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Specialevejledning for klinisk immunologi

Specialevejledningen indeholder en kort beskrivelse af hovedopgaverne i speci-
alet samt den faglige og organisatoriske tilretteleggelse af specialet. Dernaest
folger Sundhedsstyrelsens anbefalinger til hovedfunktionsniveauet. De god-
kendte regions- og hejt specialiserede funktioner, herunder krav og placeringer,
fremgar bagerst i specialevejledningen. Eventuelle udviklingsfunktioner er des-
uden beskrevet sidst 1 specialevejledningen.

Specialebeskrivelse

Klinisk immunologi er et tvaergdende speciale, der daekker blodbankvirksom-
hed, transfusionsmedicin, vavsbankvirksomhed, transplantationsmedicin og
immunologisk diagnostik.

Specialet varetager produktion af blodkomponenter, herunder udvalgelse og
tapning af bloddonorer og produktion af celler (herunder stamceller) og vaev.
Derudover varetages forligelighedsundersagelser og leegelig radgivning ved

transfusions- og transplantationsbehandling og andre klinisk immunologiske
problemstillinger.

Klinisk immunologi varetager endvidere diagnostik og monitorering af syg-
domme i immunsystemet (herunder immundefekter, autoimmune sygdomme og
maligne sygdomme) samt smittemarkerundersegelser (HIV, hepatitis m.fl.).

Specialet varetager desuden forskning, udvikling og uddannelse inden for spe-
cialets omrader.

Hovedopgaver

I klinisk immunologi er der felgende hovedopgaver:
Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin
Celle-vavsbankvirksomhed
Transplantationsmedicin

Immunologisk diagnostik

Opgaverne omfatter akut og ikke-akut diagnostik og radgivning samt transfusi-
onsbehandling
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Forhold af betydning for specialeplanlaagning
Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin udger ca. 70 % af aktiviteten og
ressourceforbruget i klinisk immunologi, mens celle- veevsbankvirksomhed
samt transplantationsmedicin udger ca. 15 % og immunologisk diagnostik lige-
ledes ca. 15 %.

De klinisk immunologiske afdelingers produktion af blodkomponenter er regu-
leret i Blodforsyningsloven af 2005' med tilherende administrative forskrifter.
Lagemiddelstyrelsen forer tilsyn pd de klinisk immunologiske afdelinger.

I de fleste regioner er der igangsat en samling af blodbanksfunktionerne, séle-
des at der fremover vil vere ét blodcenter pr. region, der varetager blodkompo-
nentfremstilling samt undersogelse for smittemarkerer. De ferdigfremstillede
blodkomponenter distribueres herfra til lokale blodbanker eller udleveringsste-
der taet pa de transfusionskraeevende patienter.

Danmark har et hojt forbrug af erytrocytter og et lavt forbrug af plasma og
trombocytter sammenlignet med evrige nordiske og europ@iske lande. Der fo-
retages ca. 430.000 blodtransfusioner om éret i Danmark. Blodbankerne samar-
bejder med Bloddonorerne i Danmark for at sikre et tilstraekkeligt antal bloddo-
norer.

De transfunderede patienter kan kategoriseres i to ho-
vedgrupper:
e Akut bladende patienter (kirurgi, fedsler, traumer m.v.), der udger ca.
20 % af patienterne og bruger ca. 50 % af blodet — akutte transfusioner
e Patienter med blodmangel af anden arsag (sygdom, behandlinger m.v.),
der udger ca. 80 % af patienterne og bruger ca. 50 % af blodet — elekti-
ve transfusioner

Smitte med blod (og celler samt vaev) har stor bevagenhed bade nationalt og in-
ternationalt, og det fremgér af EU-direktiverne pa omrédet, at medlemsstaterne
skal veere pé forkant med den videnskabelige udvikling og indfere nye effektive
teknikker, sa snart det er muligt. Danmark har i den forbindelse i 2009 indfert
ID-NAT screening for HCV, HBV og HIV.

Celle- og vaevsbankvirksomhed omfatter bl.a. handtering, opbevaring og distri-
bution af stamceller, immunceller, knoglevav og erige specielle vav. Der er
meget stor forskningsaktivitet inden for sarligt anvendelsen af stamceller. De
senere ar har flere klinisk immunologiske afdelinger faet status af vaevscentre,
som reguleres i Vavsloven af 2006 med tilherende administrative forskrifter.
Ogsa dette omrade kraver tilladelse og tilsyn fra Leegemiddelstyrelsen.

Klinisk immunologi indgar i et teet samarbejde med kirurgi og intern medicin:
hamatologi, kardiologi og nefrologi vedr. transplantationsmedicin. En vasent-
lig del af aktiviteten udgeres af hhv. autologe og allogene stamcelletransplanta-

" Lov nr. 295 af 27. april 2005 om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal

* Lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane
vaev og celler
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tioner. Pa dette omrade er der ligeledes stor forskningsaktivitet. Klinisk immu-
nologi varetager sggning efter knoglemarvsdonorer i udenlandske registre efter
indstilling fra visitationsudvalget (se ogsa specialevejledning for intern medi-
cin: haematologi).

I klinisk immunologi forventes der de kommende ar en gget aktivitet inden for
diagnostik og behandling af en rekke sygdomme, hvor immunsystemet indgar i
atiologien. Derudover forventes en eget aktivitet inden for immunologisk kon-
trol af de immunmodulerende behandlingsformer som fx biologiske laegemid-
ler. Endelig indgér klinisk immunologi 1 stigende omfang i fotal medicin.

Den faglige tilrettelaeggelse og organisering af klinisk
immunologi

Specialevejledningen tager afsat i specialerapporten for klinisk immunologi,
som er udarbejdet af sundhedsfaglige reprasentanter fra regionerne, det viden-
skabelige selskab og de relevante faglige selskaber. I forbindelse hermed er der
foretaget sogning pa litteratur, som beskriver organiseringen af klinisk immu-
nologi. Det har imidlertid generelt vaeret vanskeligt at finde litteratur med rele-
vans for organisering af klinisk immunologi. Litteraturen er saledes kun ind-
draget i begraenset omfang i specialegennemgangen.

Nedenstaende udger supplement til denne udmeldings anbefalinger og krav til
den faglige tilrettelaeggelse og organisering af klinisk immunologi:
e Sundhedsstyrelsens rapport ’Styrket akutberedskab’ fra 2007

Praksisomradet

Der udferes ikke klinisk immunologiske analyser i primersektoren, men de kli-
niske immunologiske afdelinger udferer analyser for primarsektoren. De fleste
analyser, der er til rddighed for sygehusvasenet er ogsa til rddighed for praksis-
sektoren.

Der findes ingen specialleegepraksis i klinisk immunologi.

Det kommunale sundhedsvaesen
Der er ingen klinisk immunologiske opgaver i kommunalt regi.

Kommuner og regioner skal i medfer af Sundhedsloven indga sundhedsaftaler
med henblik pé at sikre forpligtende koordinering og samarbejde pa tvers af
sektorer. Sundhedsaftalerne omfatter obligatoriske samarbejdsomrader og sam-
arbejdet mellem regioner og kommuner vil sdledes vere nermere beskrevet i
sundhedsaftalerne. Der kan indgas aftaler inden for flere omrader end de obli-
gatoriske.

Sygehusvasenet

Nedenfor beskrives anbefalinger til hovedfunktionsniveauet og krav til regions-
funktioner og hgjt specialiserede funktioner. De sygdomsgrupper/diagnoser
samt diagnostiske og behandlingsmaessige metoder, der er regionsfunktioner el-
ler hejt specialiserede funktioner i specialet, oplistes. Endvidere fremgér det,
hvilke sygehuse der er godkendst til varetagelse af funktionerne.

Specialevejledning klinisk immunologi, 28. august 2015

Side 3



Af hensyn til laesbarhed anvendes forkortelser for sygehusenes navne:

AUH Skejby Arhus Universitetshospital, Skejby
AUH Aalborg Sygehus Arhus Universitetshospital, Aalborg Sygehus
RH Viborg Regionshospitalet Viborg

RH Herning Regionshospitalet Herning

Specialet er karakteriseret ved en mangde meget hyppige analyser samt et
mindre antal analyser, der sjeldent udferes. Dette afspejles i placeringen af
funktionerne i klinisk immunologi.

Anbefalinger til hovedfunktionsniveau

Hovedfunktioner i klinisk immunologi omfatter transfusionsmedicinske funkti-
oner som blodtypebestemmelse af patienter, BAC-test (Blodtypekontrol, Anti-
stofscreen, Computerkontrol), forligelighedsundersogelser, udlevering af
blod/bloddepot, tapning af bloddonorer samt allergologisk diagnostik.

Det ber vaere muligt pa hovedfunktionsniveau at fi telefonisk assistance fra en
speciallaege i klinisk immunologi umiddelbart. Ved varetagelse af immunologi-
ske hovedfunktioner ber der vare erfaring i bloddonorudvalgelse og -tapning,
blodtypeserologi og blodkomponentterapi bl.a. ved bledning.

Pa sygehuse med fzlles akutmodtagelse ber der inden for kort tid veere adgang
til akutte transfusionsmedicinske hovedfunktioner, herunder behandling med
fuldblodekvivalenter samt de relevante akutte analyser (fx antistofidentifikati-
on og trombelastografi). Alle feelles akutmodtagelser ber ligeledes have adgang
til telefonisk assistance fra specialiseret transfusionsmedicinsk radgivning (se
regionsfunktionsniveau).

Det forudsettes, at der etableres formaliseret samarbejde mellem de klinisk
immunologiske funktioner — sével internt i regionerne som mellem regionerne.

Transfusionsmedicinske hovedfunktioner kan varetages 1 klinisk biokemisk regi
i et formaliseret samarbejde med klinisk immunologi. Udlevering af blodkom-
ponenter kan varetages fra ubemandede bloddepoter.

Krav til specialfunktionsniveau

Regionsfunktioner

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

For blodbankfunktioner i formaliseret samarbejde forudseattes opfyldelse af re-
levante krav og standarder samt falles ledelse, kvalitetssikring og retningslin-
jer.

Klinisk immunologi har samarbejde med mange specialer. Ved varetagelse af
klinisk immunologiske regionsfunktioner skal der — athengigt af den enkelte
funktion — saerligt vaere samarbejde med folgende specialer/funktioner:

e Anastesiologi

e Pediatri
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e Gynakologi og obstetrik

Intern medicin: infektionsmedicin

Intern medicin: haematologi med kompetence i knoglemarvstransplanta-
tion

Intern medicin: reumatologi

Intern medicin: nefrologi

Dermatologi-venerologi med kompetence i allergologi

Patologisk anatomi og cytologi

Klinisk mikrobiologi

Klinisk biokemi

Folgende er regionsfunktioner:

Blodbankvirksomhed og transfusionsmedicin
e § 6-ansvar 1 henhold til Blodforsyningsloven af 2005:
Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, AUH
Skejby, AUH Aalborg Sygehus

e Fremstilling af blodkomponenter:
Rigshospitalet, Bornholms Hospital (formaliseret samarbejde), Neest-
ved Sygehus, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus (formaliseret
samarbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret samarbejde), Sonderborg
Sygehus (formaliseret samarbejde), AUH Skejby, RH Viborg (formali-
seret samarbejde), RH Herning (formaliseret samarbejde), AUH Aal-
borg Sygehus

e Blodtypebestemmelse og smitteundersogelser af donorblod:
Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Vejle
Sygehus (formaliseret samarbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret
samarbejde), Sonderborg Sygehus (formaliseret samarbejde), AUH
Skejby, RH Viborg (formaliseret samarbejde), RH Herning (formalise-
ret samarbejde), AUH Aalborg Sygehus

e Analyse og tolkning af standardiserede immunhamatologiske underse-
gelser (antistofidentifikation, DAT). Kan evt. varetages pa hovedfunk-
tionsniveau i et formaliseret samarbejde med regionsfunktionsniveau.
Samarbejdet skal godkendes af Sundhedsstyrelsen:

Rigshospitalet, Bornholms Hospital (formaliseret samarbejde), Hvidov-
re Hospital (formaliseret samarbejde), Hillerod Hospital (formaliseret
samarbejde), Herlev Hospital (formaliseret samarbejde), Ncestved Sy-
gehus, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus (formaliseret sam-
arbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret samarbejde), Aabenraa Syge-
hus (formaliseret samarbejde), AUH Skejby, RH Viborg (formaliseret
samarbejde), RH Herning (formaliseret samarbejde), AUH Aalborg Sy-
gehus

e Immunh@matologiske specialundersegelser (udredning af AIHA mm.):
Rigshospitalet, Bornholms Hospital (formaliseret samarbejde), Hvidov-
re Hospital (formaliseret samarbejde), Herlev Hospital (formaliseret
samarbejde), Hillerod Hospital (formaliseret samarbejde), Neestved Sy-
gehus, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus (formaliseret sam-
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arbejde), AUH Skejby, RH Viborg (formaliseret samarbejde), RH Her-
ning (formaliseret samarbejde), AUH Aalborg Sygehus

Tolkning og analyse af haemostase (fx trombelastografi). Analyse kan
evt. varetages pa hovedfunktionsniveau i et formaliseret samarbejde
med regionsfunktionsniveau. Samarbejdet skal godkendes af Sundheds-
styrelsen:

Rigshospitalet, Hvidovre Hospital (formaliseret samarbejde), Herlev
Hospital (formaliseret samarbejde), Gentofte Hospital (formaliseret
samarbejde), Hillerod Hospital (formaliseret samarbejde), Neestved Sy-
gehus, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus (formaliseret sam-
arbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret samarbejde), Aabenraa Syge-
hus (formaliseret samarbejde), AUH Skejby (klinisk biokemi), RH Vi-
borg (klinisk biokemi, formaliseret samarbejde), RH Herning (klinisk
biokemi, formaliseret samarbejde), AUH Aalborg Sygehus

Transfusionsmedicinsk radgivning:

Rigshospitalet, Hvidovre Hospital (formaliseret samarbejde), Herlev
Hospital (formaliseret samarbejde), Hillerad Hospital (formaliseret
samarbejde), Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Vejle Sy-
gehus (formaliseret samarbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret sam-
arbejde), Sonderborg Sygehus (formaliseret samarbejde), AUH Skejby,
RH Viborg (formaliseret samarbejde), RH Herning (formaliseret sam-
arbejde), AUH Aalborg Sygehus

Det skal preeciseres at tolkning og analyse af heemostase samt transfu-
sionsmedicinsk radgivning omfatter dogndcekkende transfusionsmedi-
cinsk telefonisk radgivning pa specialleegeniveau, sdledes at det sikres
at alle akutmodtagelser har adgang til kvalificeret dogndcekkende
transfusionsmedicinsk radgivning. Dette kan eventuelt etableres i sam-
arbejde i regionen eller mellem flere regioner.

Celle- og vaevsbankvirksomhed

Bankvirksomhed vedr. knogle og blodstamceller. Varetages ogsé i or-
topaedisk kirurgi og intern medicin: haematologi. Det mé lokalt aftales, i
hvilket speciale funktionen varetages:

Rigshospitalet, Glostrup (formaliseret samarbejde), Herlev Hospital
(formaliseret samarbejde), Neestved Sygehus, Odense Universitetsho-
spital, Vejle Sygehus (formaliseret samarbejde), Sonderborg Sygehus
(formaliseret samarbejde), AUH Skejby, RH Viborg (formaliseret sam-
arbejde), RH Herning (formaliseret samarbejde), AUH Aalborg Syge-
hus

Immunologisk diagnostik

HIV- og hepatitisdiagnostik af patienter. Varetages ogsa i klinisk mi-
krobiologi og klinisk biokemi.

Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Vejle
Sygehus (formaliseret samarbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret
samarbejde), Sonderborg Sygehus (formaliseret samarbejde), AUH
Skejby, RH Viborg (formaliseret samarbejde), AUH Aalborg (klinisk
biokemi)
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e Blodtypebestemmelse af gravide (inkl. HBsAg-screening):
Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Vejle
Sygehus (formaliseret samarbejde), Esbjerg Sygehus (formaliseret
samarbejde), Aabenraa Sygehus (formaliseret samarbejde), Sonderborg
Sygehus (formaliseret samarbejde, kun HBsAg-screening), AUH Skejby,
RH Viborg (formaliseret samarbejde), RH Herning (formaliseret sam-
arbejde), AUH Aalborg Sygehus

e Genomisk blodtypebestemmelse
o af patienter og donorer
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby, RH Her-
ning (formaliseret samarbejde), AUH Aalborg Sygehus

o pd maternelt plasma:
Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, AUH
Skejby, AUH Aalborg Sygehus

e Kvantitering og monitorering af fotomaternel bledning og vejledning
om profylakse mod alloimmunisering - inkluderer screening, monitore-
ring og vurdering af antistoffer samt henvisning af immuniserede gravi-
de. Klinisk vurdering og behandling af immuniserede gravide er hojt
specialiseret funktion:

Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, AUH

Skejby, AUH Aalborg Sygehus

e Autoimmunanalyser. Varetages ogsa i klinisk biokemi. Det ma lokalt
aftales, i hvilket speciale funktionen varetages:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus, AUH Skej-
by, RH Herning, AUH Aalborg Sygehus, Statens Seruminstitut

e Trombocyt- og granulocytantistoffer:
Rigshospitalet, AUH Skejby, AUH Aalborg Sygehus, Statens Serumin-
stitut

e Trombocyt- og granulocyttypebestemmelse:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby, AUH Aal-
borg Sygehus

e Terapeutisk aferese:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby, AUH Aal-
borg Sygehus

e Flowcytometrisk behandlingsmonitorering:
Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Vejle
Sygehus, AUH Skejby, RH Herning (formaliseret samarbejde), AUH

Aalborg Sygehus
e Udredning af immundefekt:

Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, AUH
Skejby, AUH Aalborg Sygehus, Statens Seruminstitut
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Transplantationsmedicin
e Vaxvstypebestemmelse, herunder
o Knoglemarvsdonorer, transfusionspatienter:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby, AUH

Aalborg Sygehus

o Familieundersogelser:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby, AUH
Aalborg Sygehus

o HLA-antistoffer:
Rigshospitalet, Neestved Sygehus, Odense Universitetshospital, AUH

Skejby, AUH Aalborg Sygehus

e Produktion af stamcellekoncentrater med henblik pa autolog stamcelle-
transplantation:
Rigshospitalet, Herlev Hospital (formaliseret samarbejde), Neestved
Sygehus (formaliseret samarbejde), Odense Universitetshospital, AUH
Skejby, AUH Aalborg Sygehus

Hgjt specialiserede funktioner
Kravene til regionsfunktionsniveau vil ogsd vaere geldende for hejt specialise-

ret niveau.

Haojt specialiserede funktioner i klinisk immunologi er tet knyttet til hejt speci-
aliserede funktioner i de relevante kliniske specialer og varetages i et taet sam-
arbejde hermed.

Folgende er hgjt specialiserede funktioner:

e Udvidet diagnostik og MRD analyser ved berneleukaemier:
Rigshospitalet, AUH Arhus Sygehus (intern medicin: heematologi, fra-
set MRD-analyser ved ALL i henhold til NOPHO-protokol)

e MRD-analyser (Minimal Residual Disease). Varetages ogsé i patolo-
gisk anatomi og cytologi.
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Arhus Sygehus (in-
tern medicin: heematologi), AUH Aalborg Sygehus

e Produktion af blodkomponenter ifbm. behandling af erytroblastose (fra-
set intrauterin transfusion):
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby, AUH Aal-

borg Sygehus

e Produktion af blodkomponenter til intrauterin transfusion:
Rigshospitalet

e Veavs- og celledonorsegning (fx ved knoglemarvstransplantation):
Rigshospitalet, AUH Skejby

e Transplantationsforligelighedsundersogelse:
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Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby

e Konfirmatorisk vavstypebestemmelse (High-resolution, referencelabo-
ratorium):
Rigshospitalet, AUH Skejby

e Kimarismeundersogelse
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby

e Donorhelbredsundersogelser, forbehandling til cytaferese af raske allo-
gene stamcelledonorer samt klinisk immunologiske undersogelser og
procedurer i forbindelse med allogen stamcelletransplantation:

Rigshospitalet, AUH Skejby

e Forbehandling af patienter inden nyretransplantation ved ABO-
uforligelighed og ved forekomst af HLA-antistoffer:
Rigshospitalet, Odense Universitetshospital, AUH Skejby

e ScandiaTransplant (udveksling af donororganer):
AUH Skejby
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