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1 Generelle overvejelser i forhold til
specialet

1.1 Generelle overvejelser over den planlagte organisering af
akutomradet i forhold til specialet

Hospitaler med fzlles akutmodtagelse varetager behandling pa hovedfunktionsni-

veau. Det gelder akut kirurgisk og medicinsk behandling og planlagt behandling. I

forlengelse heraf er de ngdvendige specialer til stede for en optimal udredning og

behandling, herunder specialet i klinisk immunologi.

Specialet i klinisk immunologi er et tvaergaende speciale, der omfatter transfusi-
onsmedicin, transplantationsimmunologi, og immunologisk diagnostik. Specialet
varetager produktion af blodkomponenter, herunder udvalgelse og tapning af
bloddonorer og produktion af stamcellekoncentrater samt ydelse af leegefaglig rad-
givning ved transfusionsbehandling.

Specialet varetager endvidere immunologiske undersggelser, herunder forligelig-
hedsundersggelser i forbindelse med transplantationer, ligesom udredning af im-
mundefekter og autoimmune sygdomme varetages af specialet.

Opgaverne omfatter akut og ikke-akut diagnostik og radgivning samt transfusions-
behandling.

Pa de fem hospitaler med faelles akutmodtagelser vil der veere fglgende specialer:
¢ Intern medicin

Ortopadisk kirurgi

Kirurgi (parenkymkirurgi)

Anastesiologi med intensiv afdeling niveau 2

Diagnostisk radiologi

Klinisk biokemi

1.2 Generel beskrivelse af og overvejelser over sammenhangen
i specialet pa tvaers af funktionsniveauer

Placeringen af de legefaglige specialer i Region Midtjylland tager udgangspunkt i

regionens hospitalsplan. Hospitalsplanen udstikker blandt andet de overordnede

linjer for beslutninger om samling af funktioner og udvikling af sterke faglige mil-

jger 1 Region Midtjylland.

I henhold til den vedtagne hospitalsplan vil der fortsat vere klinisk immunologiske
afdelinger pa Regionshospitalet Viborg og Hospitalsenheden Vest (Regionshospi-
talet Holstebro) samt pa Arhus Universitetshospital, Skejby.

Blodbanksfunktionen er organiseret i en regional enhedsorganisation, Blod-center
Midt med 2 hovedblodbanker i Viborg og Skejby, Blodbank Vest og Blodbank @st.
Der er tappevirksomhed pa de fleste somatiske hospitaler samt tappevirksomhed i
den mobile blodbank.
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Blodbanksfunktionerne er af forskellig karakter afthangig af de lokale forhold.
Transplantationsimmunologi varetages alene af vavstypelaboratoriet pa Arhus
Universitetshospital, Skejby.

Region Midtjylland arbejder pa en samordning, harmonisering og standardisering
af de eksisterende produktionsmetoder og analyseprincipper i henholdsvis Blod-
bank Vest og Blodbank @st.

1.3 Generel beskrivelse af og overvejelser over sammenhangen
til andre specialer

Klinisk immunologi indgar i et teet samarbejde med kirurgi, haematologi, kardiologi

og nefrologi vedr. transplantationsmedicin.

1.4 Implementering
De regionsfunktioner og hgjt specialiserede funktioner, som der sgges om, udfgres
allerede i dag pa de angivne hospitaler og matrikler.

1.5 Udvikling og fremtidsplaner

Det er i forbindelse med hospitalsplanen for Region Midtjylland besluttet, at der
skal ske en udredning af laboratorieomradet med henblik pa samordning af labora-
toriespecialerne. Klinisk immunologi vil indga som en del af denne udredning. I
samme forbindelse vil der indga overvejelser om yderligere mobil tappeenhed.
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2 Specialets hovedfunktionsniveau

2.1 Generel beskrivelse af og overvejelser over den planlagte
organisering af hovedfunktionerne i specialet

Der er i Region Midtjylland klinisk immunologiske afdelinger pa Regionshospita-

let Viborg og Hospitalsenheden Vest (Regionshospitalet Holstebro) samt pa Arhus

Universitetshospital, Skejby.

Blodbanksfunktionen er organiseret i en regional enhedsorganisation, Blod-center
Midt med 2 hovedblodbanker i Viborg og Skejby, Blodbank Vest og Blodbank st.
Der er tappevirksomhed pa de fleste somatiske hospitaler samt tappevirksomhed i
den mobile blodbank.

Blodbanksfunktionerne er af forskellig karakter afhangig af de lokale forhold.
Transplantationsimmunologi varetages alene af vavstypelaboratoriet pa Arhus
Universitetshospital, Skejby.

2.2 Generel beskrivelse og overvejelser over opfyldelsen af an-
befalinger til varetagelsen af hovedfunktioner i specialet
Hospitalerne med hovedfunktion inden for klinisk immunologi lever op til anbefa-

lingerne med fglgende bemarkninger:

Klinisk immunologiske hovedfunktioner omfatter transfusionsmedicinske funktio-
ner som blodtypebestemmelse af patienter, BAC-test (Blodtypekon-trol, An-
tistofscreen, Computerkontrol), forligelighedsundersggelser, udlevering af
blod/bloddepot samt tapning af bloddonorer.

Det bgr vere muligt pa hovedfunktionsniveau at fa umiddelbar telefonisk assistan-
ce fra en speciallege i1 klinisk immunologi. Hertil skal det bemarkes, at der ikke
aktuelt er etableret speciallegevagtordning i klinisk immunologi i Region Midtjyl-
land; hverken pa hovedfunktionsniveau, regionsfunktions-niveau eller hgjt specia-
liseret niveau. Der arbejdes pa at finde en lgsning i samarbejde med Region Nord-
jylland og hemofolivagten pa Arhus Sygehus.

Pa sygehuse med felles akutmodtagelse bgr der inden for kort tid veere adgang til
akutte transfusionsmedicinske hovedfunktioner, herunder behandling med fuld-
blodzkvivalenter samt de relevante akutte analyser (f.eks. antistof-identifikation og
trombelastografi).

Alle fzlles akutmodtagelser bgr ligeledes have adgang til telefonisk assistance fra
specialiseret transfusionsmedicinsk radgivning (se regionsfunktionsniveau).

Det forudsettes, at der etableres et forpligtende samarbejde mellem de klinisk im-
munologiske funktioner savel internt i regionerne som mellem regionerne.

2.3 Eventuelt vedr. hovedfunktioner i specialet

Opgaver pa hovedfunktionsniveau lgses specielt i den gstlige del af regionen i
samarbejde med klinisk biokemiske afdelinger. Samarbejdet er beskrevet i samar-
bejdsaftale og er virksomhedsgodkendt af Laegemiddelstyrelsen.
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3 Specialets regionsfunktionsniveau

3.1 Overvejelser over den planlagte organisering af regionsfunk-
tionerne i specialet
Region Midtjylland ansgger om regionsfunktioner pa fglgende hospitaler:
e Arhus Universitetshospital, Skejby
e Regionshospitalet Viborg
e Hospitalsenheden Vest (Regionshospitalet Holstebro)

Vedr. funktionen "HIV og hepatitisdiagnostik af patienter’ er der for Regionshospi-
talet Viborg alene tale om hepatitisdiagnostik.

Regionfunktionen “analyse og tolkning af h&mostase (f.eks. tromelastografi)”’ va-
retages 1 Region Midtjylland som en del af det klinisk biokemiske speciale under
funktionen trombofili og blgdningsdiagnostik™. Se specialeansggning for klinisk
biokemi.

Reginsfunktionen ”Allergologisk diagnostik™ (i form af analyser pa blod) varetages
pa regionens klinisk biokemiske afdelinger.

Al blodbanksaktivitet i Region Midtjylland er samlet i Blodcenter Midt, som er
virksomhedsgodkendt efter Blodforsyningslovens § 6 af Lagemiddelstyrelsen.
Blodcenteret ledes af en faglig ledelse bestaende af ledelsesreprasentanter fra regi-
onens Klinisk Immunologiske Afdelinger (KIA). Virksomhedsansvaret for Blod-
centeret bares af den ledende overlzege pa KIA, Arhus Universitetshospital, Skej-
by.

3.2 Befolkningsunderlag
Befolkningsunderlaget varierer pa tvars af funktioner. Det konkrete befolknings-
underlag for hver funktion fremgar af bilag 2b for hvert hospital.

3.3 Overvejelser over opfyldelsen af krav til varetagelsen af re-
gionsfunktioner i specialet

Arhus Universitetshospital, Skejby opfylder kravene til varetagelse af regionsfunk-

tionerne med fglgende supplerende bemarkninger:

§ 6 ansvar i henhold til Blodforsyningsloven af 2005:
Blodcenter Midt er godkendt af Lagemiddelstyrelsen den 10. oktober 2007. § 6

ansvaret 1 Blodcenter Midt er placeret hos én ansvarlig person (p.t. den ledende
overlege, Klinisk Immunologisk Afdeling (KIA), Arhus Universitetshospital, Skej-
by) jf. Blodforsyningsloven. Det overordnede kvalitetsansvar er ligeledes placeret i
KIA, Skejby. Det overordnede produktionsansvar er fordelt pa to specialleger, som
varetager produktionen i henholdsvis Blodbank Vest og Blodbank @st. Blodcenter
Midt tapper arligt ca. 73.000 portioner fuldblod pa 8 adresser samt en mobil tappe-
enhed. Det lokale driftsansvar er uddelegeret til leeger pa de enkelte adresser. Pa 4
af de 8 tappesteder foregar tapningerne i klinisk biokemisk regi. Ansvarsfordelin-
gen er beskrevet i en formaliseret samarbejdsaftale.
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Fremstilling af blodkomponenter, blodtypebestemmelse og smitteundersggelse
af donorblod:

Blodkomponentproduktion foregar aktuelt 3 steder i Blodcenter Midt: Holstebro,
Viborg og Skejby. Blodtypebestemmelse af donorer foregar ogsa 3 steder, mens
smitteundersggelserne i forbindelse med implementering af NAT-screening af do-
norblod er samlet pa Skejby.

Transfusionsmedicinsk radgivning:

Der er etableret legevagthold med dggndekning alle ugens 7 dage, og vagtholdet
svarer pa henvendelser fra kliniske afdelinger i Region Midtjylland. De vagtgaende
leeger er oftest under uddannelse til specialleeger i Klinisk Immunologi. Der rades
ikke over speciallegevagt i Region Midtjylland.

Opfyldelse af Sundhedsstyrelsens specialerapports krav om speciallegevagt pa
regionsfunktionsniveau kunne eventuelt dekkes ved interregionalt samarbejde i de
tre vestdanske regioner.

Celle- og vaevsbankvirksomhed: Bankvirksomhed vedr. knogle og blodstam-
celler.

Afdelingen er godkendt som vavscenter med hensyn til testning af smittemarkgrer
pa knogler og blodstamceller samt udtagningssted for blodstamceller. I forhold til
blodstamceller er der et formaliseret samarbejde med Hamatologisk afdeling og
Immunhamatologisk laboratorium, Arhus Universitetshospital, Arhus Sygehus.
Afdelingen har avanceret udstyr til opsamling af blodstamceller og testning for
smittemarkgrer. Nedfryser og opbevarer ikke knogler eller blodstamceller. Afde-
lingen tester virusmarkgrer for knoglebanker i det omrade, der dekker det tidligere
Arhus Amt (befolkningsgrundlag 655.000) og udtagningssted for blodstamceller
for Region Midtjylland samt det omrade, der dekker det tidligere Vejle Amt, ca. 70
pt/arligt og 100 forlgb/arligt (befolkningsgrundlag ca. 1.400.000). Testningen kan
varetages dggnet rundt aret rundt. Udtagning af stamceller kan varetages alle hver-
dage i dagtid.

Afdelingen har lang erfaring med kvalitetssikring i1 forbindelse med blodbanks-
funktionen samt gennemgédende kendskab til lovgivningen (vevsloven med dertil
hgrende bekendtggrelser og vejledninger). Afdelingen er godkendt som vavscenter
med § 14 ansvar og har Lagemiddelinspektion hvert 2. ar i forbindelse hermed.
Kvalitetshandbog er implementeret. Ekstern kvalitetssikring vedr. analyser foreta-
ges. Alvorlige bivirkninger i forbindelse med udtagning af blodstamceller indberet-
tes til Sundhedsstyrelsen. Utilsigtede handelser indberettes til Lage-
middelstyrelsen.

Terapeutisk aferese:
KIA, Skejby har mange ars erfaring i terapeutisk plasmaferese og photoferese i
behandling af patienterne med autoimmune sygdomme eller hyperviskositets-
syndrom. Der modtages patienter fra hele regionen til plasmaferese. Afdelingen
tilbyder som den eneste i landet photoferese. Terapeutisk aferese kan udfgres pa
alle hverdage i dagtid.

Vaevstypeundersggelser, herunder knoglemarvsdonorer.transfusionspatienter,
familieundersggelser og HLA -antistoffer:

KIA, Skejby var blandt pionérerne i opdagelsen af HLA-typerne, og interessen pa
feltet har medfgrt, at afdelingen er akkrediteret efter europeiske retningslinjer
(EFI). Analyserne er bl.a. i den forbindelse underlagt ekstern kvalitetsprgvning.
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Der er Igbende og hastig udvikling pa feltet, og ogsa her satser afdelingen péa en
’solid phase”-teknik til specificitetsbestemmelse af antistofferne.

Regionshospitalet Viborg
Regionshospitalet Viborg opfylder kravene til varetagelse af regionsfunktioner i
specialet med fglgende bemarkninger:

Der er ingen speciallaegevagt pa Regionshospitalet Viborg. Der arbejdes pa et regi-
onalt/interregionalt samarbejde vedrgrende speciallegevagt

¢ Tromboelastgrafi planlegges implementeret som en akut analyse i Klinisk
Immunologisk Afdeling i et samarbejde med andre specialer pa Regions-
hospitalet Viborg.

¢ De sggte regionsfunktioner kan varetages med eksisterende udstyr og per-
sonale.

e Apparatur til tromboelastografi er en ny funktion til monitorering og be-
handling af akutte blgdningstilstande. Der planlegges i samarbejde med
KIA, Herning indkgb af samme apparatur, sa forskrifter og uddannelse af
personale kan ensrettes.Derudover er et formaliseret samarbejde med
KBA, anastesiologi, karkirurgi, organkirurgi og gynakologi/obstetrik
ngdvendig. Apparaturet er sggt pa den centrale pulje og forventes indkgbt i
Igbet af 2009. Nar det er anskaffet vil det nermere samarbejde blive ud-
mgntet i en samarbejdsaftale med de involverede afdelinger.

Befolkningsunderlag og volumen, herunder redeggrelse for, hvordan kvalitet
og erfaring sikres ved det planlagte volumen:

¢ Inden for specialet klinisk immunologi har Region Midtjylland foretaget en
vurdering af, hvordan ressourcer udnyttes mest optimalt under hensyn til
kvalitet og sikkerhed. De foretagne ansggninger til regionsfunktioner er af-
talt i Specialeradet med fokus pa et tilstrekkeligt befolkningsunderlag og
sikring af kvalitet og sikkerhed.

Samarbejde med andre sygehuse, som varetager samme funktioner i specialet
pa samme funktionsniveau:

e Hospitalsenheden Vest patenker implementering af tromoboelastografi og
et formelt samarbejde planlegges.

e Virustestning af donorer og patienter i Region Midt foregar i et taet samar-
bejde med KIA, Skejby og KIA, Hospitalsenheden Vest.

e Vedrgrende HIV- og hepatitisdiagnostik: HIV og hepatitisdiagnostik vare-
tages pa KIA pi Regionshospitalet Viborg og pa Arhus Universitetshospi-
tal, Skejby. Ved reaktive analysesvar pa Regionshospitalet Viborg sendes
prgven til Skejby. Svaret registreres derefter i Regionshospitalet Viborgs
EDB-system.
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¢ Blodtypebestemmelse og smitteundersggelser af donorblod. Blodtype-
bestemmelse foregar lokalt, smittescreening centraliseres i KIA, Skejby
Sygehus. Tallet i skema 2 refererer til blodtypebestemmelse.

¢ Immunh@&matologiske specialundersggelser (udredning af AIHA mm.)
Primer udredning og valg af blod til transfusion foregar lokalt.

e Blodtypebestemmelse af gravide (inkl. HBsAg-screening) Blodtype-
bestemmelse foregar lokalt, hep. B screening i Viborg for Vestjylland. Tal-
let i skema 2 refererer til blodtypebestemmelse.

Hospitalsenheden Vest (Regionshospitalet Holstebro)
Hospitalsenheden Vest (Regionshospitalet Holstebro) opfylder kravene til vareta-
gelse af regionsfunktion i specialet med fglgende bemarkninger:

Der er én Klinisk Immunologisk Afdeling i Hospitalsenheden Vest, som varetager
regionsfunktioner pa 2 matrikler, Holstebro og Herning. Der er tale om én afdeling
med én afdelingsledelse. Saledes vil redeggrelsen vil ske for afdelingen som én
samlet enhed:

e Der er pa nuverende tidspunkt ikke et vagthold af specialleger i klinisk
immunologi i Blodcenter Midt, men der arbejdes pa at skabe et regionalt
eller interregionalt samarbejde vedrgrende speciallegevagt. I Klinisk Im-
munologisk afdeling, Hospitalsenheden Vest er der dog nasten altid mu-
lighed for telefonisk assistance fra speciallege ansat i afdelingen.

e Klinisk Immunologisk afdeling har mange samarbejdsrelationer med Kli-
nisk Biokemisk afdeling. Der planlegges implementering af trombelasto-
grafi i samarbejde med specialleegerne pa Anastesiologisk afdeling.
Terapeutisk aferese udfgres i Nefrologisk afdeling i samarbejde med Kli-
nisk Immunologisk afdeling.

e Krav til udstyr/apparatur er opfyldt for de fleste gnskede regionsfunktioner,
idet de allerede varetages af afdelingen. Der sgges om apparatur til trombe-
lastografi. Apparatur til PCR er bevilget og forventes implementeret i
2010.

e Med et befolkningsunderlag pa 290.000 eller derover samt et relativt stort
volumen pa de fleste af de gnskede regionsfunktioner opretholdes erfarin-
gen med funktionerne. Afdelingen tilstraeber altid at opna den bedste kvali-
tet, bl.a. ved deltagelse i kvalitetskontrolprogrammer. Klinisk Immunolo-
gisk Afdeling, Hospitalsenheden Vest er ofte blandt de fgrste til at indfgre
nye teknikker og kvalitetsforbedringer til fordel for patienterne — afdelin-
gen er saledes ved at indfgre 100% leukocytdepletering af erytrocytkom-
ponenter samt har siden 2005 fremstillet 100% leukocyt-depleterede trom-
bocytkomponenter og siden 2006 udelukkende anvendt plasma fra maend
til patientbehandling (dette er forbundet med mindre risiko for transfusi-
onskomplikationer).

¢ Der samarbejdes omkring flere af de sggte funktioner i Blodcenter Midt,
iser inden for Blodbank Vest (Viborg og Hospitalsenheden Vest).
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* Autoimmunanalyser gnskes varetaget af Klinisk Immunologisk Afdeling,
Hospitalsenheden Vest (i samarbejde med Klinisk Immunologisk Afdeling,
Regionshospitalet Viborg) for hele optageomradet for Blodbank Vest, for
derved at samle analyserne for den vestlige del af regionen. Auto-
immunanalyser hgrer naturligt under den immunologiske diagnostik i kli-
nisk immunologi af sygdomme i immunsystemet.

3.4 Formaliseret samarbejde

Blodcenter Midt varetager al blodbanksaktivitet i Region Midtjylland og er virk-
somhedsgodkendt efter Blodlovens § 6 af Legemiddelstyrelsen. Der foreligger en
godkendt samarbejdsaftale mellem de klinisk immunologiske afdelinger i Holste-
bro/Herning, Viborg og Skejby samt de klinisk biokemiske afdelinger i Silkeborg,
Randers og Arhus Sygehus, hvor de sidste varetager blodbanksopgaver under
Blodcenterets faglige ledelse og instruktioner.

Der foreligger et formaliseret samarbejde mellem de klinisk immunologiske afde-
linger i Region Midtjylland, idet afdelingerne organisatorisk er samlede i Blodcen-
ter Midt med en fzlles godkendelse 1 Legemiddelstyrelsen.

Funktionen “Immunh@matologiske specialundersggelser (udredning af AIHA
mm.)” sgges varetaget pa Regionshospitalet Holstebro i et formaliseret samarbejde
med Arhus Universitetshospital, Skejby. Der samarbejdes genrelt mellem Holste-
bro, Viborg og Skejby.

3.5 Eventuelt vedr. regionsfunktioner i specialet

I forhold til klinisk immunologi er Regionshospitalet Horsens er organisatorisk
tilknyttet Vejle Sygehus. Der udestar afklaring omkring regionsfunktioner, som i
gjeblikket er placeret pa Regionshospitalet Horsens.
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4 Specialets hgjt specialiserede niveau

4.1 Overvejelser over den planlagte organisering af hgjt speciali-
serede funktioner i specialet

Region Midtjylland sgger om, at de hgjt specialiserede funktioner skal varetages pa

Arhus Universitetshospital, Skejby.

Enkelte funktioner varetages pi Hamatologisk Afdeling, Arhus Universitetshospi-
tal, Arhus Sygehus:

e Diagnostik af bgrneleuk@mier

e MRD-analyser (Minimal Residual Disease)

En enkelt funktion sgges ikke varetaget i regionen:

e Produktion af blodkomponenter til intrauterin transfusion: Varetages pa
Rigshospitalet.

Se skema 2a for fordeling af funktioner.

4.2 Befolkningsunderlag

Arhus Universitetshospital, Skejby dakker de hgjt specialiserede funktioner i Re-
gion Midtjylland med et befolkningsunderlag pa 1,2 mio. indbyggere. Enkelte
funktioner pa vevstypeomradet daekkes for Fyn og Jylland med 3,0 mio. indbygge-
re. Endelig varetager hospitalets Klinisk Immunologiske Afdeling den faglige un-
derstgttelse af Scandia Transplant for hele landet og resten af Norden (5 lande).

4.3 Overvejelser over opfyldelsen af krav til varetagelsen af hgijt
specialiserede funktioner i specialet

Arhus Universitetshospital, Skejby opfylder kravene til varetagelse af de hgjt spe-

cialiserede funktioner indenfor specialet med fglgende bemarkninger:

Der er endnu ikke etableret dggn-daekket speciallegevagtordning.

Opfyldelse af specialevejledningens krav om specialleegevagt pa hgjt specialiseret
funktionsniveau foreslas deekket ved interregionalt samarbejde i de tre vest-danske
regioner.

Immundefektudredning: .
Funktionen dekkes af to specialleger i klinisk immunologi. Arhus Universitetsho-

spital, Skejby samarbejder med klinikere fra specialafdelinger i hele regionen om
udredning af patienter mistenkt for immundefekt. Desuden foretages pratransplan-
tationsundersggelser af lungetransplantationskandidater. Volumen udggr aktuelt
80-120 udredninger pr. ar, men forventes at stige. Funktionen bestéar i rationel prio-
ritering af tilbudte analyser afpasset den enkelte patients klinik, udfgrsel og for-
tolkning af disse. Endvidere foretages laegefaglig radgivning om behandling og
profylakse.

Der er dog initieret et stgrre udviklingsarbejde af funktionen pa Arhus Universi-
tetshospital, Skejby. Fokusomrader er at gge tilbuddet af relevant udredning for
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patienterne, gge antallet af udbudte relevante analyser, opstart af ambulant under-
spgelsesvirksomhed, etablering og validering af journal- og monitoreringsdatabase.

Udredningerne drejer sig for nuverende oftest om det hyporeaktive immunsvar.
Udredningsbehovet og mulighederne forventes at blive udvidet hastigt i takt med
den ggede indsigt i immunsystemet — ogsa nar det drejer sig om et hyperreaktivt
immunsvar.

Vvs- og celledonorsggninger (knoglemarvstransplantation):
Processen er kompleks og kraver kendskab til HLA-systemet med 10-12 loci 4 op

til 900 alleler samt gennemgaende kendskab til lovgivning (vavsloven med dertil
hgrende bekendtggrelser og vejledninger). S@ggeprocesen krever sggning i eget og
internationale registre. Aktiviteten varetages aktuelt pa alle hverdage i dagtid, og
der skgnnes ikke at vaere behov for dggnfunktion.

Sggefaciliteten har eksisteret siden 1990, og erfaringen bibeholdes i og med, at der
er et hgjt aktivitetsniveau samt efteruddannelse/undervisning af personale. Der
handteres sggninger for ca. 300 patienter/arligt og foretages omkring 1300 s@gnin-
ger/arligt. Registeret modtager ca. 300 arlige forespgrgsler vedr supplerende veevs-
typebestemmelse eller konfirmatoriske HLA-typebestemmelser. Sggning foretages
nationalt og internationalt til danske patienter i Jylland og pa Fyn, og der foretages
sggning i eget register til udenlandske patienter. Klinisk Immunologisk Afdelings
register har eksisteret siden 1990. Registeret daekker alle frivillige stamcelledonorer
i Jylland og pa Fyn i et samarbejde med vavstypelaboratorierne i Odense og Aal-
borg og i januar 2008 var ca. 22.000 donorer registreret. Der registreres 100 nye
donorer om maneden. Aktiviteten efterlever eget krav om hgjt serviceniveau. Svar-
tid pa preliminer sggning: samme dag - 1 dag. Svartid pa supplerende vaevstype-
bestemmelser ca. 15 dage. 94 pct. af donorer, som indkaldes til blodprgvetagning
med henblik pa konfirmatorisk vevstypebestemmelse mgder frem. For danske pa-
tienter gar der gennemsnitligt omkring 4 maneder fra primer henvisning til. donor-
sggning og til knoglemarvstransplantation, hvis donor tilhgrer knoglemarvs-
registeret i Skejby. Der blev i 2008 transplanteret 14 patienter med stamceller fra
Skejby-registerets donorer.

KIA, Arhus Universitetshospital, Skejby har affilieringsaftale med National Mar-
row Donor Program (USA), tilladelse til at sgge i Bone Marrow Donors Worldwi-
de (BMDW) og er medlem af World Marrow Donor Association (WMDA). Regi-
steret rader over avanceret EDB-sggefacilitet samt registerfunktion for frivillige
donorer. Der er indgaet samarbejdsaftale med Klinisk Immunologiske Afdelinger
henholdsvis Odense og Aalborg vedr. donorer herfra. Der er arlig indrapportering
af aktivitet til WMDA.

Transplantationsforligelighedsundersggelse:

Arhus Universitetshospital, Skejby udfgrer de transplantationsimmunologiske un-
dersggelser for Fyn og Jylland i forbindelse med organtransplantation fra bade le-
vende og afdgde donorer. Afdelingen har som eneste laboratorium i Vestdanmark
mulighed for HLA-typebestemelser og vaevstypeserologisk udredning hele dggnet
alle 7 dage, og CDC forligelighedsundersggelsen besvares akut i vagttiden. Den
flowcytometriske forligelighedsundersggelse tilbydes dog kun i dagtiden.

CDC teknikken er akkrediteret under European Federation of Immunogenetics

(EFI) siden 1996 og opfylder EFI standarderne. Afdelingen arbejder pa, at den
flowcytometrisk forligelighedsundersggelse ogsa kan EFI akkrediteres. Desuden
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sgger man samarbejdslaboratorier med henblik pa ekstern kvalitetssikring af analy-
sen.

Konfirmatorisk vaevstypebestemmelse (’high resolution” HIA-typebestem-
melse, referencelaboratorium):

Stamcelletransplantation kraver vavstype-overensstemmelse mellem donor og
recipient pa aminosyre-niveau, hvilket betyder, at vavstypebestemmelsen skal ud-
fgres med hgjeste oplgsning. Arhus Universitetshospital, Skejby rader over teknik-
ker hertil, har over 10 ars erfaring heri og samarbejder endvidere med eksternt la-
boratorium, nar DNA-sekventering er ngdvendig. Teknikkerne er akkrediteret efter
EFI-standarder. Der udfgres omkring 1.000 hgjoplgste HLA-typer arligt for hele
Vestdanmark.

Kimerismeundersggelser:

I specialerapporten hentydes til kima@rismeundersggelser med molekylaerbiologiske
teknikker efter non-myeloablativ stamcelletransplantation. Dette planlegges tilbudt
for mini-KMT-programmet i Arhus fra Immunh@matologisk Laboratorium, As-
THG.

KIA, Arhus Universitetshospital, Skejby har udviklet en analyse til relativ kvantifi-
cering af donor-deriverede erytrocytter i patientprgver (flowcytometrisk fanotype-
bestemmelse). Aktuelt bruges analysen i udredningen af hamolytisk transfusions-
komplikation. Analysevolumet er ca. 20 pr. ar. Analysen er planlagt taget i brug i
mini-KMT programmet pa Hamatologisk Afdeling, Arhus Universitetshospital,
Arhus Sygehus. Aktiviteten forventes derefter gget til ca. 120 pr. ar. Apparatur og
ngdvendigt personale samt ekspertise haves i afdelingen. En speciallzge i klinisk
immunologi er fagligt ansvarlig.

KIA, Arhus Universitetshospital, Skejby planlegger endvidere etablering af sup-
plerende Real-Time gPCR-baseret kimarismeanalyse. Analysen patenkes ogsa
brugt ved udredning for fx maternel engraftment hos patienter med immundefekt.
Hensigten er gget fleksibilitet og fglsomhed af metoden.

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

Omradet varetages af 2 speciallaeger 1 klinisk immunologi i et formaliseret samar-
bejde med speciallzger pa Hzmatologisk Afdeling samt Immunhamatologisk La-
boratorium, Arhus Universitetshospital Arhus Sygehus. Mahng af antallet af stam-
celler kraver flowcytometer. Maling af virusmarkgrer pa automatiseret udstyr (i
forbindelse med maling af CMV og EBV er der formaliseret samarbejde med Kli-
nisk Mikrobiologisk Afdeling, Skejby). Opsamling af stamceller sker pa avanceret
udstyr med specielt oplart personale med faciliteter godkendt af Legemiddelsty-
relsen, der overordnet har godkendt afdelingen som vavscenter til produktion af
allogene stamcelle-produkter (udtagning, testning, forarbejdning, konservering,
opbevaring, distrubution og eksport). Aktiviteten foretages pa alle hverdage i dag-
tid.

Afdelingen har erfaring med aktiviteten i forhold til ubeslegtede registerdonorer
siden 1993, og aktiviteten er i stigning. Erfaringen bibeholdes gennem deltagelse i
kongresser og kurser. Indtil februar 2009 i alt 78 ubeslagtede registerdonorer (96
forlgb), heraf 26 til udenlandske transplantationscentre. Ca. 15/arligt. Fra marts
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2009 samarbejde med Transplantationsenheden pa Hematologisk Afdeling, Arhus
Sygehus vedr. cytaferese af beslegtede allogene stamcelledonorer.

Aktiviteten inspiceres af leegemiddelstyrelsen hver 2. ar. Ekstern kvalitetssikring i
forhold til analyser foretages. Kvalitetshandbog er implementeret. Affilieringsafta-
le med NMDP. Alvorlige bivirkninger hos donorer indberettes til Sundheds-
styrelsen og alvorlige utilsigtede handelser indberettes til Laegemiddelstyrelsen.
Komplikationer indberettes frivilligt til WMDA.

Produktion af stamcellekoncentrater med henblik pa autolog stamcelletrans-
plantation:

Omradet dekkes fagligt af 2 specialleeger i klinisk immunologi i et formaliseret
samarbejde med Immunh@matologisk Laboratorium (IHL), Arhus Universitets-
hospital Arhus Sygehus. Testning for virusmarkgrer og udtagning af stamceller fra
perifert blod kreever avanceret udstyr og foretages pa KIA, Arhus Universitetsho-
spital, Skejby. Nedfrysningen og opbevaringen foretages pa THL, Arhus Universi-
tetshospital, Arhus Sygehus. Aktiviteten indebarer, at afdelingen er godkendt som
udtagningssted og vavscenter af Laegemiddelstyrelsen. Aktiviteten varetages pa
hverdage i dagtid og udfgres arligt for ca 60 pt/arligt og ca 100 patientforlgb/arligt.
KIA har over 15 ars erfaring og specialuddannet personale. Afdelingen er underlagt
inspektion fra Lagemiddelstyrelsen hvert 2. ar og er godkendt som vavscenter.
Kvalitetshandbog er implementeret.

Alvorlige bivirkninger i forbindelse med udtagning af blodstamceller indberettes til
Sundhedsstyrelsen og alvorlige utilsigtede h@ndelser i forbindelse med behandlin-
gen indberettes til Legemiddelstyrelsen.

Forbehandling af patienter inden nyretransplantation ved ABO-uforligelighed
og ved forekomst af HL.A-antistoffer:

Omradet deekkes fagligt af 2 speciallager i klinisk immunologi. Som forbehandling
forud for disse hgjt specialiserede behandlinger er KIA ansvarlig for fglgende ud-
redninger/undersggelser:

Isohamagglutinin titerbestemmelse: Hos recipienten fortages titrering af
det relevante anti-A og /eller anti-B, af bade IgM og IgG type. Disse titer-
bestemmelser foretages under udredningsforlgbet, dag -5,-4,-2,-1 fgr og ef-
ter immunabsorptionsbehandling, samt dagligt de fgrste 10 dage efter
transplanta-tionsforlgbet. Endelig foretages titerbestemmelse ved mistanke
om afstgdning af den transplanterede nyre. Flowcytometrisk CD19 be-
stemmelse efter biologisk immunsuppresion.

Forligelighedsundersggelse: CDC- samt flowcytometrisk forligeligheds-
undersggelse (se detaljeret beskrivelse andet sted).

HLA-antistoffer: Bestemmes med afdelingens konventionelle leukocyt-
antistofundersggelse. Desuden arbejdes der i afdelingen pa at opsette en
mere sensitiv metode til bestemmelse og specificitetsundersggelse af HLA-
antistoffer.

Afdelingen deltager i ekstern kvalitetskontrol via EFI (European Federati-
on of Immunogentics) 4 gange om aret for de vavstype-relaterede analy-
ser.
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ABO uforligelige nyretransplantationer og transplantationer ved tilstede-
varelse af donorspecifikke HLA-antistoffer er en opgave, der kraver tet
samarbejde mellem klinisk immunologisk afdeling og den nefrologiske af-
deling. Aktuelt foretages disse transplantationer pa Rigshospitalet og
Odense Universitetshospital, mens nefrologisk afdeling, Arhus Universi-
tetshospital, Skejby planlegger at tilbyde behandlingen. KIA, Arhus Uni-
versitetshospital, Skejby varetager den immunologiske udredning og rad-
givning for de to sidstnavnte. Der planlegges ca. 16 af disse transplantati-
oner pa Odense Universitetshospital og 5 transplantationer pa Arhus Uni-
versitetshospital, Skejby pr. ar. Da der er tale om et relativt lille antal pati-
enter, er den immunologiske udredning og radgivning samlet pa de to stgr-
ste transplantationsimmunologiske afdelinger (Rigshospitalet og Arhus
Universitetshospital, Skejby). Det er desuden af stor betydning og et krav
fra de to kliniske afdelinger, at der er et godt, tet og kontinuerligt samar-
bejde med KIA.

Laboratoriet har 24 timers vagtdekning i forbindelse med akut transplanta-
tionsarbejde, og personalet er i Igbende kompetenceudvikling ved blandt
andet deltagelse i nationale og internationale kurser og konferencer. I blod-
typelaboratoriet er der ligeledes 24 timers vagtdekning til udfgrelse og be-
svarelse af isoh@magglutinintitre. Udveksling af prgver med Klinisk Im-
munologisk Afdeling pa Rigshospitalet sikrer sammenlignelige resultater.

Scandiatransplant

Det skandinaviske organudvekslingsprogram huses i KIA, Arhus Universitetsho-
spital, Skejby og en af afdelingens speciallger i klinisk immunologi er medicinsk
direktgr. Al organ-udveksling fra afdgde donorer i Norden (5 lande) koordineres
via dette program, som har brugere pa alle nordiske transplantationscentre. Venteli-
ster for recipienter til organtransplantation i Norden vedligeholdes ogsa her. Der er
oprettet special-registre for nyretransplantationer fra levende donorer samt for le-
vertransplantation og transplantation af hjerte eller lunger med henblik pa follow-
up studier et cetera.

4.4 Formaliseret samarbejde
Der ansgges ikke om funktioner varetaget i et formaliseret samarbejde.

4.5 Eventuelt vedr. hgjt specialiserede funktioner i specialet

Der er indgaet aftale om samarbejde med Immunhamatologisk Laboratorium, Ar-
hus Universitetshospital, Arhus Sygehus, om fremstilling af stamcellekoncentrater.
Samarbejdet er godkendt af Lagemiddelstyrelsen.

Specialeansggning for Region Midtjylland vedr. Klinisk immunologi 14



