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SUNDHEDSSTYRELSEN

Specialevejledning for Klinisk mikrobiologi

14. februar 2023

Specialevejledningen er udarbejdet som led i Sundhedsstyrelsens specialeplanlagning, jf. sundhedslovens §
208, som omhandler organiseringen og varetagelsen af specialfunktioner pa regionale og private sygehuse.

Specialebeskrivelse

Klinisk mikrobiologi varetager faenotypiske, biokemiske og molekylarbiologiske analyser af praver fra pati-
enter og deres omgivelser for tilstedevarelse af sygdomsfremkaldende mikroorganismer og deres immuno-
logiske interaktioner med patienten. Specialet yder legefaglig rddgivning vedr. diagnostik, tolkning af un-
dersogelsesresultater, antimikrobiel behandling herunder antibiotikapolitik, infektionsprofylakse og infekti-
onshygiejne. Specialet deltager desuden i samfundets overvagning af infektioner og resistensudvikling samt
beredskab overfor biologisk terrorisme.

Specialet varetager desuden forskning, udvikling og uddannelse inden for specialets omrader.

Kerneopgaver
Opgaverne omfatter akut og ikke-akut diagnostik og radgivning til andre specialer.

I klinisk mikrobiologi er der folgende kerneopgaver:

e Laboratoriediagnostik af infektioner

e Réadgivning om diagnostik og behandling af infektioner, herunder fastlaeggelse af antibiotikapolitik
pa baggrund af lokal overvagning af antibiotikaresistens og antibiotikaforbrug (audit)

o Infektionshygiejne med bl.a. forebyggelse, overvagning, radgivning og udredning af infektioner,
herunder infektionsudbrud opstéet i og uden for sygehusvasenet

e Uddannelse og undervisning af sundhedspersoner vedr. mikrobiologi, infektioner og infektionshygi-
ejne.

Forhold af betydning for specialeplanlaegning

Klinisk mikrobiologi har bredt samarbejde med alle kliniske specialer og primarsektoren. I klinisk mikrobio-
logi undersoges provemateriale i laboratoriet, og der ydes p& den baggrund raddgivning til de kliniske syge-
husspecialer, almen praksis og specialleegepraksis om forebyggelse, diagnostik og behandling af infektioner.
Der tilbydes degnfunktion pa akutte laboratorieundersggelser og speciallegedackket radgivning fra alle kli-
nisk mikrobiologiske afdelinger enten alene eller som en fzlles funktion for flere klinisk mikrobiologiske
afdelinger i regionen.

Klinisk mikrobiologi varetages pé klinisk mikrobiologiske afdelinger i regionerne og af Statens Serum Insti-
tut. Endvidere udferer praksissektoren nogle mikrobiologiske analyser.

Statens Serum Institut (SSI) er et institut under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. SSI udferer visse
specialanalyser (fx typninger) og varetager desuden centrale dele af det nationale smitteberedskab, mens de
regionale klinisk mikrobiologiske afdelinger varetager det regionale smitteberedskab. I et samarbejde mel-
lem de klinisk mikrobiologiske afdelinger og SSI overvages og monitoreres forekomsten af mikroorganismer
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(’det digitale beredskab’) og udviklingen i antibiotikaresistens. SSI vejleder Sundhedsstyrelsen med ud-
gangspunkt 1 den lebende epidemiologiske overvigning. SSI huser endvidere den Centrale Enhed for Infek-
tionshygiejne og Center for Biosikring og -Beredskab.

Klinisk mikrobiologi vil lebende udvikle nye ydelser som en konsekvens af en storre forstaelse af &rsags-
sammenh@nge mellem mikroorganismer og sygdomme og samspillet mellem genetiske og miljebetingede
faktorer. Som eksempel kan navnes, at flere kroniske sygdomme har en infektios arsag.

Dertil kommer, at transplantationer, flere kroniske sygdomme og kreeft i stigende omfang behandles med
immunsuppression, hvilket medferer en gget infektionsrisiko med et voksende spektrum af opportunistiske
infektioner. Endelig medferer globaliseringen en oget forekomst af sjeldne og nye mikroorganismer i Dan-
mark, som vil stille krav til lobende diagnostisk udvikling og faglig ekspertise for at diagnosticere og be-
handle disse infektioner samt begranse smittespredning.

I forbindelse med forventningen om nye og mere resistente mikroorganismer forudses der et gget behov for
udbygning af det infektionshygiejniske omrade bl.a. i form af implementering og vedligeholdelse af hygiejne
standarder bade i og udenfor sygehusvasenet, ligesom der er stigende fokus pa overvagning og monitorering
af sygehuserhvervede infektioner. Der er derfor behov for nye mere rationelle metoder til at understotte det-
te. I den kommunale sektor er der ligeledes et stigende behov for mikrobiologisk ekspertise, herunder infek-
tionshygiejnisk rddgivning. Denne rddgivning kan i vid udstrakning varetages af de regionale klinisk mikro-
biologiske afdelinger, gerne i regi af sundhedsaftaler med kommunerne.

Klinisk mikrobiologi yder ligeledes rddgivning vedr. rationelt antibiotikaforbrug til bade sygehusvasenet og
praksissektoren. Pa baggrund af de fortsat stigende antibiotikaresistensproblemer forventes et @get behov for
klinisk mikrobiologisk ekspertise bl.a. med henblik pa at opdatere og implementere en rationel antibiotikapo-
litik og medvirke til at forhindre spredning af multiresistente bakterier. Herudover har klinisk mikrobiologi
en central rolle i forhold til at tilretteleegge antibiotikapolitik ud fra overvagning af resistensforhold og anti-
biotikaforbrug i sundhedsvasenet.

Rutinemessig anvendelse af immunkemiske og genteknologiske metoder medferer, at et stigende antal viro-
logiske analyser udferes som en hovedfunktion i specialet.

Generelt forventes der en fortsat udvikling af flere antivirale midler og deraf et aget behov for specifik diag-
nostik og radgivning, herunder gget behov for kvantitativ bestemmelse og monitorering af virus load” i
patienten.

Kortere indlaeggelsestider og stigende antal ambulante patientforleb stiller krav til hurtigere svar pa laborato-
rieanalyser. Der arbejdes med udvikling af tests og analyser, som kan opfylde disse krav. Dette vil kunne
medvirke til optimering af den individuelle patientbehandling.

En gget automatisering af arbejdsgange inden for den kliniske mikrobiologiske diagnostik er foretaget de
seneste ar. Metoder baseret pa mikroorganismers arvemateriale (DNA og RNA) og proteinsammensatning
supplerer og overtager i stigende grad traditionelle metoder som dyrkning, resistensbestemmelse og klassiske
typningsmetoder. En faglig vurdering af analyseresultater og deres kliniske betydning foretaget af speciallae-
ger 1 klinisk mikrobiologi er fortsat af afgerende betydning for patientudredning og behandling af infektio-
ner.

Patientneer testning (POCT) anvendes i stort omfang. Korrekt valg og brug af sadant udstyr er vesentligt for
patientsikkerheden. Klinisk mikrobiologisk afdeling har en central rolle fra anskaffelse over kvalitetssikring
til opleering af personalet pé sygehuset i brug af POCT-udstyr. Det vil veere hensigtsmeessigt for patientfor-
lgbet, at data genereret 1 forbindelse med anvendelsen af POCT er tilgangelige pa tvers af afdelinger og
sektorer, og at det angives hvor, hvornar og af hvem undersggelsen er udfert.
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Klinisk mikrobiologiske analyser og laboratorier er kvalitetssikrede i varierende omfang. Det forventes, at
denne udvikling fortsatter, sdledes at savel analyser som laboratorier kvalitetssikres efter anerkendte meto-
der (dvs. bade en teknisk og en systemmaessig vurdering) med offentliggerelse af resultaterne til folge.

For at sikre ensartet behandling af hej kvalitet er der behov for, at der udarbejdes kliniske retningslinjer in-
den for omradet. Udover de nationale kliniske retningslinjer, som udarbejdes af Sundhedsstyrelsen, udarbe;j-
der de faglige og videnskabelige selskaber landsdaekkende kliniske retningslinjer.

Praksisomradet
Klinisk mikrobiologi betjener praksissektoren med analyse af prover og radgivning vedr. infektionsudred-
ning og -behandling. Prover fra almen praksis udger en vaesentlig del af analyseaktiviteten i specialet.

Almen praksis foretager — i varierende omfang — klinisk mikrobiologisk diagnostik, iser urinmikroskopi og -
dyrkning, mikroskopi af vaginalsekreter og streptokok antigen test.

Analyser udfert i praksissektoren bor vaere kvalitetsmaessigt sammenlignelige med analyser udfert pd syge-
huslaboratorium, og der ber etableres kvalitetssikringsordninger pd omradet. Klinisk mikrobiologi kan med
fordel inddrages i dette arbejde. Det er hensigtsmaessigt, at analysesvar fra praksissektoren er tilgaeengelige
for alle relevante akterer i det samlede patientforleb.

Der ber for de hyppigste analyser inden for klinisk mikrobiologi foreligge retningslinjer for samarbejde og
opgavevaretagelse mellem almen praksis og sygehusvasenet.

Der er ikke specialleegepraksis i klinisk mikrobiologi.

Det kommunale sundhedsvaesen

Kommuner og regioner skal i medfer af Sundhedsloven indgé sundhedsaftaler med henblik pé at sikre sam-
menh&ng og koordinering af indsatserne i de patientforleb, der gér pa tvers af sygehuse, almen praksis og
kommuner. Aftalen skal blandt andet fastlegge udmentningen af regionens forpligtelse til at tilbyde radgiv-
ning i forhold til kommunernes forebyggelsesindsats, herunder indholdet af radgivningen. I den forbindelse
kan aftaler om radgivning vedr. hygiejne hensigtsmaessigt indga.

Behandling af patienter med infektioner pd kommunale institutioner (fx plejecentre) varetages af almen prak-
sis. Radgivning vedr. infektionsudbrud pa institutioner varetages af Sundhedsstyrelsen i samradd med de kli-
nisk mikrobiologiske afdelinger samt med regionernes MRSA-enheder (MRSA: Methicillinresistent
Staphylococcus aureus). Der er behov for gget samarbejde mellem kommunerne og klinisk mikrobiologi —
iser vedrarende infektionshygiejne. Dette skyldes blandt andet opgaveglidning mellem sundhedsvasenets
sektorer.

Sygehusvaesenet

Nedenfor beskrives anbefalinger til hovedfunktionsniveauet og krav til varetagelse af regionsfunktioner og
hejt specialiserede funktioner. Endvidere fremgér specialets regionsfunktioner og hejt specialiserede funkti-
oner.

Anbefalinger til hovedfunktionsniveau

Hovedfunktioner i klinisk mikrobiologi omfatter laboratoriediagnostik af sygdomsfremkaldende mikroorga-
nismer (bakterier, virus, svampe og parasitter) i prover fra patienter og deres omgivelser, som ikke kraever
varetagelse pa specialfunktionsniveau (regionsfunktionsniveau og hejt specialiseret niveau). Endvidere udfe-
res serologiske analyser til pavisning af antistoffer og antigener som hovedfunktion. Analyserepertoiret un-
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derstetter de kliniske specialer og funktioner, der betjenes. Herudover varetager specialet screening for kro-
niske infektionssygdomme eller kolonisation med sarlige mikroorganismer hos udvalgte befolkningsgrup-
per, fx gravide, med anvendelse af dyrkning, serologiske eller genteknologiske metoder.

Derudover omfatter kliniske mikrobiologiske hovedfunktioner rddgivning til sygehuse og den primere sund-
hedssektor om infektionshygiejne, herunder forebyggelse, overvigning, rddgivning og udredning af enkelt-
stdende infektioner eller egentlige infektionsudbrud.

Det er vaesentligt, at ovrigt personale, herunder sygeplejersker og bioanalytikere, har relevante kompetencer
og erfaring i varetagelse af laboratorievirksomheden.

Pé sygehuse med faelles akutmodtagelse ber der vaere adgang til akutte mikrobiologiske hovedfunktioner i
lobet af kort tid. Ved varetagelse af klinisk mikrobiologisk diagnostik ber det sikres, at analysen felges op af
tolkning og relevant radgivning til de kliniske specialer.

Det ber pa hovedfunktionsniveau vere muligt at {4 telefonisk assistance fra en speciallaege i klinisk mikrobi-
ologi umiddelbart.

Det forudsattes generelt i specialevejledningerne, at der pé alle funktionsniveauer er adgang til rddgivning
fra klinisk mikrobiologi. I specialevejledningen for klinisk mikrobiologi er derfor ikke naevnt samarbejdende
kliniske specialer.

Krav til varetagelse af specialfunktioner

I Sundhedsstyrelsens udgivelse *Specialeplanlagning — begreber, principper og krav’ beskrives en rakke
generelle forudseetninger og krav til bl.a. kapacitet og forskning, som skal opfyldes for at varetage special-
funktioner. Disse krav udger grundlaget for varetagelse af specialfunktioner, men derudover oplistes der
nedenfor specifikke krav, som galder for klinisk mikrobiologi.

Regionsfunktioner

Krav til varetagelse af regionsfunktioner
De anbefalinger, som er anfert for hovedfunktionsniveauet, gaelder som krav pa regionsfunktionsniveauet.
Derudover stilles der felgende krav til varetagelse af regionsfunktioner:

Pa regionsfunktionsniveau skal det vaere muligt at fé telefonisk assistance fra en speciallege i klinisk mikro-
biologi umiddelbart.

Folgende er regionsfunktioner:

Regionsfunktioner

1. Regional koordinerende enhed for MRSA
Amager og Hvidovre Hospital, Hvidovre
Aarhus Universitetshospital
Aalborg UH Syd
Slagelse Sygehus
OUH Odense Universitetshospital
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2. Tolkning og radgivning vedrorende kvantitativ behandlingsmonitorering for HIV (ca. 13.000
prever) (monitoreres)
Rigshospitalet, Blegdamsvej
Amager og Hvidovre Hospital, Hvidovre
Aarhus Universitetshospital
Aalborg UH Nord
Slagelse Sygehus
OUH Odense Universitetshospital
STATENS SERUM INSTITUT

3. Tolkning og radgivning vedrorende kvantitativ behandlingsmonitorering for hepatitis (ca.
7.000 prever af hhv. HBV og HCV)
Rigshospitalet, Blegdamsvej
Amager og Hvidovre Hospital, Hvidovre
Aarhus Universitetshospital
Aalborg UH Nord
Slagelse Sygehus
OUH Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebeelt, Vejle
STATENS SERUM INSTITUT

4. Tolkning og radgivning vedrerende kvantitativ behandlingsmonitorering for CMV (ca. 20.000
prover) og EBV (ca. 8.000 prever)
Rigshospitalet, Blegdamsvej
Herlev og Gentofte Hospital, Herlev
Aarhus Universitetshospital
Aalborg UH Nord (kun CMV)
Aalborg UH Syd (kun EBYV)
Slagelse Sygehus
OUH Odense Universitetshospital
Sygehus Lillebcelt, Vejle
STATENS SERUM INSTITUT

5. Primeer diagnostik af kendte, sjeeldent forekommende infektioner, vanskeligt dyrkbare
mikroorganismer. Koordination af fordelingen af analyser varetages af *Fagligt rad
vedrerende organisering af mikrobiologisk diagnostik’

Rigshospitalet, Blegdamsvej (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Herlev og Gentofte Hospital, Herlev (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
Amager og Hvidovre Hospital, Hvidovre (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
Aarhus Universitetshospital (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Aalborg UH Syd (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Slagelse Sygehus (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

OUH Odense Universitetshospital (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
STATENS SERUM INSTITUT (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Hgjt specialiserede funktioner
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Krav til varetagelse af hgjt specialiserede funktioner

De krav, som er anfert for regionsfunktionsniveauet, geelder ogsa for det hojt specialiserede niveau. Derud-
over stilles der folgende krav til varetagelse af hojt specialiserede funktioner:

Pé hejt specialiseret niveau skal det veere muligt at fa telefonisk assistance fra en speciallaege i klinisk mi-
krobiologi umiddelbart.

SSI varetager national epidemiologisk overvagning af infektioner og fungerer desuden som nationalt refe-
rencelaboratorium, hvortil der skal indsendes isolater for udvalgte bakterier, parasitter, virus, svampe samt

undersogelser med henblik pa antibiotika resistens. Det drejer sig fx om tuberkulose, listeria, MRSA og vac-
cineforebyggelige sygdomme.

Folgende er hgjt specialiserede funktioner:

Hojtspecialiserede funktioner

6. Tolkning og radgivning vedrerende infektioner hos patienter med cystisk fibrose
Rigshospitalet, Blegdamsvej
Aarhus Universitetshospital

7. Tolkning og radgivning vedr. infektioner hos transplantationspatienter
Rigshospitalet, Blegdamsvej
Herlev og Gentofte Hospital, Herlev (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
Aarhus Universitetshospital
OUH Odense Universitetshospital
STATENS SERUM INSTITUT

8. Oprettelse af denne funktion afventer afgorelse vedrerende fremtidig organisering af det
diagnostiske omréade for smitteberedskabet: Primzer tuberkulose diagnostik, herunder
mikroskopi, dyrkning og resistensbestemmelse af Mycobacterium tuberculosis complex.
Isolater skal indsendes til typning og evt. yderligere resistensbestemmelse, jf. hgjt specialiseret
funktion *Tuberkulose-typning og overvigning’. Varetagelse kraever klasse 3 laboratorium
Rigshospitalet, Blegdamsvej (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Herlev og Gentofte Hospital, Herlev (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
Amager og Hvidovre Hospital, Hvidovre (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
Aarhus Universitetshospital (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Aalborg UH Syd (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

STATENS SERUM INSTITUT (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

9. Oprettelse af denne funktion afventer afgorelse vedrerende fremtidig organisering af det
diagnostiske omrade for smitteberedskabet: Tuberkulose-typning og overvigning. Indsendte
isolater af Mycobacterium tuberculosis complex types og resistensundersoges af hensyn til
national overvagning. Varetagelse krzever klasse 3 laboratorium
STATENS SERUM INSTITUT

10. Oprettelse af denne funktion afventer afgorelse vedrerende fremtidig organisering af det
diagnostiske omrade for smitteberedskabet: Primzer diagnostik ved ”emerging diseases”/nye
infektionssygdomme, fx MERS CoV. Opsztning af analyser til samt diagnostik og radgivning
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vedrerende nye infektionssygdomme, der kraever szerlige isolationsforanstaltninger.
Funktionen skal kunne varetages i degnberedskab og i samarbejde med infektionsmedicinske
afdelinger med isolationsfaciliteter. Varetagelse af funktionen indebzerer endvidere ansvar for
at hjzelpe andre klinisk mikrobiologiske afdelinger til at opszette analysen, hvis behovet for
analysen tilsiger, at den skal kunne gennemfores flere steder

Rigshospitalet, Blegdamsvej (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Amager og Hvidovre Hospital, Hvidovre (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Aarhus Universitetshospital (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

Aalborg UH Syd (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

OUH Odense Universitetshospital (afgorelsen afventer yderligere afklaring)

STATENS SERUM INSTITUT (afgorelsen afventer yderligere afklaring)
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Monitorering af specialfunktioner i klinisk mikrobiologi

Sundhedsstyrelsen folger lobende op pa, om den geldende specialeplan er tidssvarende, relevant og dekken-
de. Det sker gennem arlige statusrapporter om opfyldelse af krav til specialfunktionerne. Dertil kommer, at
Sundhedsstyrelsen arligt vil monitorere udvalgte specialfunktioner i specialet. Monitoreringen baseres pé
data fra den danske mikrobiologidatabase (MiBa).

Sundhedsstyrelsen vil arligt monitorere folgende specialfunktion i specialet klinisk mikrobiologi, som be-
skrevet nedenfor:

OBS! De udvalgte diagnose-/procedurekoder kan udelukkende anvendes til Sundhedsstyrelsens monitorering
af specialfunktionerne, og kan derfor ikke uden videre anvendes til andre formal end dette.

Behandlingsmonitorering for HIV
Regionsfunktion:
2. Tolkning og radgivning vedrerende kvantitativ behandlingsmonitorering for HIV (ca. 13.000 prover)

Formalet med monitoreringen af specialfunktionen er at undersgge aktiviteten pa de relevante afdelinger,
som er godkendet til at varetage specialfunktionen.

Datakilde og -afgrensning

Monitoreringen baseres pa data fra den danske mikrobiologidatabase (MiBa) som er en landsdakkende au-
tomatisk opdateret database over mikrobiologiske undersggelsesresultater. Alle landets klinisk mikrobiologi-
ske afdelinger samt Statens Serum Institut er tilsluttet databasen. Monitoreringsindikatorerne opgeres per ér.

Ved monitorering af regionsfunktionen opgeres folgende:

e Volumental for kvantitativ behandlingsmonitorering for HIV

For mere udferlig beskrivelse af principper for monitoreringen se Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Baggrund for udarbejdelse af specialevejledningen

Denne specialevejledning er udarbejdet som led i Sundhedsstyrelsens specialeplanlaegning, jf. sundhedslo-
vens § 208, som omhandler organiseringen og varetagelsen af specialfunktioner pa danske sygehuse. Ud-
gangspunktet har vaeret en revision af specialevejledningen fra Specialeplan 2010 og Sundhedsstyrelsen har i
arbejdet indhentet rddgivning fra faglige repreesentanter fra regionerne samt fra de relevante videnskabelige
selskaber m.v. Sundhedsstyrelsens udgivelse ’Specialeplanlaegning - begreber, principper og krav’ beskriver
rammerne for specialeplanlagningen.

Folgende udgivelser er inddraget i specialeplanleegningen i relevant omfang:
e Sundhedsstyrelsens rapport ’Styrket akutberedskab — planleegningsgrundlag for det regionale sund-
hedsveesen’ fra 2007
o Vejledning om forebyggelse af spredning af MRSA, Sundhedsstyrelsen, 2012
Vejledning om ordination af antibiotika, Sundhedsstyrelsen, 2012
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