BiS |Bloddvervakning i Sverige

Hemovigilans.se

Hemovigilans i Sverige 2011-2013

Rapport fran BIS — Blodévervakning i Sverige

Arbetsgruppen fér hemovigilans

Svensk Férening fér Transfusionsmedicin

Jan Safwenberg
Miodrag Palfi

BIS-ansvariga lakare

Jan Safwenberg (ordférande), Uppsala
Johanna Strindberg, Stockholm
Jonas Nordberg, Lund
Maria Remes, Umeé
Miodrag Palfi, Linkdping
Mohammad R. Abedi, Orebro
Sofia Fréandberg, Géteborg



Innehallsférteckning

INLEDNING
AKTIVITER
RAPPORTERINGSBENAGENHET
AVVIKELSER PER 100 000 AKTIVITETER
INDELNING, KODER OCH DEFINITIONER

BLODGIVNING ..ttt sttt st et e st e bt e st e sttt s bt e sab et sabeesabeesabeesabeesabeesabeesabeesabeesabeesaneesareesaneens
BLODKOMPONENTER-........ccottttettestteettertteeteesttesteesabeesateesbeesaseesabeesaseesabtesaseesabeesaseesabeesaseesabeesaseesaseesseess
PREANALYS, ANALYS, RESERVATION OCH BLODUTLAMNING ......eeruttertieriienieesieenteesbeesreesseesseesveesneens
ALLVARLIG AVVIKANDE HANDELSE/BIVERKAN VID BLODTRANSFUSION ....cc..etriuterieerieenieenieeneeesveeseeess
TRACINING ...ttt ettt ettt et e e e et e s et e st e st eateeneeene et e e teenseenseenneeneas
DIEfIMTLIONET ................coooiiiiiiiiiiieieieseeee ettt ettt et ettt et e ae bbbt bttt et e
Inga kliniska symtom trots att fel komponent/fel patient &r transfunderad
TransfuSIONSIEAKLIONET .......c.ccciiiiieicii ettt
Akut hemolytisk reaktion..........ccceveerneinccnnee.
Fordréjd hemolytisk reaktion.........cccoeeevvecnee.
Icke-immunologisk hemolys...........c.cccoeeireenne.
Febril icke-hemolytisk reaktion ............cccoceeenee.
Anafylaktisk reaktion ..........cccccveenenncnnccnnne.
Svar allergisk reaktion...........cooeeeennnrineieenne.
[ 01 £=T 0 <o o TSSO T TR STPRSR
Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) ...t

LINAFIG TRALI ...ttt ettt neaes
Transfusionsrelaterad cirkulationséverbelastning (TACO)
Transfusionsrelaterad dySPNE (TAD) ..ottt
Akut transfusionsrelaterad SMAMA............cooiiiriiiiie ettt eas

Transfusionséverford smitta..........cccccevvevenccnnene.

Post-transfusionspurpura (PTP)
Transfusionsrelateraderad graft-versus-host sjukdom (TA-GVHD)

Andra biverkningar i samband med transSfuSION ...........cccioviiiniine e

RESULTAT 9
BLODGIVNING ....etiiiiiiiteitee ettt ettt ettt et sttt et et e e e e b e e bt et eanesanesaeesaee st enneenneennesanesneenneen 9
Blodgivaren behovde fa vard eller undersokas av lKare ..........................ccooeeeeeeeeeeceeeeeeeeeeeeearennn. 9
Blodgivning medfort/kunnat medfora allvarlig risk for blodgivarens hélsa .......................cccuueeuuen. 9
Blodgivning medfort/kunnat medfora allvarlig risk for blodmottagaren ...........................c.ccccueenn.... 10
BLODKOMPONENTER........uutttiiiiieiiiititteeeeeaietrtreeeeeeesetrsseeeeesasasssssaeesessasssssesessssesssssssseeessessssssssessssessssssssees 10
Felaktigt provsvar avseende SAIINMINGSIESL ........................cocoveueeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeee e eseanann 10
Blodkomponentframstalliing....................ccocceeeuieeiiieniieeniieesieesieesieesteesteesseesbeessaeesseesseesnseensseens 11
Ej frislippta komponenter felaktigt placerade i fritt lager .........................ccoceeevcuevecvinvinienenennnne. 11
OVFIGE ...ttt 11
PREANALYS, ANALYS, RESERVATION OCH BLODUTLAMNING ......ccuuuuuuuereerereeereeeeseersesrsessessssessesssssssessseeenees 12
PreanalytiSka @VVIKeISer ...................c.ccccocoiimiiiiriiiiiiiiinieient ettt ettt ettt sttt 12
BIOAGIUPPSSVAT ...ttt sttt ettt ettt sa ettt ettt s ae bbbt eaeen 13
FOTenliGREtSPIOVIIIILG .............cccoievieeeiieeieeeie ettt steeeiae s teesave s s ateesateesabeessbeessseensseesssaessseesssesnsseens 14
Reservation 0Ch UHAMIING...................c.ccoueeeiieiiieiiieeie ettt steeste e steeseaeesbeesaaeessbeessseessseensseens 15
ALLVARLIG AVVIKANDE HANDELSE/BIVERKAN VID BLODTRANSFUSION .......cccovtiieiiiieeiiieeeeireeeeeiveeeeennnes 16
Allvarlig avvikande hindelse/biverkan vid blodtransfusSion ......................cccoevvevveencienceeenceenneennnn. 16
Ar 2011 - Fordelning efter KOMPORERIYP.................cocoueeeeieiiieeiieeiieeeieeeieeeieesieesaeesveesreesseenaveens 17
Ar2012-F Ordelning efter KOMPONERILYP................ccooceeecueeceieiiieiieeieecieeseestestesveesaeeseeesaeesseenseees 18
Ar 2013 - Firdelning efter KOMPORENILYP................ccoocovuivueiiiiiniinieieicteeeeseeeteee et 19
Akut hemolytisk reation.......................ccccccooivimiriiiiiniiiiiniieinteteeetete sttt 20
Fordrojd hemolytisk reaktion........................cccocooirieiiiiiiiiniiniiniiiieeeteteseeee ettt 20
TransfuSionSOVerford SHULIA ...................c.cccoovieieieiiciiiniiiiieeeeteteteee ettt sttt 20
Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)....................ccooooioieiienieieeeeeeeee e 21
Transfusionsrelaterade dOdsfall............................cccccccoviviniriiniiiiiiiiiniinienieeeeete et 21



Inledning

Hemovigilans (blodovervakning) definieras som ”Standardiserad insamling och bedomning av information
om avvikelser vid insamling, testning, framstéllning, lagring och distribution av blod och blodkomponenter
samt ogynnsamma och ovintade effekter av utférd blodtransfusion”.

Hemovigilans och BIS ir beskrivna i Handbok for blodcentraler, kapitel 16.

Sedan 2008 hanteras samtliga avvikelser i ett web-baserat system och databasen utgor original. Darfor
omfattar denna rapport huvudsakligen perioden 2011-2013. Rapporten &r avsedd att vara dverskadlig och
lattlast.

Under 2009 6ppnades for direkt rapportering via hemsidan www.hemovigilans.se. Detta innebér att nagra
personer inom varje lansorganisation har fatt savél skriv- och ldasbehorighet men att godkdnnandet ligger
kvar hos BIS-ansvarig ldkare pa regionniva.

Tidigare rappoter for 2004-2005, 2004-2006, 2004-2007, 2004-2008, 2008-2010, 2009-2011 och 2010-
2012 ar publicerade pa Foreningens hemsida www.kitm.se.

Aktiviter

Blodtappningar
Ar 2011 2012 2013

Blodtappningar 484 224 460 779 450 918

Transfusioner

Ar 2011 2012 2013

Erytrocyter 485 071 471 644 456 377
Plasma 85 808 82 092 69 265
Trombocyter 49 866 48 523 45778
Summa 620 745 602 259 571 420

Rapporteringsbenagenhet

Fortfarande olika rapporteringsbenégenhet inom olika organisationer och regioner. Totala antalet arliga
rapporter har 6kat drygt 3 ganger jamfor med forsta aret, 2004. For 2013 ir totala antalet visentligen lika
med 2011 - men har fler avvikelser om blodgivning och férre under rubriken “preanalys till utlimning”.

Rapporter

Ar 2011 2012 2013
Blodgivning 93 98 128
Blodkomponenter 43 40 41
Preanalys till utlamning 128 113 93
Transfusionsreaktioner/fel 194 184 183
Summa 458 435 445



Avvikelser per 100 000 aktiviteter

Avvikelser
2011
Typ Per
Antal 100.000
aktivititer

Blodgivare som behdvde
fa vard eller undersbkas av 64 13,2
lakare i sb med givning

Blodkomponentframstall-

ning — fel upptackta efter 6 1,0
frislappning

B!pdgrpppermg_ oc_h . 52 5,2
Forenlighetsprévning

Transfusioner 194 31,3
- Inga kliniska symtom (21)

- Med reaktion (173)

Summa 316

2012
Per
Antal 100.000
aktivititer
68 14,8
10 1,5
50 5
184 30,6
(18)
(166)
312

*) Inkluderat ej fel vid reservation/utlamning eller férvaxling/falsk identitet

Indelning, koder och definitioner

2013
Per
Antal 100.000
aktivititer
82 18,2
10 1,7
33 3,3
183 32
(20)
(163)
308

BIS édr medlem av IHN, International Haemovigilance Network, som i sin tur samarbetar med bl.a. ISBT
Working Party on Haemoviglance, AABB och WHO. Befintliga IHN-koder anvénds.

Det finns dnnu inga IHN-koder for transfusionsreaktioner utan istéllet anvinds IHN-definitioner som ett
provisorium. Definitionerna dr inte avsedda att anvdndas som strikta diagnostiska kriterier utan mera som

vigledning — de &r avsiktligt enkla.

Blodgivning

¢ Blodgivaren behdvde fa vard eller undersdkas av lakare

Koder enligt THN

- Hematom

- Artédrpunktion

- Tromboflebit

- Nervskada

- Nervskada genom hematom

- Skadad sena

- Allergisk reaktion, lokal

- Allergisk reaktion, systemisk

- Anafylaxi

- Infektion, lokal

- Vasovagal reaktion, omedelbar
- Vasovagal reaktion, fordrojd

- Pseudoaneurysm, A. brachialis



- Arterovends fistel
- Kompartmentsyndrom
- Trombos, V. axillaris
- Skador i samband med vasovagal synkope
- Andra slags olycksfall
- Angina pectoris
- Hjéartinfarkt
- Akut neurologiskt tillstand (TIA, stroke)
- Hemolys
- Luftemboli
- Dodsfall
- Annat
e Blodgivare har ej uppgivit sjukdom som skulle ha hindrat blodgivning eller annan
héndelse som i samband med blodgivning medfért/kunnat medféra allvarlig risk for
blodgivarens hélsa.

e Blodgivare som inte skulle ha godkants har tappats med paféljd att detta medfért/kunnat
medfdra allvarlig risk fér blodmottagaren.

Blodkomponenter

¢ Felaktigt provsvar avseende sallningstest
¢ Blodkomponentframstallining - Endast fel som upptéckts da blodenheten frisldppts
e Ej frislappta komponenter felaktigt placerade i fritt lager

e Ovrigt

Preanalys, analys, reservation och blodutlamning

e Preanalytiska avvikelser

¢ Blodgruppssvar - Endast svar utlamnat fran Blodcentralen

e Forenlighetsprévning - Endast slutférd férenlighetsprovning (BAS-test eller MG-test)
e Reservation och utlamning

Har for avvikelserna under 2013 forsokt bedoma var de kunde ha forhindrats. Redovisas som alternativen:
av blodcentralen, av kliniken, av bada eller ej angivet.

Allvarlig avvikande hdndelse/biverkan vid blodtransfusion

Avvikelsen som resulterat i en felaktig transfusion rapporteras alltid som typ 4 dven om inte nagon reaktion
upptritt. Sprakbruk och definition av orsakssamband &r helt anpassat till Socialstyrelsens Foreskrifter.

Orsakssamband registreras i databasen men redovisas hir bara i samband med TRALI och
transfusionsrelaterade dodsfall.

Indelning

e Inga kliniska symtom trots att fel komponent/fel patient ar transfunderad
e Transfusionsreaktioner
- Akut hemolytisk reaktion

- Fordrojd hemolytisk reaktion
- Icke immunologisk hemolys



- Febril icke-hemolytisk reaktion

- Anafylaktisk reaktion

- Svar allergisk reaktion

- Hypotension

- Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

- Lindrig TRALI

- Transfusionsrelaterad cirkulationsoverbelastning (TACO)
- Transfusionsrelaterad dyspné (TAD)

- Akut transfusionsrelateradsmirta

- Transfusionsdverford smitta

- Post-transfusionspurpura (PTP)

- Transfusionsrelateraderad graft-versus-host sjukdom (TA-GVHD)
- Andra reaktioner

Definitioner

Inga kliniska symtom trots att fel komponent/fel patient ar transfunderad
Exempel:

- Felaktig identifiering/patientférvixling i samband med transfusion
- Ej avsedd komponent transfunderad

- Felaktigt eller ej frisldppt komponent transfunderad

- Komponent med undermalig kvalité transfunderad

- Handhavande fel vid transfusion

Transfusionsreaktioner

Akut hemolytisk reaktion

Intraffar inom 24 h efter transfusion.
Vanliga kliniska symtom:

- Feber

- Frossa/skakningar

- Brostsmirta

- Rygg/flank smaérta

- Magsmiirta

- llamaende/Diarré

- Hypotension

- Blekhet

- Ikterus

- Oliguri och/eller mork urin

Typiska laboratoriefynd:

- Hemoglobinemi

- Hemoglobinuri

- Lagt S-haptoglobin

- Okonjugerat hyperbilirubinemi
- Hog P-LD, P-ASAT

- Lagt B-Hb

Alla ovanstaende kliniska och/eller laboratoriefynd forekommer inte alltid.
Blodgruppserologiska analyser visar vanligen avvikande resultat men franvaro av serologiska
fynd utesluter inte alltid diagnosen.

Fordréjd hemolytisk reaktion

Intriffar vanligen 24 h till 28 dagar efter transfusion.

Ibland kan kliniska och laboratoriefynd likna akut hemolytisk reaktion men de dr oftast
mindre allvarliga eller saknas. I visa fall &r utebliven stegring av Hb efter transfusion enda
tecknet pa fordrojd hemolytisk reaktion.



Icke-immunologisk hemolys

Hemolys kan bero pa icke-immunologiska faktorer, t.ex. 1ikemedel, hypotoniska 1osningar,
medicinsk utrustning (blodvirmare, pumpar, cell-savers) mm.

Febril icke-hemolytisk reaktion

Endast allvarliga febrila reaktioner som intraffar under eller inom 4 h efter transfusion bor
anmilas:

- Feber (>39°C) och forandring >2°C jamfort med pretransfusionsniva
- Frossa/skakningar
- lllamaende och huvudvirk.

Anafylaktisk reaktion

Borjar inom 1 till 45 minuter efter start av transfusion och kréaver vasopressor-behandling.
Symtom:

- Respiratoriska symtom (larynxddem, heshet, dysfagi, stridor)

- Lungsymtom (dyspné, hypoxemi, bronkospasm, hosta, cyanos)

- Kardiovaskuldra symtom (hypotension, chock, tachycardi, arrytmi, synkope)
- Hudsymtom (urtikaria, utslag med klada, rodnad, angioedem)

- Gatrointestinalla symtom (illamaende, kriakning, diarré, magkramp)

Diff. diagnos: Vid akuta hemolytiska- och septiska reaktioner utvecklas snabbt feber
och/eller frossa. Forekomst av mukokutana symtom och franvaro av feber skiljer
anafylaktiska reaktioner fran akuta hemolytiska och septiska reaktioner.

Svar allergisk reaktion

Borjar inom 4 h efter start av transfusion, med symtom som vid anafylaktiska reaktioner dock
utan de allvarligaste symtomen som hypotension, chock, synkope. Behandlas endast med
antihistaminer eller steroider.

Hypotension

Denna reaktion karakteriseras av fall i systoliskt och/eller diastoliskt blodtryck inom 1 h efter
avslutad transfusion - kommer dock ofta inom nagra minuter efter paborjad transfusion.
Snabb aterhdmtning om transfusionen avbryts och understddjande behandling ges.
Hypotension med systolisk blodtryck <90 mmHg ska rapporteras i BIS.

Andra symtom som ansiktsrodnad, dyspné eller magkramp kan ocksa férekomma men
hypotension &r ofta enda manifestation.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Definition av TRALI: Transfusionsreaktion som intriffar inom 6 timmar efter avslutad
transfusion: akut andnod (PaO,/FiO, <300 mmHg och/eller O, saturation <90%), eventuell
cyanos (blamarmorerad hud) och rosafirgad skum som kommer ur luftviggarna eller
endotracheal tub, bilaterala lunginfiltrat (s.k. vita lungor), hypoxemi och oftast svar
hypotension (brukar vara svarbehandlad - utebliven effekt av inotropa mediciner och
infusionsvitskor). Hypertension och feber kan forekomma ibland. TRALI kan ocksa vara
associerad med en akut 6vergaende (ca 16 timmar) neutropeni och/eller leukopeni.

Diagnos av TRALI bor vara en enkel klinisk diagnos (andra diagnoser ska uteslutas, se nedan)
men utredning av TRALI bor vara sa detaljerad som mgjligt (lungrontgen, HLA-, granulocyt-
och ev monocytantikroppar, x-tester, mm).

Andra diagnoser ska uteslutas:
- Anafylaktisk reaktion: Ar fulminant, ibland efter transfusion av nigra ml, karakteriseras

av symtom som inte forekommer vid TRALI bl.a. urtikaria, hudrodnad, laryngo- eller
bronkospasm. Ej lungédem och feber!



- Sepsis: Symtom som chock och cirkulationskolaps. Positiv odling!

- Cirkulationsoverbelastning (TACO) och hjdrtsjukdom: Tachypnea och hypertension &dr
vanliga symtom. Diuretika dr effektiva (inte vid TRALI), feber brukar ej forekomma.

TRALI forekommer ofta om patienten redan fore transfusion (two-hit hypothesis) har haft
allvarlig forsdmrad lungfunktion och aktiverade granulocyter (t.ex. vid kardiopulmonell
bypass, hematologisk malignitetet, pneumoni, aspiration, sepsis, chock, multipell trauma,
brinskador, akut pankreatit, mm) och dérfor kallas ibland ALI pga tidigare lungskada.
”Riktig” TRALI (dvs utan ALI fore transfusion) forekommer mycket séllan.

Lindrig TRALI

I visa fall, om granulocytaktiveringen #r mattlig och patientens predisponerande sjukdom dr
latt kan transfunsionsreaktion utebli eller resultera i en “mild TRALI-reaktion” utan lungddem
(med symtom som t.ex. andndd, med eller utan feber, BT-fall, BT-6kning, mm) och dér
mekanisk/artificiell andningshilp &r ej nddvéndig. Inférdes i BIS 2010.

Transfusionsrelaterad cirkulationséverbelastning (TACO)

Symtom: Dyspné, orthopnea, cyanos, takykardi, hypertension, lung (fot) ddem inom 6 timmar
efter avslutad transfusion. Okning av BNP (brain natriuretisk peptid) kan forekomma.

Transfusionsrelaterad dyspné (TAD)

Dyspné inom 24 timmar efter transfusion som inte uppfyller kriteria for TRALI, TACO eller
allergisk reaktion och som inte kan forklaras av patientens grundsjukdom.

Akut transfusionsrelaterad smérta

Intréffar oftast inom 30 minuter efter transfusionsstart. Intensiv smérta som kan vara
lokaliserad lumbalt, i ben/armar, brost, rygg/flank och magen. Andra symtom kan ocksa
forekomma: Dyspné, tachypnea, hypertension, frossa, huvudviark mm. Smértan avtar ca 30
minuter efter avslutad transfusion. Alla blodkomponenter kan vara associerade, fr.a.
trombocyter och blodkomponenter som innehéller HLA antikroppar. Infordes i BIS 2010.

Transfusionséverford smitta

Transfusionsoverford bakterie-, virus- eller parasitinfektion.

Post-transfusionspurpura (PTP)

Trombocytopeni som upptrader 5-12 dagar efter transfusion av cellulidra blodkomponenter
samt forekomst av anti-HPA-1a i patientprov.

Transfusionsrelateraderad graft-versus-host sjukdom (TA-GVHD)

Symtom inkluderar feber, hudutslag, diarré, leversvikt, pancytopeni och karakteristiska
histologiska biopsifynd 1-6 veckor efter transfusion utan nagon annan orsak.
Forekomst av chimerism stodjer TA-GVHD.

Andra biverkningar i samband med transfusion

- Hemosideros, ferritin >1000 mikrogram/l, med eller utan organ dysfunktioner efter
upprepade erytrocyt transfusioner symtom. Inférdes i BIS 2010.

- Hyperkalemi, extremt hogt kaliumvirde (>5 mml/l eller 6kning >1,5 mml/l) inom
1 h efter transfusion. Inférdes i BIS 2010.

- Andra biverkningar



Resultat

Blodgivning

Blodgivaren behévde fa vard eller undersokas av lakare

Ar 2011 2012 2013
Hematom 10 5 10
Artérpunktion 3 1 2
Tromboflebit 3 2 2
Nervskada 6 11 9
Nervskada genom hematom 1 1 2
Allergisk reaktion, lokal 0 0 0
Allergisk reaktion, systemisk 1 0 1
Infektion, lokal 0 1 1
Vasovagal reaktion, omedelbar 27 36 44
Vasovagal reaktion, férdrdjd 5 5 3
Skador i samband med vasovagal synkope 3 5 7
Annat 5 1 1
Summa 64 68 82

Blodgivare har ej uppgivit sjukdom som skulle ha hindrat blodgivning eller annan
handelse som i samband med blodgivning medfért/kunnat medféra allvarlig risk for
blodgivarens hilsa

Ar 2011 2012 2013
Ratt godkand vid tappning men ny uppgift senare visade o * 4 4
att givaren inte borde ha tappats

Ej godkand eller felaktigt godkédnd men tappad 3 1 4
Givaren ej uppgivit sjukdom som hindrar blodgivning 0 1 2
For stor volym tappad 5 1 1
Tappad efter fér kort intervall 2 1 1
Vid avslutning av aferes upptacks ett hal pa citratpasen 0 1 0
Summa 12 9 12

*) En av rapporterna géller: Hb efter tappning 82 g/L. Man bestaller det just tappade blodet for atertransfusion men
nar blodet ar klart (reservrutin tilldmpad) har givaren gatt hem.



Blodgivare som inte skulle ha godkénts har tappats med paféljd att detta
medfort/kunnat medfora allvarlig risk fér blodmottagaren

Ar 2011 2012 2013
Givare anger handelse som ska ge karens — den missas 2 7 11
Givare ej angett handelse som skulle ha gett karens 8 7 9
Ej godkand fér den tappning som utférdes 3 1 7
Ké&nnedom om partners smittsamhet forst efter tappningen 1 1 2
Givaren ej haft korrekt information fére tappning 1 0 1
Kontrollera'de ej identitet - givarens nya namn stdmmer ej 0 0 1
med tappningsunderlaget

SBS: Hemmablodcentral gldmde sparr som begransar 0 0 1
tappning till hemmablodcentral

Kannedom om smittsamhet forst efter tappningen 0 0 1
Borde aldrig ha godkants som givare 0 0 1
Foreskriven test ej tagen 0 2 0
Kanda erytrocytantikroppar har ej beaktats vid blodgivning 0 1 0
Databugg gor att sparr inte kommer pa avsett 0 1 0
personnummer

Tappad efter for kort karens — blodcentralen registrerat 0 1 0
felaktig period

Avregistrerad enligt SBS — tappades anda 1 0 0
Kontrollerade ej identitet — tappade “fel” givare 1 0 0
Summa 17 21 34
Blodkomponenter

Felaktigt provsvar avseende sallningstest

Ar 2011 2012 2013
Mikrobiologen éverfér negativt svar som positivt 0 0 1
Mikrobiologen kasserat prov innan det ar kért 0 1 0
Forst rapporteras prov som negativt senare som reaktivt 0 1 0

Summa 0 2 1



Blodkomponentframstallning

Ar 2011 2012 2013
Felaktig komponentetikett eller komponentetikett saknas 3 4 5
Fel fenotyp pa enheten 0 0 2
Felaktigt godkand - halsodeklarationen ej blivit godkand 0 0 1
Signerad som bestralad men indikator ej "slagit om" 0 0 1
Undermalig kvalité 1 4 1
Felaktig tappningsetikett eller tappningsetikett saknas 1 1 0
Felaktigt frislappt — prov fér antikropsscreening ej taget 0 1 0
Felaktigt frislappt — halsodeklarationen ej OK 1 0 0
Summa 6 10 10

Ej frislappta komponenter felaktigt placerade i fritt lager
Ar 2011 2012 2013
Summa 35 24 27

Kommentar: Alla komponenttyper finns representerade. E;j frislappt komponent placerad bland de frislappta kan leda
till transfusion av ej frislappt komponent — en ytterligt riskabel hédndelse.

Ovrigt
Ar 2011 2012 2013
Reaktivitet vid smittest - enheten kasserades inte enligt 0 0 1
rutin
Blodkyl larmar, larmet stédngs bara av utan annan atgard -

- 0 0 1
alla komponenter fick kasseras
Ventilationen i rum med 6ppen trombocytvagga lade av

0 0 1

och temperaturen blev 31 grader
Uppgift om pos odling gavs for fel tappningsnummer 0 1 0
Misslyckad plasmatappning — samma tappningsnummer 0 1 0
anvandes aven for nasta givare
Utdaterad enhet kvar i akutkorg 0 1 0
Reserverad enhet i fritt lager 0 1 0
Farligt mycket luft kvar i plasmaenhet 1 0 0
Tappningsnummer — olika pa blodpase och ror 1 0 0
Summa 2 4 3



Preanalys, analys, reservation och blodutlamning

Preanalytiska avvikelser

Ar 2011
Forvaxling av prov fér férenlighetsprévning 20
Forvaxling av prov fér blodgruppering 36
Forvaxling av prov fran blodgivare 0
Falsk identitet pa prov fér blodgruppering 2
Reservnummer for nyfédd anvant till vuxen 0
Summa 58

2012

15

30

2

0

0

47

2013

24

17

1

1

1

44

Kommentar: Férlossnings- och mddravarden ar hogt representerade vid férvaxling av prov fér blodgruppering.
Under 2004 insamlades aktivt information om preanalytiska avvikelser — se Bloddvervakning i Sverige 2004-2005 pa

Féreningens hemsida www.kitm.se.
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Blodgruppssvar

Ar

Fel inregistrering av personuppgifter

Fel vid antikroppsidentifiering eller ej utférd
Fel analys utfort

ID-kontroll ej intygad pa remiss eller ofullstandig identitet
pa ror eller remiss

Fel vid ABO gruppering

Vasentlig information saknas i svaret

Fel pa fenotypsbestamning

Ej bokfért eller ej uttolkat resultat

Fel pa DAT bestamning

Felaktigt eller ofullstédndigt transfusionsrad
Felaktig uppgift om BAS-testens tillAmplighet
Felaktigt méarkta testerytrocyter

Fel tidsintervall efter tx angivet

Fel vid RhD gruppering

Fel vid bade ABO och RhD gruppering

Fel vid kvantifiering

Fel antikropp angavs pa svaret

Parametern "blodgrupper som raknas som lika” fel installd
Svar skickat till fel mottagare
Motséagelsefulla uppgifter pa svar

Mycket férsenat svar pa gravid kvinna

Summa

*) Kunde ha férhindrats av
. Blodcentralen: 20
. Kliniken: 0
. Blodcentralen och kliniken: 0
e Ejangivet: 3

2011

11

3

46

2012

7

0

41

2013

7

3

23*
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Forenlighetsprévning

Ar 2011 2012 2013
IQ-kPntroII €] intlygad pa remiss eller ofullstandig identitet 1 4 3
pa ror eller remiss

Fel registrering av personuppgifter 1 1 1
Samma labnummer anvant for prov fran tva patienter 0 0 1
Varningstext fran datasystemet ej noterad/fel anvant 0 0 1
Foérvaxling av analysresultat vid dataregistrering 0 0 1
Nytt prov begart i ondédan - fanns i hylsa som inte 0 0 ”
Oppnades

Markte inte att blodgruppskontroll ej stdmde 0 0 1
BAS-test utférdes trots att blodgruppering saknades 0 0 1
BAS-test utford istallet for MG-test 0 1 0
Felaktigt utférd MG-test 0 1 0
Anvant utdaterat reagens utan godk&nnande 0 1 0
"Carry over” hos automatiserad utrustning 0 1 0
Felaktig giltighetstid angiven 1 0 0
Fel vid antikroppsidentifiering eller ej utférd 1 0 0
Instrument feltolkat positiv reaktion 1 0 0
Fel tolkning vid automatiserad utrustning 1 0 0
Summa 6 9 10 *

*) Kunde ha férhindrats av
. Blodcentralen: 5
. Kliniken: 0
. Blodcentralen och kliniken: 4
e Ejangivet: 1



Reservation och utldamning

Ar

Fel dokument fast pa blodenhet

Vid bemannad utlamning — fel patient

Ratt typ av komponent men fel egenskaper

Ej beaktat krav pa fenotyp

Felvald blodgrupp pa blodenhet

Fel rutiner vid blod till spadbarn

Hamtat i bloddepa — inget/felaktigt kontrollmomentet
Fel tappningsnummer skrivs ut pa féljesedel
Utdaterade erytrocytenheter utlamnas till patient
Transfusionspaket fordréjdes genom MG-test
Hamtat i bloddepa — fel patient

Hogtitrig trombocytenhet till fel ABO

Utdaterat blod kvar i fritt lager

"Kasserat” blod kvar i fritt lager

Skickade blod i rérpost — pasen gick sénder

Vid bemannad utlAmning — inget/felaktigt
kontrollmomentet

Akutblod sparldst borta

Blod utlamnat utan registrering/féljesedel

Hamtat i blodutlamningsskap men ej tagit féljesedeln
Forsaljning med for kort resterande hallbarhet

Utldamnat utan férenlighetsprévning

Fran regionsjukhus av misstag direkt till avdelning som

satte blodet utan alla transfusionsdokument

Summa

*) Kunde ha férhindrats av
. Blodcentralen: 11
. Kliniken: 2
. Blodcentralen och kliniken: 0
e Ejangivet: 3

2011

1

22

2012

1

16

2013

4

16 *
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Allvarlig avvikande hdndelse/biverkan vid blodtransfusion

Allvarlig avvikande héndelse/biverkan vid blodtransfusion

Ar 2011 2012 2013
Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient 1 18 20
transfunderad

Akut hemolytisk reaktion 4 4 2
Fordréjd hemolytisk reaktion 4 3 2
Febril icke-hemolytisk reaktion 54 47 46
Anafylaktisk reaktion 18 20 18
Svar allergisk reaktion 31 27 32
Hypotension 3 6 10
Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) 2 6 1
Lindrig TRALI 7 2 0
Transfusionsrelaterad cirkulationséverbelastning (TACO) 7 5 7
Transfusionsrelaterad dyspné (TAD) 18 17 12
Akut transfusionsrelaterad smarta 8 8 8
Transfusionséverférd smitta 5 4 4
Post-transfusionspurpura (PTP) 0 1 0
Andra biverkningar 12 16 21
Summa 194 184 183

Kommentar: Inga rapporter om Icke-immunologisk hemolys eller Transfusionsrelaterad graft-versus-host sjukdom
(TA-GVHD).



Ar 2011 — Fordelning efter komponenttyp

Komponenttyp

Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient
transfunderad

Akut hemolytisk reaktion

Fordréjd hemolytisk reaktion

Febril icke-hemolytisk reaktion

Anafylaktisk reaktion

Svér allergisk reaktion

Hypotension

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Lindrig TRALI

Transfusionsrelaterad cirkulationséverbelastning (TACO)

Transfusionsrelaterad dyspné (TAD)

Akut transfusionsrelaterad smarta

Transfusionsoéverférd smitta

Andra biverkningar

Summa

E = Erytrocyter, P = Plasma, T = Trombocyter

Ery

18

45

13

12

121

Plasma

11

11

34

Trc

28

Komb

(E+T,
E+P+T)

(1 E+T,
2 E+P)

(E+P)

(P+T)

(E+P)

(E+P,
E+P+T)

11

Summa

21

55

18

31

18

12

194
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Ar 2012 — Fordelning efter komponenttyp

Komponenttyp

Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient
transfunderad

Akut hemolytisk reaktion

Fordréjd hemolytisk reaktion

Febril icke-hemolytisk reaktion

Anafylaktisk reaktion

Svar allergisk reaktion

Hypotension

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Lindrig TRALI

Transfusionsrelaterad cirkulationsdverbelastning (TACO)

Transfusionsrelaterad dyspné (TAD)

Akut transfusionsrelaterad smarta

Transfusionsoéverférd smitta

Post-transfusionspurpura (PTP)

Andra biverkningar

Summa

E = Erytrocyter, P = Plasma, T = Trombocyter

Ery

17

40

12

13

122

Plasma

11

11

28

Trc

(o]

24

Komb

(E+T)

(E+T,
E+P)

(E+P,
E+P+T)

5
(1E,
2 E+P,
2 E+P+T)

10

Summa

18

47

20

27

17

16

184

18



Ar 2013 — Fordelning efter komponenttyp

Komponenttyp

Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient
transfunderad

Akut hemolytisk reaktion

Fordréjd hemolytisk reaktion

Febril icke-hemolytisk reaktion

Anafylaktisk reaktion

Svér allergisk reaktion

Hypotension

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Lindrig TRALI

Transfusionsrelaterad cirkulationséverbelastning (TACO)
Transfusionsrelaterad dyspné (TAD)

Akut transfusionsrelaterad smarta

Transfusionséverford smitta

Post-transfusionspurpura (PTP)

Andra biverkningar

Summa

E = Erytrocyter, P = Plasma, T = Trombocyter

*) Avsteg fran gallande rutiner dar blodgivare med lagt Hb atertransfunderas med helblod efter tappning.

Ery

14

39

15

10

17

121

Plasma

10

23

Trc

29

Komb

4
(1 E+P,
3 E+P+T)

2
(1 E+P,
1 E+P+T)
2

(1 E+P,
1 P+T)

(E+P+T)

10

19

Summa

20

46

10

12

21

183



Akut hemolytisk reaktion

Blodgruppssystem 2011 2012 2013
ABO (major) 2 1 0
ABO (minor) 1 0 0
Kidd 0 1 0
Lewis 1 0 0
Ovrigt 0 2* 2
Summa 4 4 2

*) En av rapporterna galler: lllaméende, krékning, buksmarta, hemoglobinuri, stigande bilirubin 12 till 40 och hemolys i
prov efter transfusion (grad 6) jamfért med prov fore, utredning negativ.

**) En av rapporterna galler: Nyfédd med diafragmabrack i ECMO. Fick erytrocyter och reagerade med generell

rodnad, utredning negativ. Den andra rapporten géller: Hemoglobinuri i samband med erytrocyttransfusion, utredning
negativ.

Fordroéjd hemolytisk reaktion

Blodgruppssystem 2011 2012 2013
Duffy 0 0 1
Kidd 1 2 0
Rh 2 1 0
Oklar 0 0 1
Summa 3 3 2

*) Inga sékra hallpunkter fér immunisering trots DAT+ efter transfusion och utebliven Hb stegring.

Transfusionsoverford smitta

Fynd 2011 2012 2013
Koagulasnegativa stafylokocker plus Staf. aureus 3 3 1
Propionibacterium acnes 0 0 1
Enteroccus faecium 0 0 1
Enteroccus faecalis 0 0 1
Hepatit C 0 1 0
Klebsiella oxytoca 1 0 0
Sepsis misstanke, odling ej méjlig 1 0 0

Summa 5 4 4



Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Diagnos

2011

Dissektion aorta,
kérlprotes

Anemia NUD

2012

Bl6dning vid
férlossning

Gastrointestinal
blédning

Op for scolios,
Noonans syndrom,
LHX3 syndrom

Op for hydrocefalus,
ITD, KLL

Spontan
pneumothorax med
bldédning

Hematemes

2013

Anemi, tidigare
duodenalulcus

Alder,
koén

67 ar,

kvinna

78 ar,
kvinna

29 ar,
kvinna

58 ar,
man

17 ar,
man

70 ar,
man

22 ar,
man

57 ar,
man

69 ar,
kvinna

Komp

1P

1E

- W
om

25E
19 P

32 E
23 P
9T

—- N
—HTom

4E

1E

Kvinnlig
givare

Ja

Nej

Nej

Ja

Ja

Ja

Nej

Ja,
1av4

Nej

E = Erytrocyter, P = Plasma, T = Trombocyter

Utgang

Okant

Avled knappt
2 man efter

Avled 16 h
efter operation

Utredning

Kvinnlig givare: HLA antikroppar klass Il
pavisades. Granulocytantikroppar ej testade.

Lungrdntgen: Infiltrat i bdda underlober.
HLA antikroppar klass | pavisades hos patienten.

Lungrdntgen foérenliga med TRALI. Alla givare
man. Starka HLA antikroppar pavisades hos
patienten.

Reaktion 9 timmar efter avslutad transfusion. Inga
HLA- eller granulocyt antikroppar hos patienten.

Svar operation. Fick 64 blodkomponenter. Inga
HLA antikroppar hos patienten.

En erytrocytgivare hade starka HLA antikroppar.
En kvinnlig trc-aferesgivare (ej varit gravid) hade
svaga HLA antikropper.

"Vita” lungor efter operation. Inga HLA
antikroppar pavisades. TRALI misstanke enligt
behandlande l&kare.

Molniga lunginfiltrat. Blev inlagd i respirator. HLA
klass | och Il antikroppar pavisades hos
patienten.

Givaren man som inte fatt transfusioner tidigare,
inga HLA antikroppar. Rtg visar bilaterala infiltrat.
Misstanke om patientrelaterad TRALI. Patient har
HLA antikroppar (anti-B37), givaren &r dock B37
negativ.

Orsaks-
samband

Majligt

Majligt

Troligt,

sannolikt

Majligt

Majligt

Majligt

Majligt

Majligt

Majligt

Transfusionsrelaterade dédsfall med orsakssamband bedémt som troligt, sannolikt eller sékert

For aren 2011, 2012 och 2013 finns inga rapporterade dédsfall med orsakssamband som troligt, sannolikt eller sakert.
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