
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het, oftest 95%. Dette gjores ved & bruke sakalt
ekspandert usikkerhet U=k.u der k kalles
dekningsfaktoren (k=2 nar sikkerheten er 95%).

Biologisk variasjon

Dette er en viktig parameter innen medisinsk
laboratorievirksomhet. Intraindividuell biologisk
variasjon (Sw) kan benyttes for & sette analytiske
mal for en médlemetode. Setter man standard usik-
kerhet (u) inn i stedet for analytisk standard avvik
(Sa), kan man gruppere kvaliteten som under
«Intern reproduserbarhet» for «Monitorering»:
Optimalt: u<0.25Sw, gnskelig: u<0.50Sw, mini-
mum: u<0.75Sw.

Fordi kombinert usikkerhet beregnes ved rot av
kvadratsum av usikkerhetskomponentene, vil det
bare vere noen fa som virkelig er viktige (men
det kan vere sveart forskjellige komponenter som
er viktige i ulike omrader av maleomradet).

Krav: Maleusikkerheten skal angis ved en
beregning som antydet ovenfor der antatt viktige
usikkerhetskomponenter inngér. Alle usikkerhets-
komponenter <Sw/3 kan betraktes som uvesent-
lige (men ber tas med hvis de er de stgrste). Kom-
menter usikkerhet i hele maleomrddet, spesielt
ved pd viktige nivéer.

Takk til Heidi Steensland som har kommet med
nyttige innspill i forbindelse med utarbeidelse av
manuskriptet.
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1 Utledning av formelen: Ved overdragning kan
man tenke seg at brpkdelen D av volumet fra en
prove (L) erstattes med samme volum fra forrige
prove (H). Konsentrasjonen for prgven LI i
serien over blir da: L1 = DH + (1-D)L2 som inn-
satt i formelen for overdragning gir C = (LI -
L2)/((H-L2)=[DH + (I-D)L2 -L2]/(H - L2) =D,
dvs overdragning er den brokdel av komponenten i
forrige prove som man finner igjen i denne proven.
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Exempel pd olika sitt att presentera metod-

jamforelser
ANDERS LARSSON

Pa laboratorierna jamfor vi ofta tvd metoder med
varandra. Det varierar dock hur vi gor dessa jim-
forelser.

Négra vanliga sitt att jamfora metoder ar:
Jamforelse av patientmedelvirden
Linjdr regressionsanalys
Deltaplot (differensplot)

Jag vill med ett exempel frin en aktuell HbAlc
jamforelse visa pd att dessa tre metoder kan ge lite
olika resultat. I denna jimforelse sa gav bada
metoderna liknande svar runt HbAlc virden pé
5%, medan metod 2 gav hogre virden i intervallet
6-9% och lagre varden 6ver 10%. Detta medfor
att om vi enbart jamfor patientmedelvérden sé far
vi en god Overensstimmelse mellan metoderna.
Utfallet beror lite pd vilka nivder som patientpro-
verna har. Ar det manga prover i intervallet 6-9%
sd ger metod 2 ett hogre medelvirde men om vi
har mycket hoga prover sa blir medelvirdet lagre.

Gor vi en linjér regressionsanalys sa ser det myc-
ket bra ut vid en forsta anblick med ett r-virde pé
0,98. Tittar man dock narmare pa kurvan sa finns
det bade ett intercept och lutningen pé linjen skil-
jer sig klart frdn 1,0. Detta talar for att det finns
skillnader mellan metoderna som inte 4r sé
uppenbara vid en forsta anblick.

Linjir Regression:
Y = 0,928060 + 0,91974 * X (r=0,97587, SD
0,4937, p<0.0001)

Om vi istillet tittar pd en differensplot sd syns
skillnaderna mellan de tvd metoderna betydligt
lattare. Virdet for metod 1 4r pa x-axeln och skill-
naden (metod 2-metod 1) pé y-axeln.

Hir ser vi direkt att metod tva ger hogre virden i
intervallet 6-9 % och ldgre i intervallet 6ver 10%.
Jag tycker att detta &r ett illustrativt exempel pé
virdet av att gora flera olika typer av plottar dd
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man jimfor metoder och att vanlig linjar regres-
sion ibland &r otillrackligt. Sjalv tycker jag att dif-
ferensplot dr en mycket effektiv metod for att
detektera skillnader mellan tva metoder
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Preanalytiska parametrar: Temperatur och tid
En modell for kontroll av primérvérdens prover

ANNIKA PERSSON, GUNILLA RINZEN-RAFSTEDT, LENA NORLUND

Universitetssjukhuset i Lund

Idag dr flertalet storre laboratorier ackrediterade
och handhavandet av proverna inne pa laborato-
riet dr vil kontrollerade. Fortfarande har vi dock
mycket liten kontroll eller kunskap om vad som
hiander med proverna innan de anldnder till labo-
ratoriet. For slutresultatet dr detta nog sd viktigt.

Vi startade darfor ett projekt 1999 for att hitta
lampliga former for att kunna registrera tiden fran
det att blodproverna tagits i priméarvérden till dess
de nér laboratoriet. Samtidigt ville vi fa kunskap
om vilka temperaturer blodproverna utsatts for
under denna tid.

I korthet fungerar var utarbetade rutin enligt fol-
jande; En forprogrammerad elektronisk tempera-
turmétare stoppas i ett kuvert och skickas med
internposten till véra vérdcentraler. Dessa later
kuvertet folja med proverna, som skickas till
laboratoriet. Temperaturmitningen avldses fran
sensorn och informationen lagras i dator.

Metod

Vi ville ha en metod som kunde anvindas bade
ute pd vardcentralerna, men @ven hos “forsta lan-
ken i kedjan” véra distriktskoterskor. Vi valde
darfor en liten forprogrammerad elektronisk tem-
peraturmitare som kan stoppas i ett kuvert och
skickas med internposten till vara vérdcentraler.
Dessa later sedan kuvertet f6lja med proverna
hela tiden dnda fram till dess att proverna skickas
till laboratoriet i transportlddor av plast. Nir dessa
skickas skrivs datum och klockslag pd kuvertet.
Vi registrerar sedan ankomsttiden till kliniskt
kemiska laboratoriet. Nir det dr som varmast
under sommaren stoppas kylblock i dessa lador
for att fi ner temperaturen. Fran distriksskoter-
skorna in till virdcentralerna finns inga speciella
tranportlddor utan de har 1atit temperaturmitaren
ligga bredvid proverna frdn provtagningen till
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dess proverna transporterats in till virdcentralen.
Nir projektet startade informerades varje vérd-
central om hur mitningarna skulle ga till. Vard-
centralens laboratorieansvariga person har i sin
tur informerat distrikstskoterskorna.

Fig 1

Figur 1 visar hur kuverten har utformats. Telefon-
nummer till laboratoriet har angivits om négra
frdgor skulle uppkomma. Vi har lite varierande
text pa kuvertet beroende pd om avsikten har varit
att mita temperaturen frdn vérdcentralen eller
frén distriktsskoterskans provtagning.

Figur 2 visar nidgra exempel pa olika transporttu-
rer i vArt upptagningsomrade. Vi har ingen moj-
lighet att paverka strickningen idag. Universitets-
sjukhuset i Lund har inom sitt ansvarsomrade 23
véardcentraler med 36 filialer samt dessutom kom-
munens alla distriktsskoterskor.

Fig 2
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Temperaturmétaren

Vi har anvint en s.k. "Tinytalk-temperaturlogger”
for att utfora méatningarna. Det 4r en liten batteri-
driven “datalogger” som kopplas till serieporten
pa datorn for avlasning. Mitaren kan lagra upp till
1800 matvérden i realtid, 1 31 olika intervall mel-
lan 0,5 s till 4,8 timmar. Detta betyder att den
totala mittiden kan varieras mellan 15 minuter
upp till 1 &r. Den kan dven programmeras med
“rullande minne”, d.v.s. den fortsitter mata, dven
om minnet ir fullt. Minnet &r ickeflyktigt s.k.
EEPROM, vilket innebir att insamlade data ar
lagrade i minnet dven om batteriet plockas ur.
Batterilivslangden dr over ett ar. Tidskonstanten
ar ungefir 5 minuter i vatten, langre i luft.

Sparbarhet: Mitarna kontrolleras en gang om éret
mot kalibrerad termometer.

Vi har programmerat mitaren att lagra 2 dagar
med “rullande minne” nér vi skickat ut den. Mita-
ren maste sedan (inom 2 dygn efter forsta prov-
tagningstiden) avldsas i var dator. Hela mitningen
lagras i datorn, tidsintervallet fran forsta provtag-
ningen till ankomsten pa kliniskt kemiska labora-
toriet exporteras till Excel, och mitdiagram skrivs
ut. Vi har tyckt att det varit enklare att jobba med
resultaten i Excel dn i programvaran Tinytalk,
dven om den ocksé klarar att presentera mitresul-
taten grafiskt.

Systemkrav: 486 eller bittre med minst 8 MB
RAM samt minst 8 MB ledigt utrymme pé hard-
disken. Programmet fungerar i alla Windowsver-
sioner. Vi har anvint programmet for att avldsa
madtaren och sedan exportera resultaten till Excel.

Resultat:

Sedan sommaren 1999 har vi samlat uppgifter om
tid och temperaturférhillanden under transpor-
terna. Sjdlva transporttiden fran de 23 véardcentra-
lerna i vart omréde varierar mellan 1,5 och drygt
4 timmar. Hogsta temperaturen registrerad under
1999 var drygt 28°C. Den totala tiden frdn prov-
tagningstid till dess provet anlander till laborato-
riet varierar mellan 4 och 8 timmar.
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Fig 3 och 4 visar olika exempel péd hur tempe-
ratur- och tidsinformation kan visas. Vintrarna
har varit mycket milda badde 1999 och 2000,
och somrarna har inte varit speciellt varma. Vi
har dirfor inte kunnat registrera temperaturer
under ndgra extrema forhallanden.

Hur paverkas proverna av olika temperatu-
rer under transporttiden

Vi har utfort en pilotstudie for att veta var vi
ska lagga gridnserna for acceptabla temperatur-
forhallanden. En litteratursokning visade att
det inte finns sérskilt mycket publicerat inom
detta omrade.

P& 20 friska frivilliga forsokspersoner togs
blodprover. Dessa analyserades 20 minuter
efter provtagning samt efter 4 timmar i vér-
meskap (+30 °C) alternativt i kylskdp (+6°C ).
Tiden valde vi frdn var lingst uppmitta trans-
porttid. Den hogsta temperaturen som upp-
mitts hos oss fick utgéra ovre grins och den
undre gransen dr den temperatur som kan upp-
nds i vdra transportboxar med hjilp av kylk-
lampar. Resultaten visar att de undersokta ana-
lyserna tolererar dessa temperaturer, med viss
tvekan for trombocyter och retikulocyter dir vi
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erhdller griansviarden for kliniskt signifikanta
avvikelser. Dessa analyser maste darfor under-
sokas nidrmare.

Sammanfattning

Metoden att registrera tid och temperatur som
vi har utarbetat fungerar och omfattar tiden
frdn provtagningen till dess proverna nér labo-
ratoriet. Vi anvinder metoden som stickprovs-
kontroll och var malsittning dr att skicka ut
mitaren ca en gang i méanaden till varje vard-
central.
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Prosjektarbeide

Ansvarlig: Sverre Sandberg, fax +47 55 58 67 10, E-post: sverre.sandberg@isf.uib.no

PT-INR pé Rapidpoint Coag fra Bayer

GRETE MONSEN (grete.monsen@isf.uib.no)

Bakgrunn

Rapidpoint Coag er et instrument for méling av
protrombintid beregnet for bruk pa legekontor.
Det kan benyttes bade kapillerblod, vengst citrat-
blod og citratplasma. Prgvevolumet er 30-35 pl
(en stor drape) og svaret foreligger innen 3 minut-
ter. Maleomradet er oppgitt i sekunder, tilsva-
rende ca. 0,3 — 7,8 INR * 0,5. Resultater over
maleomridets gvre grense varsles med ” > 150
sec”. Instrumentet kan kalibreres mot en valgt
referansemetode.

Rapidpoint Coag er basert pd Quicks metode
for méling av protrombintid. Metodene som er i
bruk pd norske sykehus er basert pd Owrens
metode med kombinert reagens.

Formal

» Teste presisjonen pd Rapidpoint Coag under
kontrollerte forsgksbetingelser pa et klinisk
kjemisk laboratorium og pé to laboratorier i
primarhelsetjenesten.

* Undersgke riktighet ved sammenligning med
en etablert PT-INR-metode.

* Undersgke om det er forskjeller pd kapillere
og vengse resultater (presisjon og riktighet).

» Evaluere systemet med hensyn til brukevenn-
lighet og pélitelighet.

¢ Vurdere eventuelle forskjeller mellom Quick-
baserte og Owren-baserte metoder.

Metode

Innen-serie presisjon ble bestemt vha. 118 vengse
prover og 32 kapillere prgver analysert i duplikat
under kontrollerte forsgksbetingelser pa laborato-
riet, Diakonissehjemmets Sykehus (DSH) i Ber-
gen. Innen-serie presisjon ble ogsa bestemt pa to
legekontor vha. 40 kapillere prgver pa hvert sted
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og 40 vengse prgver pid det ene legekontoret.
Malingenes riktighet ble bestemt ved sammenlig-
ning med en referansemaling.

Alle mélinger pa Rapidpoint Coag ble utfgrt med
samme lotnummer pa teststrimlene. Eventuelle
forskjeller mellom Quick-baserte og Owren-
baserte metoder ble vurdert ved at resultatene fra
fire ulike instrument samlet ble sammenlignet
med referansemadlingene (samme prgvemateriale).

Resultat

Under kontrollerte forsgksbetingelser er innen-
serie presisjonen 8 % for kapillere prgver og 5,5
% for vengse prover.

Pé de to legekontorene er presisjonen 10 % for
kapillere prgver og 5.4 % for vengse prover. For
vengse prover tilfredsstilles et krav om at upresis-
heten p& protrombintid-analysen ikke bgr over-
stige 6 %.

Analysering av intern kvalitetskontroll pa
Rapidpoint Coag gir en presisjon pé ca. 7 % under
kontrollerte forsgksbetingelser.

Resultater fra vengse prgver analysert pa
Rapidpoint Coag viser systematisk avvik fra refe-
ransemdlingene i hele mileomradet. Vengse prg-
veresultat ligger hgyere enn referansemetoden og
ca. 50% av resultatene avviker mer enn 15% fra
referansen. Enkeltprgver viser avvik pd mer enn
1,0 INR fra referansen. Det er ikke pavist at det er
forskjellen mellom Quick- og Owren-basert
metode som er hovedérsak til de observerte avvik.

Kapillere prgver viser bedre samsvar med refe-
ransemetoden.

Evaluering av brukervennlighet

Rapidpoint Coag er lett & hindtere og enkel 1
bruk. Brukermanual er oversiktlig. Apparatet
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trenger minimalt med vedlikehold. Det er nyttig
at teststrimlene kan sjekkes visuelt etter applise-
ring av bloddrapen. Apparatet gir fra seg lydsig-
naler som kan slas av/pa av brukeren selv.

Konklusjon

Rapidpoint Coag egner seg til pasientnar testing
av PT-INR pd vengse prgver. Presisjonen pa
vengse prgver tilfredsstiller analytisk mél for pro-
trombintid-analysen. PT-INR analysert i kapillert
provemateriale viser stgrre upresishet. Vengse
prover pd Rapidpoint ligger systematisk hgyere
enn referansemetoden.

Store avvik pé enkeltprgver er et generelt pro-
blem og skyldes mest sannsynlig en samlet
pavirkning av flere faktorer, og ikke bare forskjell
mellom Quick- og Owren-baserte metoder.

Kontrollmaterialet har en variasjon som er noe
stgrre enn variasjonen for vengse prover.

PT-INR pé ProTime fra MEDimport

GRETE MONSEN (grete.monsen@isf.uib.no)

Bakgrunn
ProTime er et lite instrument for méling av pro-
trombintid beregnet for bruk pa legekontor og til
egenmaling av pasientene selv. Det benyttes
kapillerblod pa Protime. Provevolum er ca. 65 pl,
og svaret foreligger pd mindre enn 5 minutter.
Maleomradet er fra 1,0 til 7,0 INR. Resultater fra
7,0 til 10,0 INR markeres med en stjerne.
ProTime er basert pd Quicks metode for méling
av protrombintid. Metodene som er i bruk pd nor-
ske sykehus er basert pA Owrens metode med
kombinert reagens.

Formal

» Teste presisjonen pad ProTime under kontrol-
lerte forsgksbetingelser pé et klinisk kjemisk
laboratorium og pa to laboratorier i primer-
helsetjenesten.

* Undersgke riktighet ved sammenligning med
en etablert PT-INR metode.
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Kommentarer fra leverandgr (Bayer AS)
Bayer AS presiserer at en av fordelene med
Rapidpoint Coag er at den kan kalibreres mot en
hvilken som helst referansemetode.

Bayer AS jobber med & etablere ny MNPT-
verdi (normaltid) for at vengse prgver skal sam-
svare bedre med referansemetoden som ble
benyttet i SKUPs utprgving; StaCom instrument
og SPA-reagens fra Stago, kalibrert med kalibra-
torer fra EQUALIS.

Tilleggsopplysning fra SKUP

Den fullstendige rapporten etter utprgvingen av
Rapidpoint finnes pd SKUPs hjemmesider pa net-
tet: www.uib.no/isf/noklus/

e Vurdere eventuelle metodeforskjeller.
» Evaluere systemet med hensyn til brukervenn-
lighet og pélitelighet.

Metode

Innen-serie presisjon ble bestemt vha. 62 + 20
kapillere prover analysert i duplikat (to finger-
stikk) under kontrollerte forsgksbetingelser pa
laboratoriet,  Diakonissehjemmets  Sykehus,
Haraldsplass (DSH) i Bergen. Innen-serie presi-
sjonen ble ogséd bestemt pa to legekontor, vha. 40
kapillere prgver analysert i duplikat pa hvert sted.
Malingenes riktighet ble bestemt ved sammenlig-
ning med en referansemaling.

Alle malinger pa ProTime ble utfgrt med
samme lotnummer av testbrikker. Eventuelle
metodeforskjeller ble vurdert ved at resultatene
fra fire ulike instrumenter samlet ble sammenlig-
net med referansemdlingene (samme prgvemate-
riale).
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Resultat

Under kontrollerte forsgksbetingelser er presisjo-
nen innen serie i underkant av 6%. Resultatet til-
fredsstiller et krav om at analytisk upresishet pé
PT-analysen ikke bgr overstige 6%. P4 de to lege-
kontorene er presisjonen innen serie rundt 6 %.

Analysering av PT Whole Blood Control pa
ProTime gir en variasjon pa ca.15%. Dette skyl-
des mest sannsynlig at kontrollmaterialet ikke er
optimalt for ProTime. Det var ingen varsel om
feilmélinger fra det innebygde kontrollsystemet i
ProTime i Igpet av utprévingen.

Resultatene pd ProTime viser ikke systematisk
avvik fra referansemalingene. Halvparten av
resultatene avviker mer enn 15% fra referansen.
Noe av avviket kan antageligvis tilskrives oppset-
tet for provetakingen (vedtatt i protokollen) av de
62 fgrste prgvene til ProTime i utprgvingen under
kontrollerte forsgksbetingelser, der det ble tatt
prover til mange instrument samtidig. Det er ikke
pavist at det er forskjellen mellom Quick- og
Owren-basert metode som er hovedarsak til de
observerte avvik.

Evaluering av brukervennlighet

ProTime er enkelt og greit & betjene. Proveta-
kingen kan vare vanskelig fordi det trengs for-
holdsvis mye blod. Prgvetaking og analysering
tar litt tid, men legen far svar pa stedet. En modi-
fisert utgave av oppsamlingstrakten (til nyere lot-
nummer av testbrikker) synes & forenkle innsu-
ging av blod fra trakt til testbrikke.
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Konklusjon

ProTime er egnet til pasientnar testing av PT-
INR, utfort av trenet laboratoriepersonale. Under
kontrollerte forsgksbetingelser tilfredsstiller pre-
sisjonen analytiske mdl for protrombintid-analy-
sen. De to legekontorene er helt i nerheten av &
nd dette mélet.

Det pavises ikke systematiske avvik fra “refe-
ransemetoden” pa den undersgkte batch av test-
kyvetter, men mange av enkeltprgvenes avvik er
for store; mer enn 0,5 INR-enheter. Det er ikke
pavist at det er forskjellen mellom Quick- og
Owren-basert metode som er hovedérsaken til de
observerte avvik. Store avvik pa enkeltprgver er
et generelt problem som mest sannsynlig skyldes
en samlet pavirkning av flere faktorer.

Fordi kontrollmaterialet har en variasjon som er
storre enn variasjonen for pasientprgver, kan kon-
trollmaterialet kun avslgre stgrre endringer av
analysekvalitet.

Kommentar fra leverandgr (MEDimport)
Provevolumet blir redusert fra 65 til 20 pl nar nye
testbrikker taes i bruk forste kvartal 2001. Dette
vil forenkle prgvetakingen.

Tilleggsopplysninger fra SKUP

Den fullstendige rapporten fra utprgvingen av
ProTime finnes pa SKUPs hjemmesider pa nettet:
www.uib.no/isf/noklus
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Sverige har 1dga priser for laboratorieanalyser i

jamforelse med andra lander

ANDERS LARSSON (anders.larsson@klinkem.uas.lul.se)
Avd. for klinisk kemi, Akademiska sjukhuset, Uppsala.

Laboratorierna i Sverige har i likhet med de
ovriga nordiska ldnderna fatt tydliga signaler fran
politikerna om att vi skall minska kostnaderna. Vi
har under flera ar fokuserat pa detta och har dven
varit framgéngsrika 1 detta arbete. Effektivise-
ringar och minskade kostnader dr i regel bra, men
frigan dr vilken kostnadsnivd som laboratorierna
kan klara langsiktigt. Utvecklingen inom labora-
toriemedicin gér snabbt framét och ménga analy-
ser har tillkommit under den senaste tiodrsperio-
den. Laboratorieverksamheten okar i genomsnitt
med 5-10% om é&ret. Minskning av antalet vard-
platser har inte medfort minskande provfloden.
Det dr snarast s& att ju kortare vardtiderna blir,
desto laboratorieintensivare blir de. Man skall nu
utreda patienter pd 3 dagar som tidigare tog en
vecka att utreda. Det gor att antalet prover per
varddygn okar.

Per Bjorklov och medarbetare pd Huddinge har
gjort en jaimforelse mellan sina priser och priser i
ndgra andra europeiska linder. De jimforde en
produktkorg bestdende av de tio kostnadsmissigt
mest betydande analyserna inom klinisk kemi
(varav tva akutanalyser) vid Huddinge universi-
tetssjukhus (HS) under ar 2000. De multiplice-
rade priset per analys med antalet analyser och
fick ddrigenom fram en totalkostnad. Direfter
undersokte de vad dessa korgar (med samma antal
analyser) skulle kosta i ett antal Europeiska lan-
der (Belgien, Finland, Frankrike, Portugal och
Tyskland).

Klin kem analyser som ingick i jaimforelsen:

Blodstatus, Blodstatus akut, C-reaktivt protein

CRP, CRP akut, Tyrotropin, TSH, Kreatinin

Tyroxin, fritt, Protrombinkomplex (INR),

Hemoglobin A1C, Kalium
Vid en jamforelse med andra europeiska lander
framstar Sverige som ett verkligt lagprisland nér
det giller laboratorieanalyser, vilket kanske kan
tyckas vara bra for svensk sjukvard. Frigan dr
dock om vad som hidnder om denna skillnad
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bestar. De land som Per jaimfort oss med har en
sjukvard av ungefir samma kvalitet som den
svenska. Laboratorierna i de 6vriga landerna ar
utsatta for konkurrens vilket borde gora att de inte
kan ta ut dverpriser. Vi vet ocksd att man har ung-
efdr samma instrumentparker som vi har pa de
svenska sjukhuslaboratorierna. Framforallt 1
Tyskland s& har man ju en hog andel privatlabora-
torier vilket enligt ménga skall borga for en god
konkurrenssituation. Trots detta s& har de betyd-
ligt hogre priser dn 1 Sverige. Hur kan vi da for-
klara skillnaderna? En forklaring kan vara att de
ovriga landerna tar ut overpriser men det forefal-
ler inte sa sannolikt med tanke pa att det finns en
konkurrenssituation. En for Sverige positiv for-
klaring &r att vi dr mycket effektivare dn ovriga
lander 1 jamforelsen. Jag har dock lite svart att tro
att vi skall vara nistan tre génger effektivare 4n
belgare och fransmén. Det gor att vi mdste fun-
dera over om vi istéllet har for 1dga priser. Kan vi
halla dessa priser langsiktigt och samtidigt
bedriva ett effektivt forsknings- och utvecklings-
(FoU) arbete vilket kommer att krdvas for att
kunna sitta upp alla dessa nya analyser, som kom-
mer under den nidrmaste tiodrsperioden, sé att de
kommer den svenska sjukvérden tillgodo? Utvec-
klingsarbete kostar pengar. Det kan gilla att
utvirdera och sitta upp nya metoder, ta fram refe-
rensintervall, starta upp patientnira verksamhet m.m.

Det finns en hel del problem idag vilka kan till-
skrivas begridnsade budgetutrymmen. Ett oroande
tecken dr att flera i chefsbefattningar inom labora-
torieverksamheten har slutat under de senaste
aren. Vi har betydande rekryteringsproblem béade
vad giller BMA och ldkare. Detta i kombination
med den hoga medeldldern for BMA (6ver 48 ér
pd manga laboratorier) gor att vi om nagra ar
kommer att ha @nnu stérre problem med personal-
rekrytering 4n idag.

Effekterna av budgetatstramningar géar i forsta
hand ut 6ver service, nyinvesteringar och utveck-
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ling. Jag tror att vi dr flera som har konstaterat att
vi har minskat var servicegrad (t.ex. minskad
provtagningsverksamhet). Den personal som tidi-
gare fanns tillgdnglig for utvecklingsarbete &r
idag till stor del uppknutna av 16pande analys-
verksamhet eller ackrediteringsarbete. Vi har
ocksé en hel del utrustning som dr avskriven for
flera ar sedan och det finns ett latent nyinveste-
ringsbehov. Utvecklingsarbetet har ocksd min-
skat. Sammantaget innebér det att vi har skjutit
kostnader framfor oss. Forr eller senare maste vi
dock nyinvestera och oka takten i utvecklingsar-
betet for att kunna bistd sjukvarden med de nya
analyser som kommer att behovas i framtiden. I
privata foretag raknar man med att 5-15% av ett
foretags omsittning skall laggas pd FoU. Nir det
giller kunskapsintensiva verksamheter ligger
man i Ovre delen av detta intervall. Laboratorie-
medicinen dr en kunskapsintensiv verksamhet
under stdndig och snabb utveckling. Risken ir att

vi fortsdtter att halka efter tills skillnaden blir sd
stor att man tvingas agera. Det dr darfor viktigt att
vi tar dessa siffror pd allvar och funderar Gver
orsakerna och vad vi skall gora &t det. Enligt min
uppfattning bor vi ha 10-15% av vér budget for
FoU verksamhet for att 1&ngsiktigt kunna driva
laboratorieverksamheten framat. D4 talar jag inte
bara om reda pengar utan dven personal och att
minst 10 % av BMA skall arbeta med annat @n ren
l6pande produktion och kvalitetssdkring.

Nagra prisuppgifter frin Mayo Medical Labo-
ratories, USA som jamforelse (priser for 2001) for
att visa pa prisnivderna i USA.

CRP $49.,90
HbAlc  $62,60
TSH $75,50
FT4 $69,00

45000000

B Sverige (HS)

B Belgien
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[ Tyskland
[ Finland
 Frankrike
W Portugal
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Sett av tid til Norges storste
moteplass for laboratoriebransjen

Apningstider:

11.09.kl. 10-17
12.09. kl. 10- 18
13.09. kl. 10- 17

11.-13. september 2001
Sjolystsenteret, Osloﬁ

For oppdatert informasjon se: www.labtradefair.com

eller kontakt Norges Varemesse - adr. postboks 130 Skgyen, 0212 OSLO,
tel. 22 43 91 00, faks 22 43 19 14 eller e-post: ts@messe.no



DSKB'’s Bestyrelse

Formand

Adm. overlage, dr. med.
Jgrgen Hjelm Poulsen
Klinisk biokemisk afd.
Arhus Kommunehospital
8000 Arhus C

TIf: 8949 3078

Fax: 8949 3060

E-mail: grp02s.jhp@aaa.dk

Sekretaer

Afdelingslege, dr. med.
Sgren Ladefoged

Klinisk biokemisk afdeling
Skejby Sygehus

8200 Arhus N

TIf: 8949 5101

Fax: 8949 6018

E-mail: sorenl@biobase.dk

Kasserer

Reservelege

Marianne Benn

Klinisk biokemisk afd., KB3011
H:S Rigshospitalet

2100 Kgbenhavn @

TIf: 3545 3433

Fax: 3545 4160

E-mail: m.benn@rh.dk

Ledende Biokemiker, dr.scient.
Anders H. Johnsen

Klinisk biokemisk afd., KB3014
H:S Rigshospitalet

2100 Kgbenhavn @

TIf: 3545 3007

Fax: 3545 4640

E-mail: johnsen@rh.dk
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Laboratoriechef, overlege, dr.med.

Ivan Brandslund

Klinisk biokemisk afdeling

Vejle Sygehus

7100 Vejle

TIf: 7940 6500 sekr.: 6506 sygehus: 5000
Fax: 7940 6853

E-mail: kka@vs.vejleamt.dk

Afdelingslege, Ph.D.
Holger J. Mgller

Klinisk biokemisk afdeling
Arhus Amtssygehus

8000 Arhus C

TIf: 8949 7307

Fax: 8949 7303

E-mail: holger@aas.auh.dk

Chefkemiker

Erik Christiansen

Klinisk biokemisk afd.
Herning Centralsygehus
7400 Herning

TIf: 9927 2661

Fax: 9927 2666

E-mail: hecec@ringamt.dk
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Cancer, infektioner och allergier
ar en standig angelagenhet. Vi
kom pa idén att man med hjalp
av artificiell intelligens och digital
bildanalys kan rationalisera
klassificeringen av blodceller,

ett avgorande steg i diagnosen.
Gransen for vad som ar mojligt
flyttades ett steg framat.

Nu ar CellaVision ett medicinskt
hogteknologiskt foretag med
rotterna i Lund. Vi utvecklar
system for dagens och framtidens
sjukvard, baserade pa auto-
matiserad mikroskopi, databaser

och sjalvlarande programvara.

Idag marknadsfor vi produkterna
DiffMaster™ och CellAtlas™
for laboratorier varlden over.

Las mer om oss pa var hemsida
www.cellavision.com




35.e Nordiska Koagulationsmotet 2002 pa Island
(Molecular Medicine 2002)

OLOF SIGURDARDOTTIR

Det dr av ett stort nje att informera kollegor och
andra intresserade i Norden att det 35.e Nordiska
koagulationsmétet skall hallas i1 Reykjavik, Island
10-13 august ar 2002. Det blir for forsta gdngen
pé Island! Kongressen dr forlagd till Borgarleik-
husid (Stadsteatern) som ligger bredvid Reykja-
viks storsta kopcentrum Kringlan. Eftersom vi ar
ganska f& som arbetar inom klinisk kemi och koa-
gulation p4 Island s blev det bestdmt att vi skulle
halla kongressen parallellt med 28:e Nordiska
Kongressen i Klinisk Kemi. Namnet pd Kongres-
sen ar Molecular Medicine 2002, se narmare arti-
kel i Klinisk Kjemi i Norden nr. 4 vol. 12, 2000,
sidan 27. Detta kommer att innebdra ett storre
utbud av foreldsningar, seminarier och utstill-
ningar. Koagulationsmétet kommer att bli mer
eller mindre “panskandinaviskt” eftersom vi
kommer att bjuda hit foreldsare frén hela Skandi-
navien och eventuellt dven frén andra linder. Det

30

officiella kongresspraket kommer darfor att bli
engelska.

Det finns manga underbara varma utomhussim-
bassinger i Reykjavik med l&nga Oppentider. Dar
traffas isldnningarna dret om och umgas, kopplar
av, sportar och njuter. Ett absolut méste for turis-
ter att prova pa efter kongressdagens slut. Reykja-
vik har ett stort utbud av kultur och ndje och dess-
utom tar det bara ndgon minut att ta sig ut i den
hirliga naturen. August dr en av de absolut bésta
ménaderna for att vandra 1 fjéllen. Dessutom tar
det bara omkring en halvtimme att aka fran Rey-
kjavik till den beromda varma kéllan Blda Lagu-
nen och tva timmar till det mycket vackra vatten-
fallet Gullfoss och den sprutande varma killan
Geysir.

Hemsidorna &r:
och www.iii.is

Vi ses 1 Reykjavik, Island 1 augusti 2002.

www.landspitali.is/mm2002
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Motekalender

Ansvarlig: Ilkka Penttild, Kuopio, Finland, fax: +358 17 173200
e-post: ilkka.penttila@uku.fi

Méoten i Danmark

21.7.-25.7. 2001

The Ninth International Conference on Intelligent Systems for
Molecular Biology (ISMB2001)

Copenhagen

Information: http://ismb01.cbs.dtu.dk

25.10.-26.10. 2001

5. Danske kongres i Klinisk Biokemi 2001: «Gen, protein, funk-
tion og sygdom»,

Torvehallerne, Vejle

Information: http://www.dskb.dk

Méten i Finland

24.8.-25.8.2001

International Congress of Food Safety and Toxicology, Kuopio,
Finland

Information: Ms. Vuokko Tuononen, fax: +358,17,162792,
http://www.uku.fi/foodsafety

19.8.-24.8. 2001

The First International Conference on Advanced Vibrational
Spectroscopy ICAVS-1, The Turku Fair Centre, Turku
Information: E-mail: icavs@abo.fi, http://www.abo.fi/icavs

4.10.-5.10. 2001

Laboratoriomedicine 2001, Marina Congress Center, Helsingfors
Information: Sjukhuskemist Jaana Toivanen,

E-mail: jaana.toivanen@lpshp.fi

13.11.-15.11.2001

Kemia 2001, Kemian Pzivit - Kemidagarna - Finnish Chemical
Congress, Helsingfors Masscentrum, Helsingfors med Sympo-
sium 1 klinisk kemi for patientndrd analyser och diagnostiska
metoder av digestionsorganen 13.11. - 14.11.2001

Information: Helena Visti, fax: +358,9,408780,

E-mail: helena.visti@kemia.pp.fi, htttp://www.kemianseura.fi

28.11-30.11. 2001

Skeppsmotet av Finsk Forening for Klinisk Kemi frdn Helsing-
fors-Stockholm-Helsingfors med visit till Lakaresillskapets
Riksstimma, Alvsjbméissan, Stockholm

Information: Sjukhuskemist Jaana Toivanen, E-mail: jaana.toiva-
nen@lpshp.fi
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Mdten i Island

10.8. - 13.8.2002

Molecular Medicine 2002

Clinical Biochemistry and Coagulation

The XXVIII Nordic Congress in Clinical Chemistry

parallel to the XXXV Nordic Conference on Coagulation
Reykjavik

Information: Sekreratiat Iceland Incentives Inc., Hamraborg 1-3,
1S-200 Kopavogur, E-mail: mail@iii.is;
http//www.landspitali.is/mm2002

Moten i Norge

11.9-13.9 2001

Lab 01. Konferanser og utstilling.

Kontaktperson: Tor-Arne Hagve, E-mail: tor-arne.hagve@riks-
hospitalet.no

Mboten i Sverige

22.7.-27.72001

11 th Intemational Congress of Immunology, Stockholm
Information: Scandinavian Society for Immunology,
fax: +46,854651599, http://www.ici2001.org

1.9.-5.9. 2001

23rd Congress of the European Society of Cardiology, Stock-
holm

Information: fax: +33,492947601,

E-mail: webmaster@escardio.org, http://escardio.org

20.9.2001
Arets Chefsméte i klinisk kemi, Radisson SAS Arlanda Hotel
Information: fax: +46,8,753 0283, E-mail: bodil.olander@ks.se

02.10.-03.10.2001
Equalis anvéndarmote: Allmén klinisk kemi
Information: fax: +46,8,753 0283, E-mail: bodil.olander@ks.se

25.10.-26.10.2001
Equalis anvindarmote: Primédrvérd
Information: fax: +46,8,753 0283, E-mail: bodil.olander@ks.se

28.11 -30.11 2001

Likaresillskapets Riksstimma, Porgram for Klinisk Kemi, Alv-
sjomassan, Stockholm

Information: fax: +46,8,753 0283, E-mail: bodil.olander@ks.se
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Redaksjonskomiteen for Klinisk Kjemi i Norden:

Hovedredakter: Tor-Arne Hagve

NFKK Professor Ebba Nexg
Klin. Biokem. Afd. KH
Norregade 44

DK-8000 Arhus C
Telefon: +45 8949 3083
Telefax: +45 8949 3060

E-post: ene@post9.tele.dk

Danmark Overlaege Palle Wang
Afdeling KKA
Odense universitetshospital
DK 5000-Odense C
Telefon: +45 65411683
Telefaks: +45 65411911
E-post: palle.wang@ouh.fyns-amt.dk

Professor llkka Penttila
Avdelningen for klinisk-kemi
Kuopio unversitetscentralsjukhus
SF-702 10 Kuopio

Telefon: 358 17173150

Telefaks: 358 17173200

E-post: ilkka.penttila@uku.fi

Finland

Nordisk Forening for
Klinisk Kjemi (NFKK)

NFKK har som oppgave & arbeide for utviklingen
av det nordisk samarbeide innen klinisk kjemi
med spesiell fokus pa forskning, faglig utvikling
og utdanning. Den bestir av medlemmene i de vi-
tenskapelige foreningene for klinisk kjemi i
Danmark, Finland, Island, Norge og Sverige.
Aktiviteten i NFKK foregér i ulike arbeids-
grupper og komiteer. Foreningen har det
vitenskapelige ansvar for Scandinavian Journal of
Laboratory and Clinical Investigation (SJCLI),
har ansvar for utgivelse av Klinisk Kjemi i
Norden, og stir bak arrangering av de nordiske
kongresser i klinisk kjemi.

Det ndvarende styret bestdr av Ebba Nexg (le-
der) og Holger J. Moller (sekretzr), samt fra
Danmark: Steen Sgrensen (Hvidovre) og Palle
Wang (Kolding); fra Finland: Marjaana Ellfolk
(Helsingfors) og Pdivi Laitinen (Uleaborg): fra
Island: Leifur Franzson (Reykjavik) og Isleifur
Olavsson (Reykjavik): fra Norge: Kristian Bjerve
(Trondheim) og Lars Eikvar (Oslo): fra Sverige:
Per Simonsson (Malmeg) og Elvar Theodorsson
(Lindk6ping)

Styrets adresse er: NFKK, Klinisk Biokemisk
Afdeling KH, Arhus Kommunehospital. DK-
8000 Arhus C, Danmark, tel +45 89 49 30 82, fax
+45 89 49 30 60.

Norge  Overlege Tor-Arne Hagve
Klinisk-kjemisk avdeling
Rikshospitalet

N-0027 Oslo

Telefon: +47 23071071
Telefaks: +47 23071080
E-post: tor-arne.hagve@rikshospitalet.no
Anders Larsson

Avdelningen for klinisk kemi

Akademiska sjukhuset

S-751 85 Uppsala

Telefon: +4618663000

Telefaks: +4618552562

E-post: anders.larsson@klinkem.uas.lul.se

Sverige

Island  Avdelingslékare Ingunn Torsteinsdottir

Department of Clinical Biochemistry
Landspitali — University Hospital
Hringbraut

IS-101 Reykjavik

Telefon: 354 560 1837

Telefax: 354 560 1810

E-post: ingunnth@rsp.is
Til
manuskriptforfattere

Bidrag til Klinisk Kjemi i Norden sendes i to
eksemplarer samt en elektronisk versjon (E-mail
eller pé diskett) til den nasjonale redaktgren som
er angitt pd andre omslagside av heftet. Formen
pa manuskriptet skal vare som beskrevet i Van
couver-avtalen  (http://www.etikkom.no/NEM/
REK/vancouv.htm). Meddelelser og korte inn-
legg skrives fortlgpende, mens lengre artikler
med fordel bgr inndeles i avsnitt med en kort
overskrift. Tabeller skrives pa eget ark sammen
med en tekst som gjor tabellen selvforklarende.
Figurer skal vere av teknisk god kvalitet med
tekst og symboler store nok til at figuren taler
forminskning. Til hver figur skal det finnes en
forklarende tekst. Tabeller og figurer kan ogsa
med fordel sendes i elektronisk form.
Litteraturhenvisninger nummereres 1 den
rekkefglge de angis i manuskript-teksten og skri-
ves som i fglgende eksempel (Vancouver-stil):
Sandberg S, Christensen NB, Thue G, Lund
PK. Performance of dry-chemistry instruments
in primary health-care. Scand J Clin Lab Invest
1989; 49: 483-8
Det faglige innhold i de innsendte manusripter
vil ikke bli vurdert med referee-system.
Redaksjonskomiteen vurderer immidlertid alle
manuskripter innholdsmessig og redaksjonelt
og foreslér eventulle endringer.



Three excellent
to automatep

Konelab 20, 30 & 60
for cost effective
diagnostics

Over 25 years of development

and manufacture stand behind

Konelab's family of automated ana-

lyzer systems. These fast, ef cient

and reliable systems allow effec-

tive sample handling with the

option of connecting Konelab 30

and 60 to laboratory automation.

The whole Konelab family is

designed to optimize laboratory performance

with continuous loading of samples. Cooled

reagent storage and the large cuvette magazine

allow increased walk-away time. Best of all,

every Konelab analyzer is designed to be ex- 2
ible and easily controlled via the user-friendly A bright chgd

graphiges akaiiace: Konelab 60 S-CIELTET R E L ETG BT )]
capacity performance

Konelab 30 4 =T #3114
user-friendly |

LCHEIEL OB Compact, practical and
cost effective’

Thermo Clinical Labsystems

Ruukintie 18
FIN-02330 Espoo, Finland
www.labsystems.

A Thermo Electron Business
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