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Inledning

Hemovigilans (blodovervakning) definieras som ”Standardiserad insamling och beddmning
av information om avvikelser vid insamling, testning, framstillning, lagring och
distribution av blod och blodkomponenter samt ogynnsamma och ovéntade effekter av
utford blodtransfusion”. Hemovigilans och BIS é&r beskrivna i Handbok for blodverksamhet
pa transfusion.se/hemovigilans och dér finns dven ISBT:s definitioner for
transfusionsreaktioner.

En viktig forédndring i definitioner fr.o.m. 2021 géller TRALI:

TRALI (akut lungskada under transfusion eller inom 6 tim efter transfusion)
e TRALI typ 1: Utan ARDS riskfaktor, stabil respiratorisk funktion 12 tim fore transfusion
e TRALI typ 2: Med ARDS riskfaktor, stabil respiratorisk funktion 12 tim fore transfusion

e ARDS: ARDS diagnostiska kriterier, forsémrad respiratorisk funktion inom 12 tim fore
transfusion

Sedan 2008 hanteras samtliga avvikelser i ett webbaserat system och databasen utgor
original. Under 2009 6ppnades systemet for direkt rapportering via internet. Detta innebar
att nagra personer inom varje ldnsorganisation har fatt skriv- och ldsbehorighet, men att
godkénnandet ligger kvar hos BIS-ansvarig likare pa universitetssjukhusniva.

Tidigare arliga BIS-rapporter sedan 2004 &r publicerade pa KITM-féreningens hemsida
kitm.se/bis.

Antal rapporterade avvikelser ér farre &n tidigare ar, dels pé grund av minskande antal
transfusioner, dels for att Stockholmregionen beslot att sluta rapportera till BIS fran och
med maj 2019.

En annan foridndring &r att avvikelser relaterade till blodkomponenter (fel svar pé
sallningstester, framstéllningsfel, fel placerade icke frisldppta komponenter m.m.) inte
finns med i sammanstéllningen. Dessa avvikelser hanteras via lokala kvalitetssystem.

Huvudbudskap

For ar 2020 finns inga rapporterade dodsfall med orsakssamband troligt, sannolikt eller sakert.

Antalet allvarliga avvikande hindelser/biverkningar vid blodtransfusion ar 58 av 417
564 transfunderade blodkomponenter (0,0139%), dvs 13,9/100 000 transfunderade
blodkomponenter. Av dessa 58 har 19 hiandelser rapporterats till IVO.

Nagra intressanta fallbeskrivningar

Blodgivning

e [ samband med rensning av gamla listor och utredning av négot oklart screeningsresultat pa
Hepatit B hittas en givare som trots angiven malaria 2008 godkénts och tappats 15 génger.
Liakaren som godként givaren har inte uppmérksammat informationen pa
hélsodeklarationen vid nyregistreringen. Efterfoljande hilsodeklarationer fragar bara "Har
du sedan forra blodgivningen ..." sa tidigare malaria har inte hittats via dessa fragor.
Givaren avregistreras och kontaktas for anamnes och information. Brev skickas ut till
kliniker dir nu levande patienter vérdats i samband med transfusionen. Anmaéls till IVO
och kontakt med chefslékare for ev. Lex-Maria.



Allvarlig avvikande handelse/biverkan vid blodtransfusion
Fel hantering av transfusionsreaktion

Pat reagerar létt vid transfusion av erytrocytenhet. Problemet hér ér hanteringen av
transfusionsreaktionsprover och rapport nér dessa ldmnas till blodcentral.

Fyra fel har identifierats och medfort att ytterligare blod lamnats ut pd BAS-test (¢j MG-
testat) innan utredning ar klar:

1. Blodet transfusionsrapporteras inte med reaktion i ProSang och patienten spérras
dé inte heller for BAS-test.

2. Analysen for transfusionsreaktion registreras inte heller pa patienten.

3. Ingen kommentar skrivs pd patienten om reaktionen, eller att proverna skickats till
KS for utredning.

4. Punkt 1-3 medfor ndsta dag att annan personal tror att BAS-testen ar giltig och
ytterligare blod reserveras. En av dessa enheter transfunderas innan misstaget
upptécks (dock ingen reaktion vid detta tillfalle).

Vidtagna étgérder:

e Man har uppdaterat instruktionen for "Transfusionskomplikationsutredning" med
ett labbanksblad som dr anpassat till samtliga moment som skall utforas innan prov
skickas till annan blodcentral for utredning av transfusionsreaktion.

e Valbara standardkommentarer, anpassade till denna situation skapas i ProSang.

e Grundldggande utbildning av personal.

e [ opande uppfoljning for att sdkerstilla att rutinerna foljs.

Utlimning av akutblod innan BAS-test iir klar

Vid en akut situation lamnas A RhD-neg blod ut till en A RhD-neg patient innan BAS-test
ar klar, pga en tidigare erfarenhet da man pa avd végrade att ta O RhD-neg blod akut da
man sdg 1 datorn att patienten var A RhD-neg.

Analys av grundldggande orsaker:

Vi har som regel att inte ldmna ut annat &n O RhD-neg blod innan man kontrollerat att den
patient som ska transfunderas har samma blodgrupp som vi har registrerat i datorn. Vid en
tidigare héndelse dé en patient behdvde blod akut vigrade avdelningen att sdtta O RhD-neg
blod till en patient da det inte stimde Overens med patientens blodgrupp. Den person som
arbetade pé blodcentralen var relativt nyutbildad och kunde inte argumentera mot att man
méste ge O RhD-neg blod innan kontroll av patienten. Hon gav avdelningen O RhD-neg
blod men de kom tillbaka med det och végrade att ge det. Avdelningen f6ljde rad fran
négon pa regionsjukhuset.

Vidtagna étgérder:

Da det var linge sedan den tidigare héndelsen d4gde rum och ingen avvikelse skrevs har vi
ingen sparbarhet till vilken avdelning och patient det géllde. Information p4 APT och till
berérd personal att vi enbart ger O RhD-neg som akutblod och podngterat att avvikelsen ar
allvarlig.



Kraftig transfusionsreaktion pga. anti-IgA

Kvinna med demenssjukdom och ischemisk hjértsjukdom som fér halvprotes pga.
hoftfraktur. Postoperativt ordineras transfusion pga lagt Hb. Svér reaktion efter ett fatal mL
erytrocyter. Kraftigt BT-stegring till systoliskt >200, sinustakykardi och tempstegring till
39,4 grader. Dérefter blodtrycksfall och krdver under nagra timmar noradrenalindropp for
att halla blodtrycket uppe.

Akut utredning av transfusionskomplikation utfors. Serologisk utredning visar forenlighet.
Snabbtest for anti-IgA (gelkort) visar mycket hdg niva anti-IgA. Jourldkare
transfusionsmedicin ordinerar tvéttade/IgA fattiga komponenter. En enhet tvittade
erytrocyter transfunderas dérefter komplikationsfritt. Patienten aterhédmtar sig fullstdndigt
samma dygn.

Retrospektivt framkom att man for cirka 20 ar sedan stéllt diagnos [gA-brist

(immunbrist) med infektionskénslighet hos privatldkare. Anti-IgA var ej analyserat. Denna
information fanns dock ej tillgdnglig preoperativt och patienten kunde ej heller redogora
for detta med hénsyn till demenssjukdom. Inga uppgifter fanns hos transfusionsmedicin.

Vid svéra transfusionsreaktioner skall alltid IgA brist med anti-IgA beaktas.

Reaktionen i detta fall var ej typisk for anti-IgA dven om det fanns drag av anafylaktisk
reaktion (BT-fall) och den kliniska bilden var darfor oklar fram till att vi analyserat anti-
IgA.

Aktiviteter

Blodgivningar

Ar 2018 2019 2020
Blodgivningar 409 187 402 424 370 798
Transfusioner

Ar 2018 2019 2020
Erytrocyter 390 404 381 862 340 554
Plasma 41 569 40 130 36 461
Trombocyter 47 608 49 784 40 549

Summa 479 581 471776 417 564



Rapporteringsbenagenhet

Fortfarande olika rapporteringsbenégenhet inom olika organisationer och regioner.

Rapporter

Ar 2018
Blodgivning 267
Blodkomponenter 25
Preanalys till utlamning 87
Transfusionsreaktioner/fel 88
Summa 467

Avvikelser per 100 000 aktiviteter

Typ

Allvarlig avvikande handelse/biverkan vid
blodgivning

Preanalytiska avvikelser, Blodgruppering/
Forenlighetsprovning (endast slutférd
analys), Reservation och utlamning

Allvarlig avvikande handelse/biverkan vid
blodtransfusion

- Inga kliniska symtom
- Med reaktion

Definitioner och koder

2019

221

24

92

69

406

Antal

225

84

58

17
41

2020

225

15

84

58

382

2020

Per 100.000 aktiviteter

67

20,1

13,3

BIS ér medlem av International Haemovigilance Network (IHN), som 1 sin tur samarbetar
med bl.a. ISBT Working Party on Haemovigilance, AABB och WHO. Befintliga [HN-koder

anvands.

Det finns &dnnu inga IHN-koder for transfusionsreaktioner utan i stéllet anvéinds ISBT-definitioner
som ett provisorium. Definitionerna &r inte avsedda att anvidndas som strikta diagnostiska kriterier

utan mera som vigledning — de ar avsiktligt enkla.

Definitioner, koder och indelning av avvikelserapporter &r beskrivna i Handbok for

blodverksamhet pa transfusion.se/hemovigilans



Blodgivning

Allvarlig avvikande handelse/biverkan vid blodgivning

Handelse/biverkan 2020
Vasovagal reaktion, omedelbar 72
Vasovagal reaktion, fordrojd 28
Hematom 20
Skador i samband med vasovagal synkope 8
Nervskada 8
Artarpunktion 5
Nervskada genom hematom 3
Lokal infektion 1
Annat 5
Summa 150

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

Avvikelse 2020
Givaren ej uppgivit sjukdom som hindrar blodgivning 24
For stor volym tappad 4
Ej godkand eller felaktigt godkand men tappad 3
Summa 31

Blodgivare som inte skulle ha godkants har givit blod med paféljd att detta
medfort/kunnat medfora allvarlig risk for blodmottagarens hélsa

Avvikelse 2020
Givare ej angett handelse som skulle ha gett karens 41
Tappad trots ej godkand ID 3

Summa 44



Preanalys, analys, reservation och blodutlamning

Preanalytiska avvikelser

Avvikelse
Forvaxling av prov for blodgruppering
Forvaxling av prov for férenlighetsprévning

Summa

Kunde ha forhindrats av

Blodcentralen 0
Kliniken 29
Blodcentralen och kliniken 0
Ej angivet 1

Blodgruppering (endast nar svar utlamnats fran Blodcentralen)

Avvikelse

Fel inregistrering av personuppgifter

Fel analys utfort

ID-kontroll ej intygad pa remiss eller ofullstandig identitet pa ror eller remiss
Vasentlig information saknas i svaret

Fel pa fenotypsbestamning

Fel antikropp angavs pa svaret

Fel vid bade ABO och RhD gruppering

Summa

Kunde ha forhindrats av

Blodcentralen 22
Kliniken 6
Blodcentralen och kliniken 0

Ej angivet 1

2020

16

14

30

2020

29



Forenlighetsprovning (endast slutford forenlighetsprovning)

Avvikelse 2020
ID-kontroll ej intygad pa remiss eller ofullstdndig identitet pa ror eller remiss 11
Fel analys utford 2
BAS-test utfort i stallet for MG-test 2
Fel registrering av personuppgifter 1
BAS-test utférdes trots att blodgruppering saknades 1
Fel vid antikroppsidentifiering eller ej utford 1
Rekommendation fran referensblodcentral ej noterad 1
Summa 19

Kunde ha forhindrats av

Blodcentralen

Kliniken
Blodcentralen och kliniken 11
Ej angivet 0

Reservation och utlamning

Avvikelse 2020
Ratt typ av komponent men fel egenskaper 2
Fel dokument fast pa blodenhet 1
Vid bemannad utlamning — fel patient 1
Utlamnat utan registrering/foljesedel 1
Felvald blodgrupp pa blodenhet 1
Summa 6

Kunde ha forhindrats av

Blodcentralen
Kliniken

Blodcentralen och kliniken

o N O b

Ej angivet



Allvarlig avvikande handelse/biverkan vid blodtransfusion

Allvarlig avvikande handelse/biverkan vid blodtransfusion

Héndelse/biverkan 2018 2019
Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient 16 16
transfunderad

| parentes anges antal fel patient transfunderad pga bristande kontroll pa (8) (8)

kliniken. Mer information visas i tabellen nedan.

Febril icke-hemolytisk transfusionsreaktion 13 8
Akut hemolytisk transfusionsreaktion 6 4
Fordrojd hemolytisk transfusionsreaktion 1 0
Anafylaktisk transfusionsreaktion 13 10
Svar allergisk transfusionsreaktion 15 11
Hypotensiv transfusionsreaktion 1 1

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) 2 1

Lindrig TRALI 1 1

Transfusionsassocierad cirkulatorisk dverbelastning (TACO) 7 10
Transfusionsassocierad dyspné (TAD) 7 2
Akut smarta efter transfusion 0 4
Transfusionsoverford infektion: bakterier, virus eller parasiter 4 2
Andra biverkningar 2 2
Summa 88 69

Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient transfunderad

Kunde ha forhindrats av 2018 2019 2020
Blodcentralen 2 4 1
Kliniken 9 3 4
Blodcentralen och kliniken 2 5 3
Blodgivaren 2 4 0
Ingens fel * 1 0 0

*) Akut utldmnat blod som senare visar positiv férenlighetsprévning.

®)

17

58

2020

10



Fordelning efter komponenttyp

Handelse/biverkan

Inga kliniska symtom trots fel komponent/fel patient
transfunderad

Febril icke-hemolytisk transfusionsreaktion

Akut hemolytisk transfusionsreaktion

Fordréjd hemolytisk transfusionsreaktion

Anafylaktisk transfusionsreaktion

Svar allergisk transfusionsreaktion

Hypotensiv transfusionsreaktion

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Lindrig TRALI

Transfusionsassocierad cirkulatorisk overbelastning (TACO)

Transfusionsassocierad dyspné (TAD)

Akut smarta efter transfusion

Transfusionsoverford infektion: bakterier, virus eller parasiter

Andra biverkningar

Summa

Ery Plasma Trc

8 0 0
16 0 1
1 0 0
2 0 0
1 4 1
6 0 1
1 0 0
0 0 0
0 0 0
5 0 0
1 0 0
0 1 0
0 0 0
5 0 0
46 5 4

Kombination
E,P, T eller
Granulocyter
eller Octaplas

1 E+P,
1E+T

1E+P

Summa

17

58

11



Akut hemolytisk transfusionsreaktion

e 1 fall ”ej ABO” alloantikroppar (svagt anti-Jka)

Fordrojd hemolytisk transfusionsreaktion

e 2 anti-Jka
e 1 anti-Fya

TRALI

e Inga rapporterade fall

12



Handelser/biverkningar i samband med blodtransfusion aren 2005-2020

Héandelse/biverkan 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Inga kliniska symtom trots
fel komponent/fel patient 21 31 23 20 21 17 21 18 20

transfunderad

Febril icke-hemolytisk
transfusionsreaktion

Akut hemolytisk 2 8 7 6 4 3 4 4 2

transfusionsreaktion

Férdrdjd hemolytisk 6 5 0 2 5 2 4 3 2

transfusionsreaktion

Anafylaktisk 19 19 29 13 25 19 18 20 18

tranfusionsreaktion

Svar allergisk * * * 7 6 6 31 27 32

transfusionsreaktion

Hypotensiv
transfusionsreaktion

Transfusionsrelaterad
akut lungskada (TRALI) 9 717 4 3 2 6 1

Lindrig TRALI X X X X X 3 7 2 0

Transfusionsassocierad

cirkulationsdverbelastning X 3 4 5 2 6 7 5 7
(TACO)

Transfusionsassocierad 2 3 13 18 17 12
dyspné (TAD) % X X

Post- transfusionspurpura

(PTP) o 0 0O o0 0 0 0 1 0

Transfusionsassocierad
GvH sjukdom 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Akut smarta efter
transfusion 4 8 8 8

Positiv bakteriell odling

pa transfunderad

blodenhet alt. bevisad 7 7 4 5 3 2 5 4 4
transfusionsoverford

infektion

Andra biverkningar 2 2 1 4 5 8 12 16 21
Summa 67 82 79 77 84 95 194 184 183

*) Under 2005-2007 har anafylaktisk reaktion och svar allergisk reaktion raknats tilsammans.

x ) Ej inférd som egen grupp

2014

14

55

10

26

12

159

2015

10

38

24

20

10

138

2016 2017 2018

14 16 16
14 22 13
3 2 6
8 1 1
12 12 13
17 20 15
3 2 1
6 1 2
1 1 1
3 6 7
2 2 7
0 0 0
0 0 0
3 1 0
2 4 4
9 11 2
97 101 88

2019

16

10

11

10

72

13

2020

17

58
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