Minnesanteckningar fran SAG-styrgruppsmote Lund 17-04-25

Deltagare:  Linkoping: Gosta Berlin (GB), Agneta Seger Mollén (ASM)
Stockholm: Ulla Axdorph Nygell (UAN)
Uppsala: Folke Knutson (FK), Kristina Pernerup (KP), Karin Eklund (KE)
Umea: Mirjiam Hagglof Erixon (MHE), Camilla Reinklou (CR).
Lund: Josefina Dykes (JD), Sofia Smargianaki (SS), Birgitta Guth (BG), Ulla Lund (UL),
Suzanne Eriksson Ek (SEE).
Malmo: Peter Bjork (PB), Anita Nystrom (AN)
Orebro: Virginia Strineholm (VS), Catharina Amcoff (CA).
Goteborg: Katarina Olsson-Lundberg (KOL)

Franvarande: Thomas Nilsson (TN), Karin Mokvist (KM), Krista Vaht, (KV), Henrik
Fahlander (HF), Bernd Stegmayr (BS), Fredrik Toss (FT)

1. Genomgang av féregaende minnesanteckningar SAG-styrgruppsmote Stockholm 161116

Punkt 3, felskrivet datum 171110 andras till 161110. Punkt 4, Integrationer med ProSang, MAK och
File Maker Pro ar inskrivet i avropet for kvalitetsregister. Integration med WAA har inte inkluderats
da nodvandiga uppgifter saknas. Punkt 6, fortydligande att WAA-registerdata granskats ffa. avseende
rapporterade citratbiverkningar.

2. Uppfoljning/statusrapport:

Arbetsgruppen granulocyttransfusioner (GB):

Arbetsgruppen foreslar att granulocyttransfusioner ska finnas tillgangligt for terapeutiskt bruk, men
anvandas restriktiv. Det fortsatta arbetet med nationella rekommendationer/ riktlinjer har férankrats
i SAG och Svensk-Norska BMT-gruppen (SNBMTG). GB arbetar med ett utkast till manuskript som i
forsta hand ska granskas av arbetsgruppen. Nasta steg ar att ta fram ett gemensamt
informationsmaterial till givare och rekommendationer om uppbyggande av “granulocytgivarbank” i
lugnt skede. Det finala manuskriptet ska férankras i SAG och SNBMTG och skickas till Lakartidningen
for publikation, i basta fall i ar.

Diskuterar granulocytkoncentrat fran helblodsdonationer som alternativ till granulocytaferes. | en
begransad klinisk studie i UK (Massey. Transfus Med. 2012 Aug;22(4):277-84 ), inkluderandes 221
granulocyt-enheter transfunderade till 30 patienter med sepsis och neutropeni, har man visat att
komponenten kan transfunderas sakert men inte ger ndagon métbar 6kning av cirkulerande
granulocyter hos patienterna. En nyligen publicerad studie fran Sanquin, Amsterdam (van de Geer.
Vox Sanguinis (2017) 112, 173-182) har jamfért buffy-coat-deriverade granulocyter med G-
CSF/dexamethason mobiliserade granulocyter och funnit likvardig funktionalitet in vitro.
Sammanfattningsvis saknas kliniska data som jamfor terapeutisk effekt av helblodsderiverade
granulocytkoncentrat resp. mobiliserade aferes-granulocyter. Den ldgre granulocytdosen (1 x 10°)
och den stdrre volymen erytrocyter per enhet maste beaktas.



Nordic ECP Quality Group (GB):

Ett samarbete har inletts mellan SNBMTG och SAG med malet att 6ka kunskapen om hur vi bor
genomfora och folja upp fotoferesbehandling vid GvHD. En grupp har utsetts med representation
fran hematologi (Stina Wichert (SW), Lund, Anna Sandstedt, Linképing, Krista Vath, Géteborg, Gabriel
Afram, Stockholm, Dag Heldal och J6rn Dehli Kristiansen (JK), Oslo) respektive transfusionsmedicin
(GB-samordnare, UAN, JHD). Till det senaste métet 170209 i Stockholm har gruppen utékats med
representation fran Umea (Fredrik Toss), Danmark (Marietta Nygaard (MN), Kdpenhamn) och Finland
(Riitta Niittyvuopio (RN), Helsingfors).

Dr. Peter Taylor (Rotherham, UK) som bjudits in till motet presenterade kort fordndringar i den nya
upplagan av brittiska guidelines for GVHD, CTCL och organtransplantation (Alfred. Br J Haematol.
2017; 177(2):287-310). Dessa guidelines ar ett consensusdokument fran the UK Photopheresis
Society. For det fortsatta nordiska samarbetet har en arbetsgrupp bildats (SW, MN, RN, JK). Ett utkast
till Nordiska guidelines for akut och kronisk GVHD ska tas fram senast 170531. Dessa skall omfatta
forslag till remiss dar indikationen, behandlingsmal mm framgar. Vidare behandlingsschema,
behandlingslangd, bedomning av behandlingseffekt, uppfoljning av patienterna etc. Forslaget ska
granskas av den stérre gruppen och revideras infor ndsta mote 170905 i Stockholm. Det pagar en del
studier, t.ex en QolL-studie (Norge och Finland), en retrospektiv studie av 50 patienter med cGVHD
(Finland) och experimentella studier i musmodell (Umea). Diskuterades ocksa att i framtiden delta i
nagot befintligt kvalitetsregister. | dagslaget planeras en arlig sammanstallning av hur manga
patienter som behandlas, indikation och antal behandlingar som utfors i Norden.

Nationellt kvalitetsregister stamceller/granulocytgivare (UAN)

Med géllande ramavtal pa KS kravs inte nagon upphandling for det planerade kvalitetsregistret.
Istallet har ett avrop skrivits. Av de tre foretag som svarat har man valt féretaget Health Solutions.
Det finns goda erfarenheter av foretaget inom verksamheten. Ett avtal ar under bearbetning.
Registret kommer att inkludera granulocytgivning, stamcellsgivning och terapeutisk cellaferes. Kan
dven inkludera fotoferes. Att hamta data fran labsystem (exv. prosang, Kli.kem) ar okomplicerat.
Betydligt svarare och kostsammare att hdmta data fran journalsystem. En majlig I6sning &r att koda
vissa data for uppfoljning. En styrgrupp for kvalitetsregistret har bildats, ordférandeskapet for
styrgruppen har delegerats fran ordférande i VOG-stamceller till UAN. Initial finansiering om 1,3 milj
kr planeras tacka uppstart och drift i tre &r. Kostnaden per deltagande centra estimeras till 20 tkr/ar
for centra med verksamhetsvolym som motsvarar KS resp. 10 tkr/ar for centra med halva KS volym.
Grundplaneringen &ar att detta bor tas ut efter de forsta tre aren, men eftersom alla uppgifter inte
finns for fullstandigt beslut idag angaende detta, kan ev. denna "avgift” behova tas ut fére utgangen
av de tre forsta aren.

3. Utbildningsfragor

Afereskursen

Vid féregaende mote foreslogs att tvadagars-kursen halls igen i anslutning till SAG-styrgruppens
hostmote i Uppsala ar 2018. Diskuterar afereskursens utformning, organisation och ekonomi. Har
tidigare foreslagits att SAG tar 6ver ansvaret att arrangera kursen. Det skulle innebara lagre
kostnader och en majlighet att halla kursen pa svenska. Ev. skulle delar av kursinnehallet kunna goéras
web-baserat. Ar det mdjligt att kombinera ett urval av Hans Vrielinks féreldsningar med
presentationer som ges av egna, lokala féreldsare? Delar av de foreldsningar som ges pa IPULS-
kursen skulle kunna anvandas. En annan mojlighet ar att kombinera forberedande sjalvstudier med
en dags gemensam uppfoljning i kombination med ett kunskapstest. SAG-styrgruppen har tidigare
definierat den europeiskt framtagna tvadagars-kursen som en "baseline”-kunskapsniva for
aferesskoterskor/-BMA. Detta ar ett argument for att Hans Vrielinks “kurspaket” ges i sin helhet.
Kursen ar i det stora hela ocksa lamplig for ST-ldkare i transfusionsmedicin/klinisk immunologi.



Kursavgift (2000 kr/deltagare) och 6vriga fakturor kan hanteras via projektkonto knutet till
arrangerande klinik.

Overenskommes att tillfrdga Hans Vrielink om han har méjlighet att ge kursen i Uppsala, 181024—
181025. FK ber BS att kontakta Hans. Utbildningsgruppen (KE, KM, KP) arbetar vidare tillsammans
med BS. Tidigare har féreslagits en ansékan om delfinansiering av afereskursen via SKL. Ar det méjligt
att soka medel dven efter 2017 &rs utgang? JD tar kontakt med Catharina Akerlund, nationell
utbildningssamordnare for vavnadsradet for att underséka mojligheterna. Om positivt besked skrivs
ansokan, inklusive kursplan och ekonomisk kalkyl. Enligt tidigare beslut kan BS tillhandahalla en kort
beskrivning av afereskursen som underlag.

IPULS-kurs i aferes

IPULS-kursen arrangerades i Stockholm i november 2015. Har tidigare diskuterats att kursen boér ges
igen om 1-2 ar (2017/2018). Beslutas att planera kursen till februari 2019. UAN har tidigare varit
kursansvarig tillsamman med Barbro Persson, Uppsala. Eventuellt behover gruppen forstarkning.

4. WAA-registret
WAA ska ha ett méte i juni for att diskutera battre samordning mellan olika lander som registrerar
data. Som tidigare patalats bor succession avseende ansvaret for WAA-registret inom SAG ses Over.

5. SAG som arbetsgrupp i SFTM (JD)

SAG har under ar 2016 upptagits som arbetsgrupp inom SFTM. Information om SAG finns nu pa
hemsidan (kitm.se). Mohammad Abedi har via VS fatt minnesanteckningar SAG-styrgruppsmaoten,
SAG-utbildningsprogram och verksamhetsberéttelser (ar 2004-2016) for publicering. | samband med
dagens mote uppdateras Kontaktlista aferescentra i Sverige 2017, SAG-styrgrupp medlemmar 2016-
2017 samt SAG-styrgruppsméte deltagarlista 2016-2017. JD ansvarar for att skriva
verksamhetsberattelse ar 2016-2017 infor KITMs arsméte 30-31 augusti 2017 i Uppsala. GB kan
representera SAG vid motet.

6. Dextranbrist (ASM, UAN, FK)

Sedan februari 2017 ar Macrodex (dextran 70) inte langre tillgangligt. UAN rapporterar 5
granulocytafereser som korts med Plasmodex (dextran 60). Litet material, svartolkade data.
FK har skickat en licensansokan pa Macrodex (dextran 70) och fatt férslag pa olika
licensalternativ. FK vidarebefordrar informationen till SAG-styrgruppen.

7. SAG-ordférandeskap 2017/2018
Nast i tur ar Stockholm. UAN accepterar. Nasta SAG-utbildningsdag VT-2018 annonseras i samband
med morgondagens SAG-utbildningsdag.

8. Ovrigt

Allvarlig avvikande hdndelse i samband med stamcellsskérd i Linképing (ASM)

| samband med stamcellsskord fastnade citratslangen i blodvarmarens stag. Klotting i
cellkoncentratet noterades och citrat ration hdjdes. Vid avslutad skord angav Optian att citratpasen
var tom fastan den i sjdlva verket var full. Saledes har skorden korts utan citrat. Citratpumpen har
inte larmat for det reducerade flédet i slangen. Avvikelsen har anmalts till IVO. Terumo har vidtalats.
Avvikelser som rér medicinteknisk utrustning ska aven anmalas till Iakemedelsverket.

Begransad afereskapacitet vid KITM, Linkdping i sommar (ASM)
Flera aferesskoterskor har slutat. Finns bara tva skoterskor kvar. | sommar kan det vara aktuellt att
behdva skicka patienter akut till Stockholm eller Orebro.




Lagkrav avseende svenska spraket i instrumentets display? (PB)

| samband med inkop av fotoferes-utrustning har fragan vackts om vilka lagkrav som galler avseende
svenska spraket i instrumentets display. Det finns lagkrav pa att instrumentets manual och
handhavande-instruktioner ska vara skrivna pa svenska. Oklart dock vad som géller for anvisningar
som ges via instrumentets display. PB tar reda pa vad som giller.

9. Foretagspresentationer

Terumo (Jonas Lundstrom):
Stammer av att planerade datum for afereskurs i Uppsala, 24-25/10 2018 inte &r samtidigt med
planerade successions-dagar.

Diskuterar den allvarliga avvikande handelsen i Linkoéping (se punkt 8). Citratpumpen larmar inte sa
lange det finns vatska i slangen. Larmar da luft detekteras.

Therakos (Pierre Quakkelaar, Karin Wilkenson):

Karin Wilkenson blir ny kontaktperson. En ny mjukvara ar pa gang, version 5.1 ersatter 4.1. | den nya
mjukvaran blir flera av stegen i en blodpriming automatiserade. Det finns en ny funktion for att
automatiskt justera flodeshastigheterna i relation till accessens kapacitet, ger lagre antal larm.
Priming av systemet kommer att ta lite langre tid men korningstiden totalt kommer att kortas.
Naglers formel for utrdakning av blodvolymen ar inlagd. Den nya mjukvaran valideras vid ett antal
centra. Installation och utbildning kommer att ske samtidigt, datumen ar annu inte faststalld.
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Tillagg infor utskick av motesanteckning:
Datum for hostens SAG-styrgruppsméte i Stockholm 171116
Datum for varens SAG-styrgruppsmote och utbildningsdag i Stockholm 180426-27
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Vid pennan: Josefina Dykes och Ulla Axdorph Nygell.



