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Rapportens tilblivelse

Specialerapporten er et resultat af en gennemgang af specialet foretaget af en
arbejdsgruppe med repreesentanter fra relevante videnskabelige og faglige
selskaber, regionerne og Sundhedsstyrelsen (jf. bilag 1).

P& baggrund af specialerapporten har Sundhedsstyrelsen udarbejdet styrelsens
udmelding for specialet. I henhold til Sundhedsloven (lov nr. 546 af 24. juni 2005)
udger udmeldingen Sundhedsstyrelsens udmgntning af kompetencen til at
fremszette krav til organisering og placering af funktioner pa specialiseret niveau og
anbefalinger til organisering og placering af funktioner pa hovedfunktionsniveau pa
regionale og private sygehuse efter hgring i Det Radgivende Udvalg for
Specialeplanlagning.

Specialerapporten har veeret drgftet og kommenteret farst i Den Regionale
Baggrundsgruppe for Specialeplanlagning, der bestar af regionale repraesentanter
med ansvar for planlegning i hver region og har til formal at sikre vurdering af de
tveerfaglige, ressourcemaessige og organisatoriske konsekvenser af
specialeplanlegningen. Medlemsliste kan ses pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
www.sst.dk under specialeplanlaegning.

Dernast har rapporten veeret drgftet og kommenteret i Det Radgivende Udvalg for
Specialeplanlagning, der radgiver Sundhedsstyrelsen om det faglige grundlag for

specialeplanlaegningen. Medlemsliste kan ses pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside

www.sst.dk under specialeplanlaegning.
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1 Kort specialebeskrivelse (ca. 2 sider)

1.1 Kort specialebeskrivelse

1.1.1 Nuveerende overordnede specialebeskrivelse i
specialevejledning fra 2001

"Klinisk immunologi er et tveergaende speciale, der daekker transfusionsmedicin,
transplantationsimmunologi og immunologisk diagnostik. Specialet varetager
produktion af blodkomponenter, herunder udveelgelse og tapning af bloddonorer og
produktion af stamcellekoncentrater samt yder leegelig radgivning ved
transfusionsbehandling.

Specialet varetager endvidere immunologiske undersggelser, herunder
forligelighedsundersggelser i forbindelse med transplantationer ligesom udredning
af immundefekter og autoimmune sygdomme varetages af specialet.”

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

Siden 2001 har specialet udviklet sig — og dets hovedfunktioner kan i dag opgares
saledes

= Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin
= Celle-vavsbankvirksomhed

= Transplantationsmedicin

= Immunologisk diagnostik.

Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin tegner sig resurse- og
volumenmaessigt for ca. 70 %, celle-vaevsbankvirksomhed og
transplantationsmedicin for ca. 15 % og immunologisk diagnostik for ca. 15 %.
Mht. de legefaglige ressourcer er det modsat.

Der foretages ca. 430.000 blodtransfusioner om aret i Danmark, og de
transfunderede patienter kan kategoriseres i 2 hovedgrupper:

= Blgdende patienter (kirurgi, traumer m.v.), der udger ca. 20 % af
patienterne og bruger ca. 50 % af blodet — akutte transfusioner

= Patienter med blodmangel af anden arsag (sygdom, behandlinger m.v.),
der udgar ca. 80 % af patienterne og bruger ca. 50 % af blodet —
elektive transfusioner

Den transfusionsmedicinske indsats overfor de blgdende patienter er kendetegnet
ved at veere akut og handler om tilstreekkeligt hurtigt at kunne igangsatte en optimal
behandling med blodkomponenter, regulere transfusionsbehandlingen pa basis af
malemetoder inden for heemostase (sa som trombelastografi) og ved brug af diverse
heemostatiske leegemidler.

Den transfusionsmedicinske indsats overfor patienter med blodmangel af anden
arsag (de sa kaldte elektive transfusioner til f.eks. kraftpatienter) handler primaert

Version 2.10.08



om at have forligelige blodprodukter nok. Disse patienter far typisk serier af
planlagte transfusioner gennem maneder som led i deres behandling. En del af disse
patienter udvikler immunologisk reaktion overfor de blodtyper, de ikke selv har, og
de transfusionsmedicinske undersggelser kan blive meget komplicerede parallelt
med, at donorklientellet til disse patienter snavrer kraftigt ind.

Klinisk immunologi varetager hovedparten af celle-vaevsbankvirksomhed inden for

= Stamceller

= Immunceller

= Knoglevev

= Visse specielle veev (fosterhinder, “blod-gjendraber” m.fl.)

og der ydes tillige vejledning baseret pa bestemmelser i vavsloven og med
erfaringerne fra QSBE (Quality System for Blood Establishments, god
virksomhedspraksis inden for fremstilling, laboratorium og distribution) og
obligatoriske testninger til andre specialer, der anvender celler og veev i
patientbehandlingen (fertilitetsklinikker, ortopeed-, plastic- og neurokirurgi samt
gjenafdelinger).

Transplantationsmedicin handler om optimal og sikker organtransplantation samt
transplantation med celler og vaev og forudsatter en raekke blodtype- og
veevstypebestemmelser, mikrobiologiske tests og i varierende grad
forligelighedsundersggelser og komplikationsudredninger. Behandlingerne foregar i
teet klinisk samarbejde med iseer transplantationskirurger og heematologer. En
vaesentlig del af aktiviteten udgeres af stamcelleomradet, hvor man skelner mellem
2 typer af stamcelletransplantationer,

= Autologe, hvor celler/veev kommer fra patienten selv (ca. 200
patientforlgb arligt)

= Allogene, hvor celler/veev kommer fra en anden person (ca. 75
patientforlgb arligt)

De allogene er langt de mest komplicerede (kraeever meget hgjt differentierede
vaevstypebestemmelse og forligelighed) og er derfor ressourcekraevende.

Den immunologiske diagnostik handler om at diagnosticere og
behandlingsmonitorere sygdomme i immunsystemet, samt i et vist omfang at
undersgge for andre sygdomme ved anvendelse af immunologiske teknikker. | dag
drejer undersggelse af sygdomme i immunsystemet sig mest om medfgdte og
erhvervede immundefekter samt de kreeftsygdomme der involverer immunsystemets
gener (leukaemi og lymfomer). Specialet varetager tillige patientundersggelser for
de virus, der smitter med blod. Der foregar diagnostik inden for autoimmune
sygdomme og antistofmedierede cytopenier samt fatalmedicin med udredning af
heemolytisk sygdom og blodmangel hos fostre og nyfadte.

Endelig foretager specialet diverse terapeutiske afereser (plasma og leukocytter).
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2 Seerlige udfordringer og
udviklingstendenser

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

2.1.1 Blodbankvirksomhed

Udfordringen er fortsat at kunne fremstille blodprodukter af hgjeste kvalitet pa en
kost effektiv made.

Kvaliteten pa omradet bestemmes overordnet af indholdet af EU-direktiver.

Specialet har over flere ar udviklet en kvalitetssikring pa hgjt niveau. En del af
udfordringen er at udbrede denne kvalitetssikring til at deekke hele forlgbet fra
prevetagning pa patienten til transfusion af det udvalgte blodprodukt med
tilbagemelding og udredning af en eventuel transfusionskomplikation. Smitte med
blod (og celler og vav) har stor bevagenhed bade internationalt og nationalt, og EU
direktiverne pa omradet lzegger op til, at medlemsstaterne er pa forkant med den
videnskabelige udvikling og indfarer nye effektive teknikker, sa snart det er muligt.

Som eksempel kan naeves, at Danmark nu indfgrer ID-NAT for HCV, HBV og
HIV. Smitte ved transfusion er et dynamisk omrade, og med globaliseringen
introduceres med jeevne mellemrum mikrober. Der findes i dag en raekke teknikker
til patogen inaktivering eller reduktion i diverse blodprodukter.

Men der findes ikke teknikker til det kvantitativt vigtigste blodprodukt —
erytrocytsuspension. Industrien arbejder malrettet med sagen, og sa snart der findes
effektive og sikre teknikker til alle komponenterne, vil mange lande indfgre
teknikken. Generelt er den forholdsvis arbejdskraevende og meget dyr.
Sundhedsstyrelsens Transfusionsmedicinske Rad falger ngje omradet.

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi overvager lgbende transfusionsoverfart
smitte og udviklingen heri (via de mange informationer, der kommer fra bl.a.
Center for Disease Control, European Center for Disease Control, SSI, European
Blood Alliance, Council of Europe, America’s Blood Centers) og vejleder de
regionale blodcentre og foranstalter ssmmen med Sundhedsstyrelsen nationale
tiltag, sa der sa effektivt som muligt kan deemmes op for transfusionsoverfart smitte

Et andet vigtigt udviklingsomrade er ABO-konvertering af blodtyper til universel
type 0. Resultaterne af de narmeste ars kliniske afprgvninger af dette nye koncept
vil afdeekke kost-effektivitet, toksikologi og sikkerhed, hvorefter Danmark i regi af
Sundhedsstyrelsens Transfusionsmedicinske Rad vil vurdere en evt. indfarelse af
teknikken.

Endelig kan det forudses, at den traditionelle blodtypeserologi i lgbet af fa ar pa

visse omrader, f.eks. feenotypebestemmelse (bestemmelser af andre blodtyper end
ABO og RhD) af patienter og donorer, aflgses af genomiske teknikker.
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2.1.2 Transfusionsmedicin

Malet har veret er og er fortsat at sikre ensartet hgj kvalitet i den
transfusionsmedicinske behandling overalt i Danmark.

Til blgdende patienter skal der kunne udleveres fuldblodsaekvivalenter af
blodprodukter dggnet rundt og veere mulighed for akut diagnostik og monitorering
af haemostasen (f.eks. ved malrettet real-tids styring af blodkomponentterapi ved
massive blgdninger baseret pa trombelastografi).

Til de elektive transfusioner skal specialet de naeste ar vaere mere udfarende og
drage omsorg for, at de kliniske afdelinger har den bedste information f.sv.a optimal
behandling med blod og blodprodukter.

Sundhedsstyrelsen har i 2007 udgivet ”Vejledning i Blodtransfusion”, og dermed
igangsat processen. | lgbet af de neeste 5 — 10 ar, skal dansk transfusionspraksis
harmoniseres med de gvrige EU-landes. Samlet set vil det betyde et mindre forbrug
af erytrocytter og et stigende forbrug af plasma og trombocytter.

Flere regioner overvejer pt., at oprette egentlige transfusionsambulatorier i klinisk
immunologisk regi til elektive transfusionsforlgb, der pt. foregar i onkologisk og
haematologisk regi. Det drejer sig om en relativ stor gruppe af patienter, der typisk
er feerdig udredt og behandlet, og som herefter skal transfunderes op f.eks. hver 14.
dag i en lengere periode.

2.1.3 Celle- og veevsbankvirksomhed

Med EU-direktiverne pa omradet og den nye danske vavslov forventes det, at
klinisk immunologi nationalt deekker omraderne stamceller, immunceller,
knoglevaev m.m.

Specialet har via QSBE den forngdne kompetence inden for kvalitetsstyring, som
kan overfares til celle og vaev, og specialet en optimal regional
organisering/infrastruktur. For den cellulere terapi er der kort mellem
forskningsresultater og klinisk implementering. Det drejer sig om nye teknikker
inden for fjernelse af tumorceller, oprensning og opformering af celler fra
immunsystemet for at gge behandlingseffektiviteten og mindske bivirkningerne
(f.eks. styrke GvL og heemme GvH). De smitteprofylaktiske krav pa omradet svarer
i det store hele til blodomradet.

Det danske knoglemarvsregister forventes snarest suppleret med en offentlig dansk
navlesnors-stamcelle-bank. Der er stigende behov for transplantation med allogene
(fremmede) stamceller fra navlesnore og Region Hovedstaden har gennemfart et
studie til at belyse de praktiske og skonomiske aspekter af en sadan bank. En
rapport er p.t. under udarbejdelse.

Blodbankerne har tillige en infrastruktur og kompetencer inden for biobanker (dvs.
banker med veev og celler, der ikke skal anvendes til transplantation).

Omradet forventes at komme i hurtig vaekst de kommende ar. Det drejer sig om

indsamling og registrering, preeparation og arkivering, udlevering og overvagning af
biologisk materiale (DNA, blod m.v.) fra patienter og donorer.
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2.1.4 Transplantationsmedicin

For de transplantationstyper, hvor de immunologiske forligeligheds- og
monitorerings krav er skeerpet (terapi med allogene (fremmede) stamceller,
immunceller m.fl.) ses der en veekst disse ar. Det samme geelder diagnostik og
monitorering af MRD (minimal residual sygdom — inden for leukaemi), behandling
(fotoferese, behandling med mesenkymale stamceller m.v.) og monitorering af
GVH/GVL.

Der forudses en gget aktivitet for sa vidt angar donorsggninger med
haplotypematchning og mHC-matchning.

Pa organtransplantationsomradet indfares nye biomedicinske teknikker til
antistofdetektion, nye klinisk immunologiske algoritmer sa som "acceptable mis-
match” og transplantation med ABO-uforligelige donornyrer.

Samarbejdet i regi af Scandiatransplant forventes videreudviklet.

Endelig har specialet den infrastruktur (laboratorier, udstyr m.v.), samt de
personalekompetencer det kraever at introducere nye celluleere behandlinger (f.eks.
stamcelleterapi ved kroniske hjertesygdomme) og genterapi i samarbejde med
relevante kliniske specialer.

2.1.5 Immunologisk diagnostik og monitorering

Mange almindelige kroniske sygdomme skyldes, at immunsystemet ikke fungerer
korrekt. Den moderne og effektive behandling af disse sygdomme er da ogsa rettet
mod immunsystemet. Det er karakteristisk, at sygdommene — pa trods af deres
feelles arsag (aetiologiske og patogenetiske lighedstrak) - behandles inden for
forskellige specialer baseret pa hvorledes sygdommene viser sig klinisk. Som
eksempler kan navnes:

Dissemineret sklerose (neuromedicin), leddegigt (reumatologi), diabetes (intern
medicin), inflammatoriske tarmsygdomme (gastroenterologi), visse leukeemier og
lymfomer samt heemolytiske anaemier (haematologi), de mange
infektionssygdomme der skyldes immundefekter (infektionsmedicin), psoriasis
(dermatologi), m.m.

Den diagnostiske immunologi er den gren af specialet, der tager sig af diagnostik,
monitorering og behandling af disse immunologiske sygdomme. Mange aktiviteter
inden for den diagnostiske immunologi er da ogsa forsknings- eller
udviklingsprojekter som med tiden translateres eller overfgres til almindelig "state
of the art” — drift.

Der forventes de kommende ar en gget aktivitet inden for diagnostik og
behandlingsmonitorering af patienter med ovennavnte (autoimmune) sygdomme
samt immundefekter, samt immunologisk kontrol af de immunmodulerende
behandlingsformer.

Det drejer sig om implementeringen af nye molekylermedicinske teknikker,
avanceret flowcytometri og funktionelle assays, der anvendes parallelt med
molekyleargenetiske metoder, genomskanninger og proteinarrays for at gge den
diagnostiske og monitoreringsmaessige sensitivitet og specificitet.
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Som sadan bliver bioinformatik et veesentligt element i den fremtidige kliniske
immunologi med det formal at stille mere praecise molekylaergenetiske diagnoser og
understgatte den individualiserede behandling.

Monitorering af biologisk medicin (immunfarmakologi) skal navnlig fremdrages.
Det drejer sig om antistoffer, hvis hovedfunktion er en selektiv haemning af visse
dele af immunsystemet. Som eksempler kan ngvnes monitorering af patienter i
behandling med anti-TNF og anti-IL-6 (leddegigt m.fl.), beta-interferon (sklerose),
anti-CD20 (heemolytisk anemi m.fl.). Der er et stigende behov for dette, alene fordi
en stor del af patienterne omsatter de aktive stoffer sa hurtigt (bl.a. pga.
immunogenicitet), at de ikke har gavn af dem.

Teknikkerne til pavisning af markarer for de virus, der kan overfgres med blod,
udvikles og forbedres vedvarende. Specialet overvager og deltager i denne
udvikling og vurderer Igbende fordele og ulemper ved de forskellige muligheder.
Ngdvendigheden af at opretholde den rigtige balance mellem sensitivitet og
specificitet geelder i seerlig grad i forbindelse med screening af donorblodet. Hvad
angar undersggelse af patienter, gger de mange analysetyper behovet for radgivning
af den rekvirerende lzege, nar analyserne ikke giver entydige resultater, som
umiddelbart kan anvendes i det kliniske arbejde.

Klinisk immunologi bliver tiltagende involveret i fagomradet "fgtal medicin”. Det
drejer sig om fetal immunhamatologi med kvantificering af fatomaternel blgdning,
genomisk fostertypning pa maternel plasma, udredning af immunologiske
cytopenier hos fostre og nyfadte.

Den kommende svangrevejledning fordrer tillige genetisk
fosterblodtypebestemmelse pa maternel plasma. Inden for trombocytimmunologien
(HPA-1a) drgftes det lgbende med Sundhedsstyrelsen, om Danmark skal opbygge
en praenatal screening og diagnostik.

MRD omradet er beskrevet ovenfor, men navnes igen her, fordi Rigshospitalets
klinisk immunologiske afdeling og AUH Skejby har et meget stort kontingent af
analyser inden for dette felt for sa vidt angar barneonkologien.

Med det forventede ggede behov for trombocytter vil omradet
“trombocytimmunologi” komme i vaekst de neeste 5 — 10 ar. Det drejer sig i seer om
vaevstypebestemmelser og trombocyttypebestemmelser af bloddonorer mhp. at sikre
et tilstraekkeligt antal donorer til radighed for behandling af immuniserede patienter.
Desuden udvikling og implementering af bedre screeningsteknikker for
trombocytantistoffer samt forligelighedsundersagelser.

2.2 Opgaveflytning/glidning

Klinisk Immunologi er et legeligt speciale med fa udevere, enorme udfordringer
0g meget store daglige forpligtigelser. Det har derfor veeret helt ngdvendigt, at
specialet har veeret meget proaktivt og fortlebende arbejdet med omstruktureringer,
opgaveflytning og glidning. | forbindelse med kommunalreformen har specialet
ultimativt organiseret sig med én afdeling i 4 af 5 regioner, med forventning om en
lignende udvikling i den sidste region. Der foregar lgbende flytning/glidning af
arbejdsopgaverne fra det akademiske til det ikke akademiske personale. Som
eksempler kan navnes tapning af donorer og patienter, store dele af
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transfusionsmedicinen og den diagnostiske immunologi, der i dag varetages af
bioanalytikere, laboranter, sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter,
stud.med.’er , sekretaerer m.fl

2.3 Sammenhaengende patientforlgb

Specialet har medvirket konstruktivt til at fa gjort patientforlgb sa glidende som
muligt. Bl.a. har det inden for transfusionsmedicin indfart "BAC-test” systemet til
aflgsning af gammeldags forlig, og fortlgbende optimeret pa “tid fra prave til svar”.
Forskellige laboratorieinformationssystemer er gjort tilgeengelige patientneert, for at
fa hurtig, effektiv og sikker diagnostik og behandling med blod og celler.
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3 Specialets nuveerende funktioner,
organisering og samarbejde med
andre specialer

3.1 Nuveerende funktioner og organisering i sygehusveesenet
3.1.1 Basisniveau

Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin er som kerneomrade for klinisk
immunologi ogsa det mest udbredte og forvaltes pa alle landets klinisk
immunologiske afdelinger (KIA). Derudover foretager en reekke klinisk biokemiske
afdelinger donortapning og/eller blodtypebestemmelser,
forligelighedsundersggelser og udlevering af blodkomponenter under fagligt
tilsyn/ansvar af en klinisk immunologisk afdeling.

Nuvzrende afdelinger pa basisniveau

e Region Nordjylland: Aalborg
Region Midtjylland: Skejby, Viborg, Holstebro/Herning
Region Syddanmark: Odense, Vejle, Sgnderborg, Esbjerg
Region Sjeelland: Nastved, Slagelse, Roskilde, Nykabing F
Region Hovedstaden: Rigshospitalet, Herlev, Hillerad,
Bispebjerg, Hvidovre

Overordnede sygdomsgrupper
¢ Transfusionskraevende patienter

Akutte funktioner

e Transfusionsmedicinsk udredning, radgivning og terapi
Udredning og behandling af massiv, livstruende blgdning
Blodtypeserologisk udredning af immuniserede patienter
Akut komplikationsudredning efter transfusion
Udredning af visse former for anemi

Elektive funktioner

e Donortapning, fremstilling af blodkomponenter,
kvalitetsstyring og -sikring, donorscreening for virus,
blodtypebestemmelse af patienter og donorer, screening for
blodtypeantistoffer, forligelighedsundersggelser og
antistofidentifikation, udredning af transfusionskomplikationer
samt udredning af visse former for anemi. De leegefaglige
opgaver inkluderer f.eks. transfusionsmedicinsk klinisk
radgivning og varetagelse af produktions- og
kvalitetssikringsansvar i medfar af Blodforsyningsloven

e Plasmaleverance til fraktionering

Proceduretungt/let

e Opgavelgsningen pa basisniveau er i vid udstraekning
procedurelet med primer opgavevaretagelse ved ikke-lzegeligt
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personale, mens transfusionsmedicinsk radgivning ydes af
leeger

Ressourcekraevende udstyr
e Ressourcekraeevende udstyr pa basisniveau udgeres af
analyserobotter til blodtypeserologiske undersggelser og
serologisk virusscreening samt af apparatur til fraktionering af
fuldblod til blodkomponenter. Nogle afdelinger rader
endvidere over flowcytometrisk udstyr til bl.a. kvalitetssikring
af blodkomponenter

Samarbejde med andre afdelinger og specialer

o Der er ved hospitaler uden klinisk immunologisk afdeling
etableret operationelt samarbejde med klinisk biokemiske
afdelinger, der forestar donortapning, simple
blodtypeserologiske patientundersggelser samt opbevaring og
udlevering af blodkomponenter. Funktionerne varetages under
faglig supervision af en tilknyttet specialleege i Klinisk
Immunologi

Celle- og veevsbankvirksomhed er efter implementering af celle-/veevsdirektivet
og den danske lovgivning pa omradet blevet et naturligt omrade for klinisk
immunologi pa grund af specialets mangearige ekspertise og praktiske erfaring med
QSBE, kvalitetsstyring og sporbarhed. Vavsbankvirksomhed i form af
knoglebanker er pa mange hospitaler organiseret under klinisk immunologi og kan
betragtes som basisniveau. Vavsbanker under andre specialer (IVF-klinikker,
hornhindebank og andre) serviceres med screening af donorerne for infektigse
mikroorganismer.

Antal nuvarende afdelinger pa basisniveau

Region Nordjylland: Aalborg

Region Midtjylland: Skejby, Viborg, Holstebro/Herning
Region Syddanmark: Odense

Region Sjeelland: Naestved

Region Hovedstaden: Rigshospitalet

Overordnede sygdomsgrupper
e Patienter med behov for kompliceret knoglerekonstruktion

Akutte funktioner
e Ingen

Elektive funktioner
e Modtagelse, registrering, smittescreening, opbevaring,
udlevering og kvalitetssikring af knogleveaev

Proceduretungt/let
e Opgavelgsningen pa basisniveau er i vid udstreekning
procedurelet med primer opgavevaretagelse ved ikke-legeligt
personale, mens tilretteleeggelse af kvalitetsstyringen varetages
af kliniske immunologer
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Ressourcekraevende udstyr
e Ressourcekravende udstyr pa basisniveau udggres af robotter
til serologisk virusscreening samt frysere til opbevaring af
knogler ved —80°C

Samarbejde med andre afdelinger og specialer
e Vavshankfunktioner varetages i vidt omfang i samarbejde med
ortopadkirurgiske afdelinger

Transplantationsmedicin dakkes ikke pa basisniveau.

Immunologisk diagnostik foretages pa basisniveau pa en rekke afdelinger, men
repertoiret varierer en del mellem afdelingerne. Serologisk diagnosticering og
monitorering af patienter med viral hepatitis og HIV samt undersggelse for basale
autoimmune markgrer foretages i de fleste afdelinger. Simple kvantitative
immunologiske undersggelser (f.eks. bestemmelse af CD4+ T-celletal hos HIV
patienter) henregnes ogsa til basisniveau.

Antal nuvarende afdelinger pa basisniveau

Region Nordjylland: Aalborg

Region Midtjylland: Skejby, Viborg, Holstebro/Herning
Region Syddanmark: Odense, Vejle, Sgnderborg, Esbjerg
Region Sjelland: Neestved

Region Hovedstaden: Rigshospitalet, Herlev, Hillerad,
Bispebjerg, Hvidovre

Overordnede sygdomsgrupper
e Patienter med infektioner
e Patienter med autoimmune sygdomme

Akutte funktioner
e Autoimmun anemiudredning

Elektive funktioner
o Infektionsdiagnostik: Hepatitis- og HIV-serologi (herunder
screening af gravide), konfirmatoriske serologiske
undersggelser for virussmitte
e Screening for autoimmune markarer
e Flowcytometriske undersggelser af fx HIV-inficerede patienter

Proceduretungt/let
e Opgavelgsningen pa basisniveau er i vid udstreekning
procedurelet med primer opgavevaretagelse ved ikke-legeligt
personale, mens resultaterne af diagnostiske undersggelser i det
vaesentlige tolkes og besvares af laeger

Ressourcekravende udstyr
e Ressourcekraevende udstyr pa basisniveau udgeres af
analyserobotter til serologisk virusscreening. Nogle afdelinger
rader endvidere over flowcytometrisk udstyr

Samarbejde med andre afdelinger og specialer
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o En raekke analyser for autoimmunitet foretages af klinisk
biokemiske afdelinger. Klinisk mikrobiologiske afdelinger og
klinisk biokemiske afdelinger foretager ogsa undersggelse af
patienter for virale sygdomme

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

Klinisk immunologi har ikke selvsteendige funktioner pa lands- og landsdelsniveau,
men varetager specialfunktioner til stgtte for andre specialers lands- og
landsdelsfunktioner. Disse specialfunktioner daekkes af:
e Region Nordjylland: Aalborg: FBE Klinisk Immunologi
e Region Midtjylland: Skejby: Klinisk Immunologisk Afdeling
e Region Syddanmark: Odense Universitetshospital: Klinisk
Immunologisk Afdeling
¢ Region Hovedstaden: Rigshospitalet: Klinisk Immunologisk
Afdeling
Enkelte af de naevnte specialfunktioner udferes tillige af:
e Region Sjelland: Naestved: Klinisk Immunologisk Afdeling

Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin
Overordnede sygdomsgrupper
e Erytrocyt- og trombocytimmuniserede gravide og nyfgdte barn
af disse.

Akutte funktioner
o Fremstilling af specielle blodkomponenter til fx
udskiftningstransfusion af nyfedte med heemolytisk sygdom

Elektive funktioner
e Molekylarbiologisk detektion af og blodtypebestemmelse pa
fotalt genetisk materiale i maternelt plasma mhp. radgivning
om immunprofylakse og transfusionsbehandling

Proceduretungt/let
e Der er relativt fa proceduretunge opgaver. | lighed med
funktionerne pa basisniveau varetages en betragtelig del af
opgavelgsningen af ikke-lzegeligt personale, mens resultaterne
tolkes og besvares af laeger

Ressourcekravende udstyr
¢ Robotter til molekylarbiologiske teknikker som PCR og DNA
sekventering

Celle-/Veevsbankvirksomhed
Overordnede sygdomsgrupper
o Patienter med maligne sygdomme: Hgjdosis kemoterapi med
stamcellestgtte
o Patienter med maligne haamatologiske sygdomme: Allogen
heematopoietisk stamcelletransplantation
o Patienter med alvorlige medfadte stofskiftedefekter: Allogen
haematopoietisk stamcelletransplantation
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e Patienter med primare immundefekter

Akutte funktioner
e Ingen

Elektive funktioner

e Stamcelleopsamling fra perifert blod mhp. hgjdosis kemoterapi
af maligne tilstande med autolog stamcellestgtte eller allogen
stamcelletransplantation

e Modtagelse, nedfrysning, registrering, smittescreening,
opbevaring, udlevering og kvalitetssikring af bloddannende
stamceller

o Varetagelse af registerfunktion for og sggning efter frivillige
stamcelle-donorer

Proceduretungt/let
e Der er relativt fa proceduretunge opgaver. | lighed med
funktionerne pa basisniveau varetages en betragtelig del af
opgavelgsningen af ikke-laegeligt personale, mens
kvalitetsstyringen tilretteleegges og overvages af laeger

Ressourcekraevende udstyr

e Cellulare undersggelser af de fremstillede stamcelleprodukter
foretages med flowcytometri, (flowcytometrisk cellesortering)
og i cellekulturer, hvilket kraever avanceret analyseudstyr og
serligt indrettede laboratoriefaciliteter

e Patientbehandling og stamcelleopsamling fra frivillige donorer
kreever relativt kompliceret aferese-udstyr, og preeparation af
stamcelleprodukter kraever savel sarligt indrettede laboratorier
som indfrysnings- og cryopreeservationsudstyr

Samarbejde med andre afdelinger og specialer
0 Samarbejde/teamfunktioner vedr. konkrete funktioner
= Hamatologer og padiatere forestar forbehandlingen af
patienter med stamcellefaktorer, der ggr det muligt at
opsamle stamceller fra perifert blod
= Kryopraservation og opbevaring af de opsamlede
stamceller foregar de fleste steder i KIA — i Arhus dog
pa haeematologisk afdeling
0 Funktioner, hvor samme diagnosticering/behandling varetages
af et andet speciale
= Preparation og cryopraservation af vaev og stamceller
0 Opgaveafgreensning vedr. behandling af barn
= Stamcellehgst for hgjdosis kemoterapi med autolog
stamcellestgtte

Udlandsfunktioner
e Sggning af stamcelledonorer og import/eksport af
vaevstypeidentiske stamcelleprodukter

Transplantationsmedicin
Overordnede sygdomsgrupper (incidens/pravalens og aktivitet)
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Akutte funktioner

Elektive funktioner
[ ]

Proceduretungt/let

Patienter med sygdomme, som kraver transplantation med
solide organer eller bloddannende stamceller

Transplantationsudredning far organtransplantation fra afded
donor

Selektion af egnede recipienter til transplantation fra afded
donor i et skandinavisk samarbejde

Diagnostisk udredning ved afstadning af transplanterede
organer

Detaljeret veevstypeudredning far intrafamilizer eller
ubesleegtet organ- eller bloddannende stamcelletransplantation
Varetagelse af registerfunktion for og sagning efter frivillige
stamcelle-donorer

Radgivning om og terapeutisk plasmaudskiftning eller
absorption af antistoffer ved uforligelig transplantation.
MRD/kimearisme-diagnostik efter transplantation med
bloddannende stamceller

Funktionelle og molekylerbiologiske undersggelser af det
cellulere og humorale immunforsvar hos patienter i
immunsuppressiv behandling

Resultaterne af de diagnostiske undersggelser tolkes og
besvares i samarbejde med laeger

Ressourcekraevende udstyr

Robotter til molekylarbiologiske teknikker som PCR og DNA
sekventering

Celluleere undersggelser foretages med flowcytometri,
(flowcytometrisk cellesortering) og i cellekulturer, hvilket
kreever avanceret analyseudstyr og serligt indrettede
laboratoriefaciliteter.

Patientbehandling med plasmaudskiftning og
antistofabsorption kreever relativt kompliceret afereseudstyr

Immunologisk diagnostik
Overordnede sygdomsgrupper

Akutte funktioner

Elektive funktioner
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Patienter med infektioner
Patienter med autoimmune sygdomme
Patienter med primare eller erhvervede immundefekter

Terapeutisk plasmaudskiftning ved akutte autoimmune
tilstande

Akut diagnostik af visse autoimmune tilstande f.eks. vaskulitis



o Infektionsdiagnostik: Molekylerbiologiske analyser for virus-
deriveret genetisk materiale

o Diagnostisk immunologi: Udredning af immundefekttilstande

o Flowcytometriske undersggelser af HIV-inficerede patienter og
patienter med andre typer af immundefekt inkl. medfadte
immundefekter hos bgrn. Funktionelle og molekylerbiologiske
undersggelser af det cellulzere og humorale immunforsvar.
Undersggelser for komplement-defekter o.1.

o Flowcytometrisk leukaemi-diagnostik

e MRD/kimerisme-diagnostik

e Terapeutisk plasmaudskiftning ved autoimmune tilstande

Proceduretungt/let
e Der er relativt fa proceduretunge opgaver. Resultaterne af de

diagnostiske undersggelser tolkes og besvares af laeger, ofte i
individuelt kommenterede svar

Ressourcekravende udstyr

o Robotter til molekylarbiologiske teknikker som PCR og DNA
sekventering

o Cellulere undersggelser foretages med flowcytometri,
(flowcytometrisk cellesortering) og i cellekulturer, hvilket
kraever avanceret analyseudstyr og serligt indrettede
laboratoriefaciliteter

o Patientbehandling med plasmaudskiftning kraever relativt
kompliceret aferese-udstyr

Samarbejde med andre afdelinger og specialer
0 Samarbejde og opgaveafgraensning vedr. diagnostik,
behandling og rehabilitering
= Radgivning om arvelige sygdomme i samarbejde med
padiatere og genetikere
o0 Funktioner, hvor samme diagnosticering/behandling varetages
af et andet speciale
» Leukemidiagnostik
= Molekylrbiologiske undersggelser for blodbaren
virussmitte
0 Opgaveafgrensning vedr. behandling af barn
= Stamcellehgst for hgjdosis kemoterapi med autolog
stamcellestgtte
= Diagnostisk udredning for primear immundefekt

3.2 Nuveerende funktioner i primaer sektor
Der udfgares ikke klinisk immunologiske analyser i primarsektoren; men de klinisk
immunologiske afdelinger udfarer analyser for primarsektoren. De fleste af de

analyser, der er til rddighed for sygehusvasenet, er ogsa til radighed for
primaersektoren.
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3.3 Greenseflade til gvrige parakliniske specialer
3.3.1 Klinisk Biokemi
Basisfunktioner inden for donortapning, blodtypebestemmelse og BAC-test

Baggrund

| alle regioner er der - af historiske og driftsgkonomiske grunde - etableret et
samarbejde pa basisniveau med klinisk biokemiske afdelinger pa
regionshospitalerne.

Samarbejde

Samarbejdet baserer sig pa savel en falles kvalitetshandbog som en
samarbejdsaftale, hvor de klinisk biokemiske afdelinger for aktivitet pa
blodbankomradet forpligter sig til at efterleve faglige retningslinjer og felge felles
instruktionssamling for centrale procedurer udstukket af den ansvarlige for
blodbankvirksomheden. De biokemiske afdelinger forpligter sig ogsa til at
vedligeholde uddannelsesplaner - ligeledes udstukket af den virksomhedsansvarlige
- for alt involveret personale, og der er uddannelsestilbud for involveret nyt og
eksisterende personale fra den klinisk immunologiske specialafdeling.

De biokemiske afdelinger har selv administrativt personaleansvar og selvstendigt
gkonomisk ansvar for aktiviteten.

Alt anvendt udstyr og alle utensilier skal godkendes af den virksomhedsansvarlige.

Opgavefordeling

Opgaverne i de biokemiske afdelinger udgares af

1) donormodtagelse inkl. interview og vurdering af tappeegnethed, donortapning og
forsendelse til centraliseret fraktionering og frigivelse

2) bloddepotfunktion med opbevaring og udlevering af frigivne blodkomponenter
3) Blodtypebestemmelse og screentest for blodtypeantistoffer pa patientpraver

4) BAC-test og ukompliceret forligelighedsundersggelse

Godkendelse

Alle procedurer er godkendt af den ansvarlige for blodbank-virksomheden, og
aktiviteterne inspiceres af Leegemiddelstyrelsen i medfer af Blodforsyningsloven
som led i Blodcenterets generelle virksomhedstilladelse.

3.3.2 Klinisk Mikrobiologi

Baggrund

Serologisk testning for HBV, HCV og HIV af patienter er aktuelt fordelt mellem
klinisk immunologiske afdelinger, Klinisk biokemiske afdelinger og klinisk
mikrobiologiske afdelinger, idet klinisk immunologi tegner sig for ca. 2/3 af
analyserne pa landsplan.

Radgivning

Donorscreening af HBV, HCV og HIV udfgres i alle klinisk immunologiske
afdelinger i Danmark og alle specialleeger er teoretisk og praktisk uddannet heri og i
patientdiagnostik inden for omradet.
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Konklusion

De klinisk immunologiske afdelinger leverer meget hgj kvalitet inden for HCV,
HBYV og HIV diagnostikken i form af hurtige feerdig-analyserede svar, mulighed for
akutte undersggelser, kompetent klinisk radgivning og hgj tilgeengelighed af svar.
Hertil kommer, at analyserne i klinisk immunologiske afdelinger pa grund af
stordrift udfgres i en hgj teknisk kvalitet til en meget lav udgift.

3.3.3 Patologi

Diagnostik og monitorering (minimal residual sygdom) vedrgrende bgrneonkologi
iseer leukeemi, ved brug af avanceret flowcytometri og DNA/RNA baserede
metoder.

Baggrund

| to regioner (Aalborg Sygehus og Rigshospitalet) er der tradition for at patologi-
afdelingerne foretager mikroskopisk diagnostik og monitorering af bgrneleukamier,
mens de klinisk immunologiske afdelinger foretager diagnostik og monitorering
v.hj.a. flowcytometri. P4 Rigshospitalet foretages der i regi af klinisk immunologisk
afdeling desuden undersggelser for klonalt rearrangement samt
translokationsundersggelser v.hj.a. DNA/RNA baserede metoder. Klonale markgarer
anvendes ogsa til monitorering af minimal residual sygdom.

Samarbejde
Samarbejdet baserer sig pa, at de fund der opnas v.hj.a. de forskellige teknikker
Igbende diskuteres.

Opgavefordeling

I de centre, hvor de kliniske immunologiske afdelinger foretager diagnostik og
monitoring af barneonkologi iseer leukaemi fortseetter opgavefordelingen mellem
klinisk immunologi og patologi uforandret.
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4 Personale

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

Leeger:

Det legelige arbejde varetages af speciallaeger i klinisk immunologi samt af lseger
der er under uddannelse til speciallaege i klinisk immunologi. Der er
normeringsmaessigt 39 specialleger og 20 leeger under uddannelse. Heraf er der
aktuelt 8 vakante speciallaegestillinger og 4 vakante uddannelsesstillinger.

Bioanalytikere:

Bioanlytikerne varetager fremstillingen af blodkomponenter, bearbejdning af
veevsprodukter, udfgrelse og besvarelse af afdelingernes analyser. Visse steder
deltager de ogsa i bloddonortapning.

Sygeplejersker:

Sygeplejerskernes veasentligste funktioner er varetagelse af bloddonortapninger,
plasmaferese af patienter og opsamling af perifere stamceller i forbindelse autolog
stamcelletransplantation.

Sekreteerer:
Sekretaererne varetager fortrinsvis donorindkaldelse, donorinterview og
administrativt sekreteerarbejde.

Andet personale:

Cand. scient.’er og andet akademisk personale
Social- og sundhedsassistenter
Laboratoriebetjente

Service- og renggringspersonale

Der henvises til den tabellerede oversigt i appendiks. Oversigten omfatter
udelukkende personale ansat pa de klinisk immunologiske afdelinger. P& sygehuse
uden Klinisk immunologisk afdeling, varetages blodtypeserologiske analyser af
personale ansat pa den klinisk biokemiske afdeling, ligesom den klinisk biokemiske
afdeling pa visse sygehuse varetager donortapningen.

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

Efteruddannelse:

Efteruddannelse af personale inden for klinisk immunologi varetages af de enkelte
afdelinger. Der arrangeres dels kurser lokalt pa den enkelte afdeling, dels af
regionale kursuscentre og dels af DBIO.

Region Midtjylland og Region Nordjylland har siden 2004 haft et falles
undervisningsrad, der arrangerer efteruddannelseskurser og temadage for
personalegrupper, der er involveret i klinisk immunologiske opgaver i de to
regioner. Der er indtil nu gennemfart 23 kurser og 3 temadage. Der gives et samlet
regionalt tilskud pa 300.000 kr. pr. ar.
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Et tilsvarende system findes mellem Region Sjeelland og Region Hovedstaden.

Region Syddanmark har siden 2002 i et samarbejde, der omfatter alle klinisk
immunologiske afdelinger i regionen, udbudt felles, tvaerfaglige
efteruddannelseskurser inden for de fleste af specialets omrader.

Leaegelig efteruddannelse skal i vid udstreekning forega i udlandet.

Videreuddannelse:
Speciallegeuddannelsen i klinisk immunologi med introduktionsstillinger og
hoveduddannelse foregar aktuelt i alle regioner undtagen Region Sjelland.

Videreuddannelsen af bioanalytikere er traditionelt et-arige modulopbyggede
diplomuddannelser med fokus pa ledelse eller peedagogik. Herudover er der nu
mulighed for en raekke universitere videreuddannelser.

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

Lager:

Der er vakante speciallaegestillinger i Region Sjalland, Region Syddanmark,
Region Midtjylland og Region Nordjylland. Rekrutteringen til
introduktionsstillinger og hoveduddannelse er dog nu generelt tilfredsstillende og
specialleegemangelen forventes at veere lgst inden for ca. 5 ar.

Sygeplejersker (hovedsagelig til tappefunktion):
Ingen rekrutteringsproblemer.

Bioanalytikere:

| de fleste regioner er der begyndende rekrutteringsproblemer, idet der aktuelt
uddannes et utilstraekkeligt antal bioanalytikere fra de tre bioanalytikerskoler.
Afgang af bioanalytikere har gennem de sidste ar veeret ca. 250 mod en tilgang pa
mindre end 200. Hertil kommer at 45 % af alle bioanalytikere inden for
sundhedsvaesenet er i aldersgruppen 50-64 ar. Der er ansat laboranter i
bioanalytikerstillinger. Der er en serlig udfordring med oplaring og undervisning
af de nyuddannede bioanalytikere med generalistuddannelsen, idet faget Klinisk
Immunologi er kraftigt nedtonet ved de sidste to uddannelsesrevisioner.
Konsekvensen heraf er, at en nyuddannet bioanalytiker typisk skal opleres og
undervises i afdelingen i min. et ar fer vedkommende kan deltage i fuldt
vagtprogram.
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Forskning

5.1 Forskningsomrader

Omraderne der primeert forskes i inden for klinisk immunologi dekker falgende
hovedomrader: Det heematopoietiske system og immunsystemets anatomi,
udvikling, biologi, funktion, regulation og genetik, herunder:

Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin
= registerforskning af konsekvenserne af brug af blod
= smittemarkarer
= blodkomponentterapi
= genterapi
= haemoterapi og monitorering af haamostase ved akutte
blgdningstilstande
= fgtal immunhamatologi

Celle og veevsbankvirksomhed og transplantationsmedicin
= stamcelleterapi
= genterapi
= biobank
= monitorering af transplanterede patienter mht rejektion og relapse
= transplantationsimmunologi

Immunologisk diagnostik og monitorering
= infektionsimmunologi
= autoimmunitet
= cancerimmunologi
= reproduktionsimmunologi
= neuroimmunologi
= det inflammatoriske respons
= diagnostik og monitorering af maligne heematologiske sygdomme
= Kkarakterisering af primare og erhvervede immundefekttilstande
= molekyler epidemiologi og genetik

5.2 Forskningsaktiviteten
5.2.1 P& basisniveau

Der er p.t. ikke forskning pa internationalt niveau pa specialets afdelinger med
basisfunktion.

5.2.2 Pa lands- og landsdelsfunktionsniveau

Specialet er p.t. pa landsplan normeret med 3 professorer. Der er tillige en professor
i klinisk molekylaer medicin ved Kgbenhavns Universitet tilknyttet specialet.
Desuden er der en reekke forskningsaktive overlaeeger med egne forskningsgrupper.
Ved afdelingerne i Kagbenhavn, Odense, Aalborg og Arhus er der tilknyttet et antal
PhD-studerende. Specialet rader over faciliteter for produktion og opbevaring af
knoglemarv, blod og veevskomponenter. De forskellige afdelinger er i varierende
grad udstyret med en meget avanceret maskinpark for at undersgge det humane
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genom, dyrkning, sortering og karakterisering af celler, samt analyse af
biomarkarer.

For perioden 2005-2007:

Klinisk Immunologisk Afdeling, Rigshospitalet, Sektion 7631,

5 PhDer, 75 videnskabelige artikler — sektion 2031 1 PhD og 75 videnskabelige
artikler

Klinisk Immunologisk Afdeling, Odense Universitetshospital
3 PhDer, 38 videnskabelige artikler

Klinisk Immunologisk Afdeling, AUH Skejby
2 PhDer, 36 videnskabelige artikler

Klinisk Immunologisk Afdeling, Aalborg Sygehus
18 videnskabelige artikler

Klinisk Immunologisk Afdelinger i resten af Danmark,
ca. 15 videnskabelige artikler

5.3 Seerlige udviklingsomrader for forskningen

En af specialets forskningsmaessige udfordringer er at kunne tilbyde nye
donorderiverede biologiske produkter og arbejde for proof of concept for
produktion af kunstig (rekombinant) fremstilling af donorkomponenter (f.eks
forsvarsmolekyler, antistoffer og signalstoffer) mhp. behandling af patienter. Den
anden vigtige opgave er at finde nye diagnostiske og prognostiske markarer ved
forskellige typer sygdomme med relevans for specialet.

Det drejer sig bl.a. om klinisk forskning, sa som optimering af heemoterapi, vejledt
af funktionelle assays og suppleret med rekombinante koagulationsfaktorer sa som
NovoSeven. Endvidere registerforskning/databaseforskning, sa som kohorter af
donorer og patienter, Dansk Transfusionsdatabase m.fl. Endelig forskellige former
for immunmodulation med celler og antistoffer som navnt i kapitel 2.

Specialet satser pa at vaere ledende inden for translationel forskning, der, baseret pa
molekyleargenetik og molekylermedicin, farer til en forbedret diagnostik,
prognosevurdering samt behandling af patienterne. Et seerligt udviklingsomrade
bliver ansvaret for opbevaring af DNA, RNA og plasma i sakaldte biobanker samt
analyse af materiale v.h.a. af hgjkapacitets analyseudstyr. Specialet har gennem sin
opgave inden for vaevstypebestemmelse omfattende kundskab og erfaring med at
sekventere gener. Naeste generations sekvenseringsteknikker, hvor hele genomer
eller stgrre kromosomomrader undersgges, er nu inden for raekkevidde af klinisk
medicin og det forventes at specialet vil have en central rolle i at implementere
sadanne teknikker i individualiseret sygdomsdiagnostik, prognosevurdering og
behandling.
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6 Kvalitetsudvikling

6.1 Generel beskrivelse af specialets arbejde med
kvalitetsudvikling/sikring

De klinisk immunologiske afdelingers produktion af blodkomponenter har gennem
mere end 20 ar vearet underlagt regler for god fremstillingspraksis . Som
producenter af leegemidler efter leegemiddelloven er afdelingerne saledes blevet
regelmaessigt inspiceret af Leegemiddelstyrelsen og en forudsatning for fortsat
tilladelse til blodkomponentproduktion har veret efterlevelse af krav og pataler fra
LMS. Aktuelt er omradet reguleret af Lov om fremskaffelse af humant blod til
behandlingsformal (Blodforsyningsloven af 2005) med bekendtgarelser og
vejledninger (dansk udmentning af EU-direktiver), herunder Standarder og
specifikationer for kvalitetsstyringssystemet i et blodcenter/-bank mv. (bilag til
Bekendtgarelse om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed), som i
realiteten er en fuldsteendig beskrivelse af et kvalitetsstyringssystem. Afdelingernes
efterlevelse af den nye lov med bekendtgarelser kontrolleres fortsat af
Laegemiddelstyrelsen ved inspektioner, og Laegemiddelstyrelsen meddeler (og kan
inddrage) tilladelse til tapning, testning, handtering, opbevaring eller distribution af
blod og blodkomponenter, jf. blodforsyningslovens § 6 samt Bekendtgarelse om
tilladelse til og registrering af blodbankvirksomhed.

De senere ar har flere klinisk immunologiske afdelinger desuden faet status af
veevscentre, hvilken virksomhed er underlagt en lovgivning analog til den, der
geelder for blodkomponenter (Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering
af humane vav og celler (Vavsloven af 2006)). Ogsa dette omrade kreever tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen og kontrolleres/inspiceres af denne.

De klinisk immunologiske afdelingers analyseproduktion er, fraset de obligatoriske
donorundersggelser, ikke omfattet af Blodforsyningsloven. Den tekniske
kompetence og kvalitet i analyseproduktionen i gvrigt kan sikres gennem
akkreditering efter en specifik laboratoriestandard, fx DS/EN 1SO15189 Medicinske
laboratorier — sa&rlige krav til kvalitet og kompetence. Akkreditering sgges gennem
og tildeles af DANAK, som farer tilsyn med akkrediterede afdelinger. Kun én
klinisk immunologisk afdeling (KIA, Odense Universitetshospital) er akkrediteret,
men de gvrige starre afdelinger har tilkendegivet, at man arbejder hen imod
akkreditering. Visse analyseomrader, fx vavstypebestemmelser, er pa de afdelinger,
der har hovedfunktion inden for transplantationsimmunologi, akkrediteret af andre
organisationer (EFI og ASHII).

6.2 Landsdeekkende kliniske retningslinier,
referenceprogrammer, indikatorer mv.

Transfusionsmedicinske Standarder (TMS) udarbejdes af Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi. og beskriver en reekke standardprocedurer, sikkerhedsregler og
forhold, der anses for god praksis ved udgvelse af transfusionsmedicinsk
virksomhed. Standarderne er bl.a. en bearbejdning, dvs. en konkretisering og
preecisering, af geeldende love, bekendtgarelser, cirkulerer og vejledninger til
landets sygehuse og blodbanker vedr. donortapning og transfusion, og udgar
saledes en referencemanual (state-of-the-art/best practice), ogsa pa omrader, der
kun i mindre grad er beskrevet i lovgivningen. Galdende version af TMS kan ses i
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sin helhed pa DSKIs hjemmeside www.dski.dk (links/transfusionsmedicinske
standarder).

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

Dansk Transfusionsdatabase:

Dansk Transfusionsdatabase (DTDB, www.dtdb.dk) er en landsdaekkende
kvalitetssikringsdatabase, hvis formal er, med udgangspunkt i det tilsyneladende
hgje blodforbrug i Danmark, at undersgge anvendelsen af blodkomponenter i
Danmark med henblik pa at sikre en rationel transfusionspraksis. DTDB er fagligt
forankret i Dansk Selskab for Klinisk Immunologi og godkendt som en
landsdaekkende klinisk kvalitetetsdatabase af Sundhedsstyrelsen. Daglig drift
varetages af Kompetencecenter for Landsdaekkende Kliniske Databaser (Nord),
Klinisk Epidemiologisk Afdeling, Arhus Universitetshospital. De klinisk
immunologiske afdelinger indberetter data fra de respektive blodbank-EDB-
systemer, sammen med diagnosekoder og udvalgte laboratorieverdier (Hb mm.).
DTDB udgiver arlige rapporter.

Dansk registrering af transfusionsrisici:

Dansk registrering af transfusionsrisici (DART, www.haemovigilance.dk)
indsamler og registrerer (siden 1999) data for komplikationer og risici i forbindelse
med blodtransfusion. Formalet er bl.a. synliggerelse af risikoen for at fa en alvorlig
transfusionskomplikation og analyse af arsager til utilsigtede handelser inden for
det transfusionsmedicinske omrade. DART udgiver arsrapporter, som har dannet
baggrund for en raekke initiativer fra Sundhedsstyrelsen overfor sygehusveesenet
med henblik pa at gge sikkerheden ved blodtransfusion.

Donorskaderegistret:

Donorskaderegistret (DOSK, www.haemovigilance.dk/dosk.htm) registrerer
komplikationer i forbindelse med tapning af bloddonorer. Bade blodbanker og
donorernes organisation, Bloddonorerne i Danmark, indberetter til registret.

6.4 Andet kvalitetsarbejde

Den udgave af Den Danske Kvalitetsmodel, som har veeret til hgring, er ikke i noget
serligt omfang rettet mod sygehusenes laboratorieafdelinger. Det er imidlertid
specialets opfattelse, at kvaliteten og den tekniske kompetence i de klinisk
immunologiske afdelingers blodkomponentproduktion og analysevirksomhed i fuldt
tilstreekkelig grad er dekket af QSBE-regler (Blodforsyningslov, Vavslov) og
analyseakkreditering efter fx DS/EN 1SO15189. Denne sidste stiller bl.a. krav til
laboratoriets samarbejde med rekvirenter og krav om malbare kvalitetsindikatorer,
og klinisk immunologiske afdelinger med et integreret kvalitetsstyringssystem
inden for de to omrader (QSBE og akkreditering, tilsammen: Quality System for
Blood Establishments, QSBE) vil formentlig uden videre kunne opfylde forventede
krav fra Den danske kvalitetsmodel.
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7 Fremtidig organisering af og krav til
specialet

7.1 Den fremtidige specialebeskrivelse
Specialets funktioner kan opdeles saledes

= Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin

= Celle-vaevsbankvirksomhed

= Transplantationsmedicin

» Immunologisk diagnostik

Rammerne for den danske blodforsyning er fastsat i Blodforsyningsloven, som
implementerer en raekke EU-direktiver pa omradet. Blodbankerne samarbejder med
Bloddonorerne i Danmark for at sikre et adeekvat antal donorer pt. ca. 235.000 der
med den gnskede gennemsnitlige tappefrekvens pa ca. 1,6 deekker det nuvaerende
behov for ca. 375.000 fuldblodsportioner. Fra hver portion produceres i princippet 3
forskellige typer blodkomponenter

= Erytrocytter (rede blodlegemer)
= Plasma (blodvaesken)
=  Trombocytter (blodplader)

I hver region er man nu ved at samle blodbankfunktionerne i et enkelt blodcenter pr.
region. De ferdigfremstillede blodkomponenter distribueres til lokale blodbanker
eller udleveringssteder teet pa de transfusionskraeevende patienter.

Transfusionsmedicin handler om optimal og sikker behandling med
blodkomponenter og indebarer bl.a. typebestemmelser, forligelighedsundersagelser
og komplikationsudredning. Sundhedsstyrelsen har for nylig udgivet ”Vejledning i
Blodtransfusion” som fastsatter god transfusionspraksis. Patienter skal forud for
transfusion have foretaget transfusionsmedicinske analyser (sa som blodtype,
antistofscreentest, forligelighedsundersggelser m.fl.) for at sikre fuld forligelighed
og dermed undga komplikationer, som i veerste fald kan veere livsfarlige.

Der foretages ca. 430.000 blodtransfusioner om aret i Danmark, og de
transfunderede patienter kan kategoriseres i 2 hovedgrupper:

= Blgdende (kirurgi, traumer m.v.), der udggr ca. 20% af patienterne og
bruger ca. 50 % af blodet — akutte transfusioner

= Patienter med blodmangel af anden arsag (sygdom, behandlinger m.v.),
der udgar ca. 80 % af patienterne og bruger ca. 50 % af blodet —
elektive transfusioner

Den vesentligste transfusionsmedicinske indsats overfor de blgdende patienter
handler primart om tilstraekkeligt hurtigt at kunne igangsatte behandling med alle 3
blodkomponenter (svarende til fuldblod), regulere transfusionsbehandlingen pa
basis af malemetoder inden for heemostase (sa som trombelastografi) og ved brug af
diverse heemostatiske leegemidler. Behandling af massive og livstruende blgdninger
foregar i et multidisciplinart samarbejde pa traumeskadestuer, operationsgang og
intensivafdelinger)
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Den transfusionsmedicinske indsats over for patienter med blodmangel af anden
arsag (f.eks. kreftpatienter) handler primart om at have forligelige blodprodukter
nok. Det drejer sig iseer om de patienter, der far mange planlagte transfusioner
gennem maneder. En del af disse patienter udvikler immunologisk reaktion overfor
de blodtyper, de ikke selv har, og donor Kklientellet til disse patienter snaevrer
kraftigt ind ligesom de transfusionsmedicinske undersggelser vedr. disse patienter
bliver tiltagende komplicerede.

Den danske Veevslov fra 2007 er en pendant til Blodforsyningsloven, som i store
treek applicerer reglerne og kravene fra blodomradet til celle-veevsomradet . Den
udspringer fra en rekke EU-direktiver pa omradet og satter rammerne for celle-
veevsbankvirksomhed. Pt. varetager klinisk immunologi hovedparten af
bankvirksomhed inden for

Stamceller

Immunceller

Knogleveav

Specielle veev (fosterhinder, “blod-gjendraber” m.fl.)

og der ydes i varierende grad vejledning om kvalitetsstyring (god
virksomhedspraksis inden for fremstilling, laboratorium og distribution) og
obligatoriske testninger til andre specialer, der anvender celler og veev i behandling
(fertilitetsklinikker, ortopeed-, plastic- og neurokirurgi samt gjenafdelinger). Det
handler om hgj kvalitet inden for hgst, procedering, testning, opbevaring og
udlevering af celler/vaev, samt samarbejdet omkring behandlingen.

Transplantationsmedicin handler om optimal og sikker organtransplantation samt
behandling med celler og vaev og indebarer en raeekke blodtype- og
veevstypebestemmelser, (mikrobiologiske) smittemarkgrtests og i varierende grad
forligelighedsundersggelser og komplikationsudredninger. Behandlingerne foregar i
teet klinisk samarbejde med nefrologer, cardiologer, transplantationskirurger og
hamatologer. En vesentlig del af aktiviteten er stamcelleomradet, hvor man skelner
mellem 2 typer af stamcelletransplantationer,

= Autologe, hvor celler/veev kommer fra patienten selv (ca. 200
patientforlgb arligt)

= Allogene, hvor celler/veev kommer fra en anden person (ca. 75
patientforlgb arligt)

Hvoraf de allogene, er langt de mest komplicerede (kraever meget hgj grad
typebestemmelser og forligelighed) og resursekravende.

Den immunologiske diagnostik handler om at diagnosticere og
behandlingsmonitorere sygdomme i immunsystemet, samt om at undersgge for
andre sygdomme ved anvendelse af immunologiske teknikker. Undersggelse af
sygdomme i immunsystemet drejer sig primeaert om medfgdte og erhvervede
defekter samt de kraeftsygdomme, der involverer immunsystemets gener (leukaemi
og lymfomer). Specialet varetager tillige patientundersggelser for de virus, der
smitter med blod. Endelig foregar, der diagnostik inden for autoimmune sygdomme
og antistofmedierede cytopenier samt fatalmedicin med udredning af heemolytisk
sygdom og blodmangel hos fostre og nyfadte.
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Endvidere foretager specialet diverse terapeutiske afereser (plasma og leukocytter).

Der skal i det fglgende henvises til oversigten over Hovedfunktioner,
Regionsfunktioner og Hgjt Specialiserede Funktioner (Tabel X).

7.2 Hovedfunktioner

Ved varetagelse af immunologiske hovedfunktioner ber der veere erfaring pa
bioanalytikerniveau i bloddonorudvelgelse og -tapning, blodtypeserologi og
blodkomponentterapi bl.a. ved blgdning.

Med kommunalreformen samordnes Klinisk Immunologi nu i stigende grad i
regionale afdelinger med entydighed i ledelse af fag og drift. Specialets
hovedfunktioner udggres af donortapning, blodtypebestemmelser, BAC-test og
forligelighedsundersggelser samt udlevering af blodkomponenter. En mindre del af
specialets hovedfunktioner varetages af klinisk biokemiske afdelinger, hvilket skal
ske i form af et formaliseret samarbejde med klinisk immunologiske afdelinger, der
har ansvaret for kvaliteten.

7.2.1 Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin

Danmark har fortsat gode donorressourcer og blodforsyningen bgar fortsat baseres pa
tapning af blod lokalt pa landets hospitaler og ved mobile tapninger.
Blodkomponentfremstillingen bar samles regionalt sammen med donor- og
patientundersggelse for smittemarkarer. Det indebarer, at der i regionalt regi evt. pa
tveers af regioner etableres produktionsenheder af en vis starrelse. Der bgr stiles
mod maximalt et blodcenter i hver region.

Pa hospitaler, der foretager mange blodtransfusioner, skal der veere en
deggnbemandet (bioanalytiker) afdeling, der som minimum kan foretage akutte
transfusionsmedicinske basisfunktioner i form af erytrocyttypebestemmelse af
patienter, undersggelse for og identifikation af irregulare erytrocytantistoffer,
forligelighedsundersggelse og dggnudlevering af basis blodkomponenter. For alle
hospitaler skal der vaere mulighed for telefonisk assistance fra degnvagtordninger
med speciallaeger i klinisk immunologi, der har adeekvat transfusionsmedicinsk
viden om diagnostik og behandling af komplekse blgdningsproblematikker.

Pa hospitaler med mindre eller kun elektiv transfusionsmedicinsk aktivitet kan der
etableres ubemandede bloddepoter eller ske telemedicinsk udlevering af
blodprodukter.

De gvrige og mere avancerede transfusionsmedicinske analyser, radgivning i
forbindelse med transfusionsmedicinske problemstillinger samt donor- og
patientundersggelse for smittemarkgarer skal henlaegges til en klinisk immunologisk
afdeling med dggnvagtfunktion pa bioanalytiker- og leegeniveau, hvilket vil sige ét
sted pr. region.

Samlet set indebarer det en organisation af de regionale transfusionscentre, hvor
man koncentrerer sin transfusionsmedicinske aktivitet pa de starre sygehuse med
akut aktivitet og opretter systemer, sa yderomraderne kan behandle sterre
blgdninger akut og guidet af en speciallzege i klinisk immunologi. Det betyder, at
der skal veere leegevagt pa degnbasis i samtlige regioner.
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7.2.2 Celle-vaevsbankvirksomhed og transplantationsmedicin

Med Vevsloven samles celle- og vaevsbankvirksomhed mange steder i klinisk
immunologisk regi. Produktion og frigivelse af

blod-, celle- og veevskomponenter er omfattet af et kvalitetsstyringssystem
beskrevet i Vavsloven og tilhgrende bekendtgarelsen, og dette kan tvangsfrit
samordnes med den almindelige blodbankvirksomhed. Knoglebankvirksomhed er et
eksempel pa en hovedfunktion.

7.2.3 Immunologisk diagnostik
De funktioner, der understgtter ovennavnte.
7.3 Specialiserede og hgjt specialiserede funktioner

Varetagelse af regionsfunktioner kraever specielle klinisk immunologiske
kompetencer og adgang til specielt udstyr tillige med specielle kliniske
immunologiske metoder. For at varetage en regionsfunktion skal der forega en
kontinuert videreuddannelse af speciallaeger i den pageeldende funktion. Ud over at
skulle opfylde kravene til en hovedfunktion har afdelinger med regionsfunktion
herudover en sarlig forpligtelse til at udfere forsknings- og udviklingsopgaver og til
at sikre relevant videnspredning pa det omrade, hvor regionsfunktionen varetages.

Pa regionsfunktionsniveau skal det vaere muligt at fa telefonisk assistance fra en
speciallaege i klinisk immunologi umiddelbart.

Ved varetagelse af klinisk immunologiske regionsfunktioner skal der — afhangigt af
den enkelte funktion — veere samarbejde med fglgende specialer/funktioner:
e Angstesiologi
Gynakologi og obstetrik
Dermatologi med funktion i allergologi
Intern medicin: infektionsmedicin
Intern medicin: haematologi med funktion vedr. knoglemarvstransplantation
Intern medicin: reumatologi
Intern medicin: nefrologi
Peediatri
Patologisk anatomi og cytologi
Klinisk mikrobiologi
Klinisk biokemi

Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin
e 86-ansvar i forhold til Blodforsyningsloven
Fremstilling af blodkomponenter
Blodtypebestemmelse af donorer
Smitteundersggelser af donorblod
Analyse og tolkning af standardiserede immunhamatologiske
undersggelser (antistofidentifikation, DAT) — kan varetages pa
hovedfunktionsniveau i et formaliseret samarbejde med regionsfunktion.
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Immunhamatologiske specialundersggelser (udredning af AIHA mm.)
Analyse og tolkning af heemostase (fx trombelastografi) — analyse kan
varetages pa hovedfunktionsniveau i et formaliseret samarbejde med
regionsfunktion

Transfusionsmedicinsk radgivning

Celle-vaevsbankvirksomhed

Vevscentervirksomhed vedr. knogle og blodstamceller (Funktionen
varetages ogsa i ortopadkirurgi og heematologi. Det aftales lokalt hvilket
speciale, der varetager funktionen)

Transplantationsmedicin

Veavstypebestemmelse, herunder
0 Knoglemarvsdonorer, transfusionspatienter
o Familieundersggelser
0 HLA-antistoffer

Immunologisk diagnostik

HIV- og hepatitisdiagnostik af patienter (Funktionen varetages ogsa i
klinisk mikrobiologi og klinisk biokemi. Det aftales lokalt hvilket speciale,
der varetager funktionen)
Blodtypebestemmelse af gravide (inkl. HBsAg-screening)
Allergologisk diagnostik (Funktionen varetages ogsa i kl. biokemi. Det
aftales lokalt hvilket speciale, der varetager funktionen)
Genomisk blodtypebestemmelse
o af patienter og donorer
0 pa maternelt plasma
Kvantitering og monitorering af fgetomaternel blgdning og vejledning om
profylakse mod alloimmunisering
Autoimmunanalyser
Undersggelse for trombocyt- og granulocytantistoffer
Trombocyt- og granulocyttypebestemmelse
Terapeutisk aferese
Flowcytometrisk behandlingsmonitorering

Haijt specialiserede funktioner:
Kravene til regionsfunktionsniveau vil ogsa veare galdende for hgjt specialiseret

niveau.

Haijt specialiserede funktioner i klinisk immunologi varetages i et teet samarbejde
med de relevante kliniske specialer.

Udredning af immundefekt - kan varetages pa regionsfunktionsniveau i et
formaliseret samarbejde med hgjt specialiseret funktion

Diagnostik af bgrneleukeemier (Funktionen varetages ogsa af klinisk
patologi. Det aftales lokalt, hvilket speciale der varetager funktionen)
MRD analyser

Diagnostik og behandling af erytroblastose

Produktion af blodkomponenter til intrauterin transfusion
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e Vevs- og celledonorsggning (fx ved knoglemarvstransplantation)

e Transplantationsforligelighedsundersggelse

o Konfirmatorisk vaevstypebestemmelse (High-resolution,
referencelaboratorium)

o Kimerismeundersggelse

e Forbehandling af patienter inden nyretransplantation ved ABO-
uforligelighed og ved forekomst af HLA-antistoffer

e ScandiaTransplant (udveksling af donororganer)

¢ Donorhelbredsundersggelser, forbehandling til cytaferese af raske allogene
stamcelledonorer samt klinisk immunologiske undersggelser og procedurer
i forbindelse med allogen stamcelletransplantation

e Produktion af stamcellekoncentrater med henblik pa autolog
stamcelletransplantation som behandling af leukaemier og visse andre
maligne lidelser

e Sggning efter knoglemarvsdonorer i udenlandske registre efter indstilling
fra visitationsudvalget (se ogsa intern medicin: hamatologi)
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Bilag 1.

Specialearbejdsgruppe

Det videnskabelige selskab:
Overleege, Sgren T. Lillevang
Overlege, John Bach

Klinikchef, Morten Bagge Hansen

Laegefaglige repraesentanter udpeget af regionerne:
Professor, Peter Garred

Ledende overlege, Keld M. Homburg

Ledende overlaege, Svend Erik Hove Jacobsen
Ledende overlaege, Bjarne Kuno Mgller

Ledende overlege, Kim Varming

Andre faglige reprasentanter:
Ledende bioanalytiker, Susanne Lindgren
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