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Forord

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten fikk i 2007 i oppdrag

fra Sosial- og helsedirektoratet a drive det lovpalagte hemovigilanssystemet. En av
oppgavene knyttet til dette er & lage en arlig nasjonal rapport. Denne rapporten er
tenkt som et dokumentasjonsgrunnlag for det kontinuerlige forbedringsarbeidet i

transfusjonstjenesten.

Hemovigilansgruppen bestar av

Seksjonsleder @ystein Flesland, Kunnskapssenteret
Seniorradgiver Tine Torsvik Steinsvag, Kunnskapssenteret
Seniorradgiver Aurora Espinosa, Kunnskapssenteret

John-Arne Rgttingen @ystein Flesland
Direktar Seksjonsleder
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Innledning

Blodforskriftens (1) formal er & sikre et hgyt beskyttelsesniva for blodmottakere og
blodgivere, herunder & hindre overfgring av smitte og trygge sikkerheten og kvalite-
ten pa humant blod og blodkomponenter uansett anvendelsesformal.

Ett av kravene i forskriften er at det skal vaere et hemovigilanssystem. Kravene til
hemovigilanssystemet beskrives i § 3-3 i forskriften. Formalet med hemovigilans-
systemet er a samle inn og behandle data fra blodbanker og transfusjonsenheter om
alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede hendelser for a:
1. gigrunnlag for overvaking av transfusjonstjenesten
2. gigrunnlag for kvalitetssikring, utvikling og overordnet styring av transfu-
sjonstjenesten
3. understatte sporbarhetssystemet og plikten til & trekke tilbake blod og blod-
komponenter som kan forbindes med alvorlige bivirkninger og/ eller alvorli-
ge ugnskede hendelser.

Hemovigilansrapport for 2009 skal bidra til & oppna en trygg og sikker transfusjons-
tjeneste.

| farste omgang utgis en elektronisk rapport som hovedsakelig inneholder resultater.
For diskusjon henvises til rapporten Overvaking av blod i Norge 2008. Det vil bli
laget et engelsk sammendrag av rapporten og en oppsummering av resultatene fra
hemovigilanssystemets seks farste meldear.
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Metode

Hemovigilansarbeidet er basert pa et elektronisk meldesystem - helsepersonell sen-
der meldinger, Hemovigilansgruppen analyserer meldingene og foreslar tiltak, og gir
tilbakemelding til helsepersonell for a skape forbedring.

Blodbankene er sentrale i hemovigilansarbeidet. Komplikasjoner ved blodgivning
blir registrert der. Det blir ogsa ugnskede hendelser som er potensielt farlige, men
som ikke fgrte til bivirkninger. Hendelser etter at blodet har forlatt blodbanken rap-
porteres sjelden, med unntak av feil blod overfgrt. Transfusjonskomplikasjoner (bi-
virkninger hos pasienter som far blod eller blodprodukter) registreres der pasienten
far blodet og meldes derfra til blodbanken. Blodbankene melder videre til hemovigi-
lanssystemet iht. blodforskriften (1). Hemovigilansarbeidet skal omfatte alt fra blod-
giveren gir blod til pasienten far blodet.

Hvert sykehus har en kontaktperson for hemovigilansarbeidet. Som regel er dette en
ansatt ved blodbanken, men det behgver ikke & vaere det. Disse personene er helt
avgjerende for hemovigilansarbeidet. Det arrangeres arlig seminar for kontaktper-
soner.
Kontaktpersonens oppgaver er a
o vare bindeledd mellom Hemovigilansgruppen og sykehusene
o vare lokal padriver i hemovigilansarbeidet
e vere lokal formidler av informasjon om hemovigilansarbeidet og om vart na-
sjonale meldesystem
¢ hagod kjennskap til meldeskjemaene
e sgrge for at meldeskjemaer blir sendt fra lokalt sykehus og lokal blodbank
e hente ytterligere opplysninger ved manglende data
e gi innspill til Hemovigilansgruppens arbeid om bl.a. meldeskjemaenes ut-
forming og komme med ideer til profilering av hemovigilansarbeidet lokalt

Meldinger sendes elektronisk fra var hjemmeside www.hemovigilans.no. Det er tre
meldeskjemaer, ett for blodgiverkomplikasjoner, ett for transfusjonskomplikasjoner
(inkludert feil blod transfundert) og ett for andre ugnskede hendelser. Hver melding
far et unikt ID-nummer som letter videre oppfelging. Ved behov kan melderen
komme med tilleggsopplysninger til meldingen ved & logge seg pa med brukernavn
og passord. Dette ivaretar kravet om rask melding og behovet for oppfglging med
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supplerende opplysninger. Ved behov kan Hemovigilansgruppen sende ut tilleggs-
skjemaer for & fa ytterligere opplysninger.

Meldeskjemaene inneholder ikke personidentifiserbare opplysninger, kun alder og
kjgnn pa pasient/blodgiver. Melderen foretar altsa en avidentifisering. Helseperso-
nellet som er involvert i hendelsen kan heller ikke identifiseres av Hemovigilans-
gruppen. Helsedirektoratet far vite hvilken blodbank meldinger om alvorlige
ugnskede hendelser kommer fra. Hemovigilansgruppen avidentifiserer meldende
blodbanker og sykehus i sine rapporter og presentasjoner. Dermed har vi ikke ansett
at det er pakrevet med sgknad til Datatilsynet, informasjon til pasient/blodgiver el-
ler samtykke.

Hemovigilansgruppen foretar en viss redigering av innkomne data for a kvalitetssik-
re disse, fordi det kan veere feil og mangler. | hovedsak er det likevel var oppfatning
at dataene gir et riktig bilde av situasjonen i 2009.

Vanlige arsaker til at kvalitetssikring av data er ngdvendig er:
e Meldinger mangler konklusjoner, spesielt nar det gjelder mistenkt arsak, al-
vorlighetsgrad og symptomenes arsakssammenheng med transfusjonen.
¢ Noen rapporter har vaert mangelfylt utfylt.
o Deter ikke mulig & konkludere far en tid etter transfusjonen/ blodgivningen.
e Definisjonene kan vare vanskelige a forholde seg til.

Kvalitetssikringen er gjort ved at:

e Det er bedt om tilleggsopplysninger fra melder.

e Deter i enkelte tilfeller trukket konklusjon om arsak, alvorlighetsgrad og ar-
sakssammenheng der melder ikke har konkludert, men det har vaert mulig &
trekke en slutning ut fra de gvrige opplysningene.

e | noen fatilfeller er det gjort endringer i konklusjoner basert pa opplysninger
som er gitt.

e Visamarbeider med Statens helsetilsyn og Nasjonalt folkehelseinstitutt i for-
hold til de obligatoriske meldingene disse instanser mottar. Der vi har hatt
behov for det, har vi fatt tilstrekkelig innsyn i de obligatoriske meldingene
disse instansene har mottatt.

Dataene analyseres ved hjelp av statistikkprogrammet SPSS.

Felles, publiserte definisjoner gjor det enklere a trekke konklusjoner om komplika-
sjonstype, alvorlighetsgrad og sannsynlig eller bekreftet arsak til komplikasjonene
som meldes. Det pagar et internasjonalt arbeid for & bli enige om definisjoner. He-
movigilansgruppen deltar i arbeidet som gjgres i regi av International Haemovigi-
lance Network (IHN), International Society of Blood Transfusion Working Party on
Haemovigilance (ISBT-WP) og Nordic Haemovigilance Committee (NHC). Vare de-
finisjoner for transfusjonskomplikasjoner er basert pa anbefalinger fra ISBT-WP og
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definisjonene av blodgiverkomplikasjoner pa var oversettelse av et utkast som disku-
teres i IHN og ISBT-WP. Definisjon av andre ugnskede hendelser er fortsatt mangel-
full. Kort sagt skal hendelser meldes nar blod eller blodprodukter har passert minst
ett frigivningstrinn for mye og ma trekkes tilbake eller kasseres.

Blodforskriften palegger institusjoner/blodbanker & melde alvorlige bivirkninger/
hendelser til hemovigilanssystemet, definert som bivirkninger/ hendelser som er
fatale, livstruende, invalidiserende, medfgrer arbeidsudyktighet/sykemelding eller
medfgrer sykehusinnleggelse. I tillegg gnsker hemovigilanssystemet melding om
mindre alvorlige transfusjonskomplikasjoner. De mest alvorlige bivirkningene er
Hemovigilansgruppen palagt & melde videre til Helsedirektoratet. Tabell 1 gir en
oversikt over vurdering av hva som er alvorlige transfusjonskomplikasjoner i ulike
sammenhenger.

Tabell 1 Definisjoner av alvorlige transfusjonskomplikasjoner

Kriterium Klassifiseres som Blodforskriftens Skal meldes videre av
alvorlige i definisjon av alvorlig Hemovigilansgruppen
hemovigilansrapporten til Helsedirektoratet

MELDT ALVORLIGHETSGRAD

Fatal Ja Ja Ja

Livstruende Ja Ja

Invalidiserende Ja Ja Ja

Medfarer Ja Ja Ja

arbeidsudyktighet/syke-

melding lengre enn en

maned

FEIL BLOD

Gitt blod tiltenkt annen Ja Ja Ja

pasient (med eller uten
bivirkninger)

Gitt blod som ikke Ja Ja
oppfylte spesifiserte krav

(med eller uten

bivirkninger)

BIVIRKNING/DIAGNOSE, UAVHENGIG AV MELDT ALVORLIGHETSGRAD

Smitteoverfgring (selv Ja Ja
om den ikke farer til
alvorlige bivirkninger)

Anafylaktisk reaksjon Ja
TRALI Ja
PTP Ja
GVHD Ja
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Vi gnsker melding bare om alvorlige komplikasjoner hos blodgivere. Hva som er
alvorlig, kan defineres forskjellig i ulike sammenhenger. Dette er forklart naermere i
tabell 2.

Tabell 2 Definisjon av alvorlige komplikasjoner hos blodgivere

Kriterium Skal meldes til Klassifiseres som Alvorlig iht.
hemovigilanssystemet alvorlige i blodforskriften (skal
hemovigilansrapporten meldes videre til
Helsedirektoratet)
MELDT ALVORLIGHETSGRAD
Fatal Ja Ja Ja
Livstruende Ja Ja Ja
Invalidiserende Ja Ja Ja
Medfarer Ja Ja Ja
arbeidsudyktighet (mer
enn en uke)
Medfarer Ja Ja Ja
sykehusinnleggelse
Gir langtidsmorbiditet Ja Ja
lengre enn en uke
Synkope med traume Ja Ja
Henvisning til en annen Ja Ja

lege enn blodbanklegen
eller annen medisinsk
ansvarlig lege for

blodbanken

Medfgrer sykemelding Ja Ja
BIVIRKNING/DIAGNOSE, UAVHENGIG AV MELDT ALVORLIGHETSGRAD
Synkope Ja

Uttalte vasovagale Ja

reaksjoner

Arsakssammenheng er definert i blodforskriften, se tabell 3.
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Tabell 3 Skala for arsakssammenheng til bruk ved vurdering av alvorlige
bivirkninger. Blodforskriften Vedlegg IV del B

Niva

Forklaring

NA Kan ikke vurderes

Nar det er utilstrekkelig data for & vurdere arsakssammenheng.

0 Utelukket Nar det er avgjerende bevis som ut over rimelig tvil viser at den alvorlige

bivirkningen skyldes andre arsaker.
Usannsynlig Nar bevisene klart taler til fordel for at den alvorlige bivirkningen skyldes

annen arsak enn blod eller blodkomponenter

1 Mulig Nar bevisene ikke kan avklare om den alvorlige bivirkningen skyldes blod
eller blodkomponenter eller andre arsaker.

2 Sannsynlig Nar bevisene klart taler til fordel for at den alvorlige bivirkningen skyldes
blod eller blodkomponenter.

3 Sikker Nar det er avgjerende bevis som ut over rimelig tvil viser at den alvorlige

bivirkningen skyldes blod eller blodkomponenter.

Insidens oppgis bade som antall og som rater, som regel per 100 000 blodgivninger/
transfusjoner. Bruk av rater er ngdvendig for & kunne gjgre sammenlikninger mel-
lom forskijellige land. Bakgrunnstall (produksjonstall) fremgar av tabell 4 og er hen-
tet fra Transfusjonstjenesten i Norge. Statistikk for 2009 (2).

Tabell 4 Transfusjoner, nye givere og blodgivninger i Norge 2009 (fore-

lgpige tall per mai 2010).

Transfusjoner (sum) 260414

Erytrocyttkonsentrater 194 587

Trombocyttkonsentrater 20 483

Octaplas 45 344
Nye givere 14104
Aktive givere tappet minst én gang 93076
Fullblodtappinger 202 512
Aferesetappinger (sum) 15 395

Trombocyttafereser 4707

Plasmafereser 4875

Erytrocyttafereser 4260

Kombinerte afereser 1553

Der det ikke finnes nasjonale tall, har vi noen ganger brukt tall fra enkeltblodbanker
og -sykehus. Dette gjelder for eksempel kjgnns- og aldersfordeling for blodgivere og

pasienter.
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Resultat

Det kom inn 666 meldinger; 424 meldinger relatert til transfusjoner, 152 meldinger
relatert til blodgivning og 90 meldinger om andre ugnskede hendelser.

Praktisk talt alle blodbanker sendte inn meldinger i 2009. Fire sykehus/blodbanker
sendte ingen meldinger i 2009. Disse representerer 3 % av blodgivningene og trans-
fusjonene i Norge.

De fleste melder mange transfusjonskomplikasjoner. Noen blodbanker melder uven-
tet fa giverkomplikasjoner. Noen blodbanker melder ingen hendelser.

Figur 1 Antall meldinger til TROLL 2004-9
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Til & begynne med ble alle bivirkninger hos blodgivere meldt, fra og med 2007 mel-
des bare de alvorlige bivirkningene. Andre ugnskede hendelser har veert meldt fra og
med 2007.

Hemovigilansgruppen er palagt snarest & melde alvorlige bivirkninger/ hendelser

videre til Helsedirektoratet (se tabell 1 og 2). 1 2009 ble 28 meldinger sendt videre til
direktoratet.
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Tabell 5 Meldinger sendt Helsedirektoratet

Kategori Type hendelse Antall
Transfusjonskomplikasjoner  Dgdsfall 1
Ufarhet/ invalidiserende skader 0
Overfaring av smitte 0
Gitt blod tiltenkt annen pasient 16
Giverkomplikasjoner Dgdsfall 0
Umiddelbar effekt, livstruende 0
Ufarhet/ invalidiserende skader 1
Sykehusinnleggelser 2
Andre ugnskede hendelser Serokonversjon hos etablerte
givere, der smitteoverfgring kan
ha skjedd 2
Annet 6
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TRANSFUSJONSKOMPLIKASJONER

Det kom inn 424 meldinger om transfusjonskomplikasjoner (163 per 100 000 trans-
fusjoner).

Det gis farst en oversikt over alle meldte komplikasjoner. Deretter har vi sett spesielt
pa de hyppigst meldte komplikasjoner; febril non-hemolytisk transfusjonsreaksjon
og milde allergiske reaksjoner, pa feil blod transfundert, hemolytiske transfusjons-

reaksjoner, transfusjonsrelatert smitte og pa andre alvorlige komplikasjoner.

For forkortelser vises til eget avsnitt bakerst i rapporten.

Data for alle meldte transfusjonskomplikasjoner

Tabell 6 Mistenkt arsak til meldte transfusjonskomplikasjoner

Frekvens  Prosent  Antall per 100 000 transfusjoner

FNHTR 220 52 85

Allergiske reaksjoner, milde 69 16 27

Ingen klinisk reaksjon 23 54 8,8
Anafylaksi 18 4,2 6,9
TACO 13 31 50
Lungegdem 6 14 2,3
HTR ABO 4 0,9 15
HTR, andre alloantistoff enn ABO 4 0,9 15
Manglende effekt 3 0,7 1,2
AIHA 2 0,5 0,8
TRALI 2 0,5 0,8
Transf.overfart virusinfeksjon 1 0,2 0,4
Annet 18 4,2 6,9
Vet ikke 41 9,7 16

Total 424 100 163

Et betydelig antall meldinger var klassifisert av melder som Vet ikke” eller ”Annet”,
men oppfylte kravene til FNHTR iht. definisjoner fra ISBT-WP on haemovigilance.
Disse ble reklassifisert av Hemovigilansgruppen. "Annet” er mulig transfusjonsasso-

siert dyspnoe (8), mulig hypotensiv transfusjonsreaksjon (5), avkjgling pga. kaldt
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blod (2) og tett veneflon, der blodet gikk subcutant (1). 19,7 % av meldingene er det
konkludert med mistenkt arsak "Vet ikke”. Mer enn halvparten av disse er uvelhet
og/eller oppkast uten andre symptomer. I 12 tilfeller er det meldt om blodtrykks-
stigning og/eller tachycardi. Andre meldte symptomer er kaldsvette, hodepine, ma-
gesmerter og hudblgdninger. 34 av de 41 har arsakssammenheng kan ikke vurderes,
usannsynlig eller mulig og kan mer eller like sannsynlig relateres til andre forhold

enn transfusjonen.

Tabell 7 Transfusjonskomplikasjoner relatert til kjgnn

Antall Prosent
Mann 196 46,2
Kvinne 223 52,6
Ikke angitt 5 1,2
Total 424 100

Kjennsfordelingen synes & avspeile kjgnnsfordelingen for transfunderte pasienter.
Ved Sykehuset Asker og Beerum HF er 45 % av transfunderte pasienter menn og 55
% kvinner, ved Akershus universitetssykehus HF er fordelingen 43-57 (2008), ved
Sarlandet sykehus HF 40-60 (2008) og ved Ulleval Universitetssykehus HF 50-50

3).

Figur 2 Transfusjonskomplikasjoner i ulike aldersgrupper
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Bakgrunnstall fra Akershus universitetssykehus fra 2008 er benyttet. Forutsatt at
disse er representative, ser det ut til & veere relativt hyppigere med transfusjons-
komplikasjoner hos yngre enn hos eldre pasienter. Dette kan i hovedsak skyldes en
overvekt av allergiske reaksjoner hos barna (se figur 3).
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Tabell 8 Alvorlighetsgrad av meldte transfusjonskomplikasjoner

Frekvens Prosent Antall per 100 000
transfusjoner

Ingen klinisk effekt 23 54 8,8
Umiddelbar effekt, ikke livstruende 383 90 147
Umiddelbar effekt, livstruende 16 38 6,1
Langtidsmorbiditet 0 0 0

Dadsfall*) 2 05 0,8
Total 424 100 163

*) 1 sannsynlig TRALI. 1 alvorlig anemi, dgdsfall sannsynligvis forarsaket av grunnsykdommen.

Komplikasjonene med utfall umiddelbar effekt, livstruende, langtidsmorbiditet (dvs.
symptomer over en maned) og dadsfall utgjer 18 meldinger, eller 4,3 % av melding-
ene, som tilsvarer en insidens pa 6,9 alvorlige transfusjonskomplikasjoner per 100
000 transfusjoner.

Ut fra kriteriene nevnt i metodekapitlet (tabell 1) er det meldt om 57 alvorlige komp-
likasjoner (inkl. feil blod transfundert uten klinisk reaksjon). Dette svarer til 22 per

100 000 transfusjoner.

Tabell 9 Blodprodukt involvert i transfusjonskomplikasjoner

Antall Prosent Antall per 100 000
transfusjoner av aktuelle
blodprodukt

Erytrocyttkonsentrat 303 72 156
Trombocyttkonsentrat 103 24 503
Octaplas 11 2,6 24
Octagam 7 1,7

Total 424 100 163

Det er storst risiko for transfusjonskomplikasjoner ved transfusjon av trombocytt-
konsentrat, minst ved Octaplas.
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Tabell 10 Alvorlighetsgrad relatert til blodprodukt

Blodprodukt Total

Erytrocytt- Trombocytt- Octaplas Octagam
konsentrat konsentrat

Alvorlig- Ingen klinisk effekt*) 17 2 4 0 23
hetsgrad -~ iddelbar effekt, ikke
livstruende 274 95 7 7 383
Umiddelbar effekt,
livstruende 11 5 0 0 16
Langtidsmorbiditet 0 0 0 0 0
Dgdsfall 1 1 0 0 2
Total 303 103 11 7 424

*) Ingen Klinisk effekt gjelder alle feil blod transfundert

Febrile ikke hemolytiske transfusjonskomplikasjoner (FNHTR)

FNHTR er fortsatt den hyppigst meldte transfusjonskomplikasjonen. Det er meldt
om 220 tilfeller, 98 menn og 121 kvinner (en ikke angitt kjgnn). Det svarer til 85 per
100 000 transfusjoner. Alle er meldt med alvorlighetsgrad umiddelbar effekt, ikke
livstruende. 139 er meldt med usannsynlig eller mulig arsakssammenheng til trans-
fusjonen, 46 med sannsynlig eller sikker arsakssammenheng og 20 med arsaks-
sammenheng "kan ikke vurderes”. I 15 tilfeller er det ikke konkludert med arsaks-
sammenheng.

Tabell 11 FNHTR relatert til blodprodukt

Blodprodukt Antall Antall per 100 000 transfusjoner av
aktuelle blodprodukt

Erytrocyttkonsentrat 179 92

Trombocyttkonsentrat 36 176

Octaplas 2 4

Octagam 3

Total 220 85

Risikoen for FNHTR ser ut til & veere hgyest ved transfusjon av trombocyttkonsent-
rat.

Mildere allergiske reaksjoner

Mildere allergiske reaksjoner er den nest hyppigst meldte transfusjonskomplikasjo-
nen. Det er meldt om 69 tilfeller, 39 menn og 30 kvinner. Det svarer til 27 per 100
000 transfusjoner.
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Figur 3 Allergiske reaksjoner relatert til alder
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Bakgrunnstall fra Akershus universitetssykehus fra 2008 er benyttet. Som tidligere
ser vi at allergiske reaksjoner ser ut til & forekomme relativt hyppigere i yngre al-
dersgrupper enn andre transfusjonskomplikasjoner.

Tabell 12 Allergiske reaksjoner. Blodprodukt.

Blodprodukt Antall Antall per 100 000 transfusjoner av
aktuelle blodprodukt

Erytrocyttkonsentrat 18 9

Trombocyttkonsentrat 46 225

Octaplas 3 7

Octagam 2

Total 69 27

Risikoen for allergiske reaksjoner ser ut til & veere hgyest ved transfusjon av trombo-
cyttkonsentrat.

Feil blod transfundert

TROLL har mottatt 28 rapporter om 30 pasienter som mottok feil blod Atten pasi-
enter fikk blodprodukt tiltenkt annen pasient. I ni tilfeller ble det gitt blodprodukt
som ikke oppfylte spesifiserte krav. | ett tilfelle ble det gitt S pos. kriseblod til pasient
med anti-S, hvilket ma regnes som en kalkulert risiko ved transfusjon av kriseblod,
snarere enn transfusjon av feil blod (kasuistikk 28).

I seks tilfeller ble det gitt ABO-uforlikelig blodprodukt (kasuistikk 1-6) og i fire av
disse tilfellene fikk mottakeren hemolytisk transfusjonsreaksjon. I ett tilfelle ble det
gitt uforlikelig blod innenfor annet blodtypesystem uten at mottakeren fikk noen
klinisk reaksjon (kasuistikk 19).
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I ett tilfelle ble K pos. blod gitt som kriseblod til en fadende (kasuistikk 27). | fire
tilfeller ble det gitt ubestralt blodkomponent til pasienter som skulle hatt bestralte
komponenter (kasuistikk 21-24).

1 2009 var det ett tilfelle av feil blod transfundert som kun ble meldt til helsetilsynet
og ikke til hemovigilanssystemet.

Tabell 13 Hva gikk galt da blod tiltenkt annen pasient ble gitt?

Feil Antall

Indikasjonsstilling/rekvirering

Bestilling

Feil ved prgvetaking/merking av pretransfusjonspraver

Forveksling av praver/resultater

Merking av blodpose

Pretransfusjonstesting i blodbanken

Valg/ utlevering av blod (blodbankpersonell)

P O O|lOoO |, | |O|O

Henting av blod (ikke blodbankpersonell)

[y
oo

Kontrollrutiner ved transfusjon

Antall hendelser 18%)

*) 1 noen av hendelsene har vi ikke fatt opplysninger om hva som gikk galt, i noen tilfeller var det mer enn én feil.

Tabell 14 Hva gikk galt da blodprodukt som ikke oppfylte spesifiserte
krav ble gitt?

Feil Antall
Mangel ved blodbestilling 0
Utilstrekkelig eller feil pretransfusjonstesting 2
Forbytning av forliksresultater 0
Feil blodtype gitt til pasient med kjent irregulaert antistoff 1
K pos. blod gitt til nyfadt 0
Feil blodtype utlevert som kriseblod 1
Valgt feil trombocyttkonsentrat i blodbanken 2
For gammelt blod gitt til nyfadt 0
Ubestralt(e) blodkomponent(er) gitt il pasient som skulle hatt bestralt(e) 4
Feil type blodkomponent transfundert 0
Antall hendelser 9%

*) I noen av hendelsene har vi ikke fétt opplysninger om hva som gikk galt, i noen tilfeller var det mer enn én feil.
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Kasuistikker
Blod som var tiltenkt annen pasient

1. To eldre pasienter med blodtype hhv. A RhD neg. og O RhD neg. ble
transfundert med hverandres blodposer!. Den ene pasienten fikk 30 mL
ABO-uforlikelig blod far feilen ble oppdaget, fordi hun fikk kraftige symptomer i
form av kvalme, frysninger, pustebesvzar, oppkast, brystsmerter, tachykardi og
bevissthetstap. Det var synlig hemolyse i prgven tatt etter transfusjon, men di-
rekte antiglobulintest var negativ. Pasienten overlevde uten mén. Den andre pa-
sienten, som 1a pa samme avdeling, fikk 70 mL feil, men forlikelig blod og ingen
symptomer. Kontrollrutiner ved transfusjonen ble ikke fulgt.

2. To pasienter med blodtype hhv. O og AB, & pd samme avdeling og ble
transfundert med hverandres blodposer. Pasienten med blodtype O fikk
transfundert 10-15 mL blod av type AB og reagerte med kvalme, pustebesveer og
rgdflammet hud. Det var synlig hemolyse og positiv direkte antiglobulintest i
praven tatt etter transfusjonen. Pasienten ble frisk uten mén. Den andre pasien-
ten fikk ABO-forlikelig blod og ingen symptomer. To sykepleiere sjekket blod-
posene mot pasientens transfusjonsark pa medisinrommet. Den ene sykepleie-
ren signerte for riktig pasientidentitet pa medisinrommet, altsa uten a se pasi-
enten. Blodposene ble deretter liggende for & fA romtemperatur. Den andre sy-
kepleieren gikk sa tilbake og hentet en blodpose som ble hengt opp hos pasien-
ten uten at identiteten verken pa posen eller pasienten ble sjekket, da sykepleier
mente hun kjente pasienten godt. Sykehusets kontrollrutiner ved transfusjon
ble ikke fulgt.

3. Eldre pasient med blodtype A RhD pos. fikk en halv enhet blod av
type B RhD pos. tiltenkt en annen pasient. Pasienten fikk frysninger, men
ble helt restituert. Laboratorieprgver kunne tyde pa hemolyse. Direkte antiglo-
bulintest var negativ. Det ble fra avdelingen hentet blod til to pasienter samti-
dig. Den ene var B RhD positiv, den andre A RhD positiv. Bare den ene pasien-
ten ble transfundert far feilen ble oppdaget. Kontrollrutiner ved transfusjonen
ble ikke fulgt.

4. Eldre pasient med blodtype O RhD neg. fikk 70 mL blod av type A
RhD neg. tiltenkt annen pasient. Pasienten reagerte med kvalme, oppkast
og blodtrykksstigning, men ble frisk uten mén. Det ble levert ut riktig blod fra
blodbanken, men dette ble pa avdelingen gitt til feil pasient. Identifikasjonsru-
tiner ved transfusjonen ble ikke fulgt. Se ogsa "Meldinger sendt helsetilsynet,
men ikke hemovigilanssystemet” nedenfor.

1 Med "blod” menes i disse kasuistikkene erytrocyttkonsentrat (konsentrat av ragde blodlegemer).
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10.

Eldre pasient med blodtype O RhD pos. fikk 3 mL blod av type A RhD
pos. som var tiltenkt en annen. Pasienten fikk ingen symptomer, men falt i
hemoglobin og fikk laboratoriemessige tegn pa hemolyse. Det er usikkert om
dette skyldtes feiltransfusjonen eller andre forhold. Kontrollrutiner ved transfu-
sjon kan ikke ha blitt fulgt.

Eldre pasient med blodtype B ble transfundert med noen milliliter
Octaplas av type A som skulle veert gitt til annen pasient pa samme
avdeling. Pasienten ble behandlet med kortikosteroid- og elektrolyttinfusjon
og fikk ingen symptomer. Se ogsa "Meldinger sendt helsetilsynet, men ikke he-
movigilanssystemet” nedenfor.

Voksen pasient med blodtype A RhD pos. fikk blod av type O RhD
pos. som var tiltenkt en annen pasient. Blodet var forlikelig og pasienten
fikk ingen Kklinisk reaksjon. Transfunderende sykepleier oppdaget selv feilen da
30 % av posen var transfunder, stoppet transfusjonen og meldte fra til blodban-
ken. Blodenheten ble hentet i blodbanken av personell fra den kliniske avde-
lingen der det skulle transfunderes. Transfusjonen ble gitt til en pasient med
samme etternavn som den pasienten som skulle hatt blodet. To personer har
signert pa falgeseddelen til blodenheten for at kontrollrutiner ble fulgt ved
transfusjonen, men det ser ikke ut til at fornavn og fgdselsnummer er kontrol-
lert.

Eldre pasient med blodtype AB RhD pos. fikk 30 mL blod av type O
RhD pos. tiltenkt annen pasient. Begge pasientene 13 ved siden av hver-
andre og begge hadde fatt mange transfusjoner. Blodet var forlikelig og pasien-
ten fikk ingen symptomer. Rutiner for identitetskontroll ved transfusjon ble
ikke fulgt.

Eldre pasient (A) med blodtype O RhD pos. fikk blod av type O RhD
pos. tiltenkt annen pasient (B) pa samme avdeling. Blodet var forlikelig
og pasienten fikk ingen klinisk reaksjon. En sykepleier kom til blodbanken og ba
om a fa utlevert blod pasient B. Etter at posen var hengt opp til pasient A, og det
meste var gatt inn, oppdaget hun at hun hadde bedt om a fa utlevert blod til pa-
sient B. Hun oppdaget feilen fordi hun skulle lage en antibiotikakur til pasient
B. Navnene pa pasientene lignet ikke. Rutiner for identitetskontroll ved transfu-
sjon ble ikke fulgt.

Eldre pasient ble transfundert med to enheter forlikelig blod tiltenkt
annen pasient. Pasienten fikk ingen klinisk reaksjon. Blodet ble klargjort i
blodbanken og sendt til avdelingen. To sykepleiere gikk pa feil rom (naborom-
met) og spurte pasienten om vedkommende er (pasientens navn) - ved a selv ut-
tale navnet. Pasienten svarte ja. Etter prosedyren skulle de ha bedt pasienten si
navnet sitt, spurt om fgdselsnummeret og sett pa identifikasjonsarmbandet,
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men det gjorde de ikke. De signerte transfusjonsskjemaet og transfunderte de to
enhetene med blod. Senere pa dagen oppdaget de at pasienten som skulle ha
fatt blod, ikke hadde fatt det. Da skjente de at feil pasient var blitt transfundert.

11. Eldre pasient med blodtype O RhD pos. ble transfundert med blod av
samme type tiltenkt annen pasient pa samme avdeling. Blodet var for-
likelig og pasienten fikk ingen klinisk reaksjon. Avdelingen forbyttet blodpose-
ne. Feiltransfusjonen ble oppdaget far den andre pasienten skulle transfunde-
res. Rutiner for identitetskontroll ved transfusjon ble ikke fulgt.

12. Middelaldrende pasient ble transfundert med en enhet blod tiltenkt
en annen pasient med samme blodtype og pd samme avdeling. Det er
ikke meldt om kliniske symptomer. Pasientene hadde samme fgrste fornavn og
etternavnene begynte pa samme bokstav. Det ble hentet blod til begge pasienter
samtidig, men bare den ene ble transfundert. Pasienten skal ikke ha hatt ID-
armband. Kontrollrutiner ved transfusjonen ble ikke fulgt.

13. Eldre pasient ble overflyttet til sengepost fra intensivavdeling. Sykepleier gikk
gjennom journalen og fant en transfusjonsjournal som ikke var pasientens. Der
stod det at pasienten hadde fatt to Octaplas som var av pasientens blod-
type, men som var tiltenkt annen pasient. Transfusjonsjournalen var ikke
dobbelsignert. Pasienten fikk ingen kliniske symptomer.

14. Middelaldrende pasient ble transfundert med to enheter Octaplas
tiltenkt en annen pasient. Plasmaet hadde forlikelig blodtype og pasienten
fikk ingen transfusjonsreaksjon. Bakgrunnen for hendelsen var at det skjedde
en endring i operasjonsprogrammet som ikke ble meldt til anestesiavdelingen.
Octaplas var bestilt til pasienten som opprinnelig stod pa programmet, men gitt
til pasienten som kom inn i det reviderte programmet. Identitetskontroll far
transfusjon var ikke utfgrt. Det er noe uklart hvordan feilen ble oppdaget, men
anestesipersonalet kontaktet selv Blodbanken.

15. Eldre pasient ble transfundert med to enheter Octaplas tiltenkt en
annen pasient. Bade pasienten og plasmaet hadde blodtype A og pasienten
fikk ingen transfusjonsreaksjon. Dette ble oppdaget farst da falgesedlene for
plasmaet ble returnert til blodbanken. Kontrollrutinene ved transfusjon ble
hgyst sannsynlig ikke fulgt.

16. Eldre pasient ble transfundert med to enheter kriseblod som ikke
var tiltenkt ham. To blodposer forlikt til pasienten ble sendt fra ekstern blod-
bank til sykehuset der pasienten var innlagt. Denne forsendelsen havnet ikke pa
rett sted og ble gjenfunnet hensatt pa laboratoriet pa aktuelle sykehus to dager
etter. Laboratoriets personale oppdaget da at kriseblodet pa laboratoriet var
borte og at pasienten var blitt transfundert med kriseblodet som ikke var forlikt
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17.

18.

til denne pasienten. Kriseblodet hadde blodtype O RhD negativ og var forlikelig
med pasienten. Han fikk ingen transfusjonsreaksjon. Kontrollrutinene ved
transfusjon ble ikke fulgt.

Eldre pasient ble transfundert med noen fa draper blod tiltenkt en
annen pasient. Blodet var ABO forlikelig (O RhD pos.) og pasienten fikk ing-
en klinisk reaksjon. Det ble levert ut riktig blod fra blodbanken, men dette ble
pa avdelingen gitt til feil pasient. Avdelingen oppdaget feilen raskt og varslet
blodbanken. Identifikasjonsrutiner ved transfusjonen kan ikke ha blitt fulgt.

Spedbarn (tvilling I1) var transfusjonstrengende. Prgve ble tatt fra tvilling Il,
men merket med identiteten til tvilling 1. Det ble klargjort O RhD neg. blod for-

likelig med mor. Blodenheten ble merket med identiteten til tvilling | ut fra prg-
veglass og rekvisisjon, og levert barneavdelingen. Der ble blodet transfundert til
tvilling I1. Resultatet ble at det ble gitt rett blod til rett pasient, fordi kontrollru-

tiner for identifikasjon ikke var fulgt verken ved prgvetaking eller transfusjon.

Blod som ikke oppfylte spesifiserte krav

19.

20.

21.

22.

Eldre pasient som to uker tidligere hadde fatt pavist anti-Fy(a) ved annet sy-
kehus, ble transfundert med to enheter Fy(a) positivt blod etter falskt negativ
antistoffscreening i en hektisk vaktsituasjon. Pasienten skulle ha fatt Fy(a)
negativt blod og utvidet forlikelighetstest skulle ha veert utfgrt. Antistoffscree-
ningen ble senere repetert og funnet positiv. Pasienten fikk ingen klinisk reak-
sjon og ingen laboratoriemessige tegn til hemolyse, men direkte antiglobulintest
var sterkere positiv etter transfusjonen enn for.

Pasient med leukemi, alder ikke angitt, ble transfundert med blodplate-
konsentrat som vakthavende lege hadde gitt beskjed om at ikke skul-
le gis til den pasienten. Pasienten trengte hyppige transfusjoner med HLA-
forlikelige blodplatekonsentrater pga. manglende respons pa blodplater fra til-
feldige givere, og hadde fatt transfusjon med blodplater fra aktuelle giver far
med mangelfull effekt. Den som utleverte komponenten sjekket ikke tavlen hvor
slike beskjeder slas opp.

Eldre pasient fikk en enhet ikke-bestralt blod, pa tross av at vedkom-
mende skulle hatt bestralt blod etter beinmargstransplantasjon. Det er ikke
meldt om kliniske symptomer i etterkant.

Pasient, alder ikke angitt, fikk en enhet ikke-bestralt blod, pa tross av
at vedkommende skulle hatt bestralt blod etter beinmargstransplantasjon. Det
er ikke meldt om kliniske symptomer i etterkant. Blodbankpersonell oversa be-
stilling av bestralt komponent.
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23. Middelaldrende pasient som skulle ha bestralt blod etter mini-
allotransplantasjon fikk ved en feil en enhet blod som ikke var bestralt.
Det er ikke meldt om kliniske symptomer i etterkant.

24. Nyfadt barn trengte bestralte blodplater akutt en sgndag kveld, men
matte fa ubestralte, da aktuelle sykehus ikke har bestralingsenhet og det ut
fra pasientens tilstand ikke var tid til & bestille blodplater fra annen blodbank.
Det er ikke meldt om kliniske symptomer i etterkant. Her skjedde det altsa ing-
en feil. Det ble gjort en medisinsk vurdering og konkludert med at det var viktig
for pasienten a fa blod raskt, selv om dette ikke var bestralt.

25. Eldre pasient med blodtype A RhD pos. ble transfundert med blod av
type A RhD pos. etter blodtyping i bare én prgve. Det var ingen hastesi-
tuasjon. Blodbankens datasystem hadde ingen kontroll med antall praver eller
typinger og den manuelle kontrollen sviktet.

26. Ung pasient med blodtype A fikk ved en feil utlevert blodplatekon-
sentrat av type O med hgyt titer av anti-A. Ifglge blodbankens rutiner skal
det om mulig gis blodplatekonsentrat med lavt anti-A-titer nar blodplater av
type O gis til pasient med blodtype A. Det ble ikke pavist malbare kliniske kon-
sekvenser.

27. Ung kvinne med blodtype K neg. fikk K pos. blod som kriseblod i for-
bindelse med fgdsel. Advarsel om K pos. blod i blodbankdatasystemet ble for-
sert. Hun har ikke dannet pavisbart anti-K i ettertid.

Hendelse knyttet til kriseblod, ikke egentlig feil blod

28. Eldre pasient med kjent anti-S fikk S pos. blod ved akuttutlevering (kri-
seblod). Dette er en kalkulert risiko ved bruk av kriseblod.

Meldinger sendt helsetilsynet, men ikke hemovigilanssystemet

e Eldre pasient fikk blod tiltenkt annen pasient. Det er ingen opplys-
ninger om uforlikelighet eller symptomer. Ut fra beskrivelsen ser dette ut til
a dreie seg om samme forbytning som kasuistikk 4 ovenfor. Meldingen til
helsetilsynet er sendt fra behandlende avdeling, mens meldingen til hemovi-
gilanssystemet er sendt fra blodbanken.

e Supplerende opplysninger til kasuistikk 6 ovenfor: Ifglge opplysning-

er sendt til helsetilsynet var det fgrst gitt en hel pose Octaplas av feil type til-
tenkt annen pasient, deretter noen milliliter av pose nummer to.
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Hemolytiske transfusjonsreaksjoner forarsaket av ABO-uforlikelighet

Fire tilfeller var meldt TROLL, se kasuistikk 1-4 over.

Hemolytiske transfusjonsreaksjoner forarsaket av andre antistoff enn
ABO

Det ble meldt om fire tilfeller.

Tabell 15 HTR forarsaket av andre antistoff enn ABO. Involverte anti-
stoff.

Antistoff Antall
Anti-Jk(a) 3
Anti-Jk(b) 1
Total 4

En (kasuistikk 29) ble meldt med alvorlighetsgrad umiddelbar effekt, livstruende, de
gvrige med alvorlighetsgrad umiddelbar effekt, ikke livstruende.

Kasuistikk

29. Eldre pasient med Hb 9,2 trengte poliklinisk blodtransfusjon kl. 14 dagen far
langhelg. Det var sterkt gnskelig a fa utfart transfusjonen slik at pasienten skulle
slippe @ komme tilbake i lgpet av helgen for transfusjon. Pasienten hadde kjent
anti-E. Det ble utfart antistoffscreening og utvidet forlik med E neg. blod. Tre av
fem forlik var positive. Det var altsd mistanke om ytterligere antistoffdannelse
og gnskelig & sende prove til starre blodbank for identifisering av antistoff fgr
transfusjon. Poliklinikken ble opplyst om dette, men valgte a transfundere pasi-
enten med en av enhetene som var funnet forlikelige. Etter transfusjonen ble
pasienten sendt hjem i drosje. Ved hjemkomst en time senere ble pasienten dar-
lig og ble lagt inn pa overvakningsavdelingen pa sykehuset hvor hun innkom et-
ter ytterligere to timer med symptomer og funn forenlig med akutt hemolytisk
transfusjonsreaksjon: Kvalme, oppkast, hgy feber, frysninger, leppecyanose,
nedsatt bevissthet og fritt hemoglobin i urinen. Laboratorieprgver viste synlig
hemolyse i plasma og gkt bilirubin. Direkte antiglobulintest var positiv bade far
og etter transfusjonen. Det ble pavist anti-Jk(a). Nitten dager forut for aktuel-
le transfusjon hadde pasienten fatt to enheter Jk(a) positivt blod. Den aktuelle
blodenheten viste seg a veere Jk(a+b-).

23 Resultat



Tabell 16 HTR forarsaket av andre antistoff enn ABO. Involverte anti-
stoff. Oppsummering av 5-arsperioden 2004-9.

Antistoff Antall
Anti-E

Anti-E og anti-c

Anti-E og anti-c og autoantistoff
Anti-K

Anti-Jk(a)

Anti-Jk(b

(b)
Anti-Fy(a)
(

Anti-Fy(b)

Anti-M
Anti-Bg(a)

Anti-Bg(a) og uidentifisert

Autoantistoff

Autoantistoff og uidentifisert

Uidentifisert

O S T I N B O T B B e e A ST I S B (' U B B O S IS

lkke angitt

Transfusjonsoverfgrt infeksjon

Det er mottatt én rapport om sannsynlig overfgring av Parvovirus B19 til to pasien-
ter. Det er ikke mottatt rapport om smitte av andre virus, bakterier eller andre
smittsomme agens.

Kasuistikk

30. Eldre pasient fikk erytrocyttkonsentrat fra giver som testet positivt
for Parvovirus B19 hos fraksjoneringspartner. Pasienten fikk klgende
utslett, leddhevelse og feber og ble behandlet med corticosteroider med god ef-
fekt. Pasienten fikk pavist 1gG- og IgM-antistoff mot Parvovirus B19 og PCR var
positiv, slik at man konkluderte med aktuell infeksjon.

En middelaldrende pasient fikk trombocyttkonsentrat fra samme gi-
ver, men dgde av andre arsaker far man ble oppmerksom pa muligheten for
Parvovirus-smitte.
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Tabell 17 Transfusjonsoverfart smitte. Oppsummering av 6-arsperioden
2004-9.

Agens Blodkomponent Alvorlighetsgrad/ utfall  Arsakssammenheng
1 Hepatitt A*) Erytrocytt Ingen symptomer Sikker
1 Varicellavirus Erytrocytt Langtidsmorbiditet/ Full ~ Sikker
helbredelse
1 Parvovirus B19 Erytrocytt og Umiddelbar effekt, ikke  Sannsynlig og
(2 pasienter) trombocytt livstruende? Mulig®)
(buffycoat)
1 Cytomegalo-virus  Erytrocytt Langtidsmorbiditet/ Sannsynlig?**)
Vet ikke
1 Gule stafylokokker  Autologt Umiddelbar effekt, Sannsynlig?**)
drensblod livstruende
7 Bakterier (hudflora 3 Erytrocytt Umiddelbar effekt, ikke  Mulig/tvilsom®**)
eller ikke angitt) 3 Trombocytt livstruende
1 Octaplas
*) Kasuistikk 30

**) Mangelfullt utredet og/eller mangelfulle opplysninger.
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Andre alvorlige transfusjonskomplikasjoner
Alle alvorlige reaksjoner iht. kriteriene i tabell 1, som ikke er nevnt tidligere, er tatt

med her (tabell 18).

Tabell 18 Andre alvorlige transfusjonskomplikasjoner. Involvert blod-
produkt, transfusjonsrelasjon og alvorlighetsgrad.

Mistenkt arsak Blodprodukt Transfusjonsrelasjon Meldt alvorlighetsgrad
BIVIRKNING/DIAGNOSE, UAVHENGIG AV MELDT ALVORLIGHETSGRAD
18 Anafylaksi 8 Erytrocyttkonsentrat 4 Sannsynlig 2 Umiddelbar effekt, livstruende
2 Mulig 6 Umiddelbar effekt, ikke livstruende
2 Kan ikke vurderes
1 Octaplas Sannsynlig Umiddelbar effekt, ikke livstruende
2 Trombocyttkonsentrat 1 Sannsynlig 2 Umiddelbar effekt, ikke livstruende
fra fullblod 1 Mulig
6 Trombocyttkonsentrat ~ Sannsynlig 3 Umiddelbar effekt, livstruende
fra aferese 3 Umiddelbar effekt, ikke livstruende
1 Trombocyttkonsentrat, Sannsynlig Umiddelbar effekt, livstruende
ikke neermere spesifisert
2 TRALI 1 Trombocyttkonsentrat ~ Sannsynlig 1 Dedsfall
fra aferese, patogeninak-
tivert
1 Erytrocyttkonsentrat + 1 Umiddelbar effekt, livstruende
trombocyttkonsentrat

ANDRE MELDINGER MED ALVORLIGHETSGRAD FATAL ELLER LIVSTRUEN-
DE

4 TACO Erytrocyttkonsentrat 2 Mulig Umiddelbar effekt, livstruende
2 Usannsynlig

1 Lungegdem Erytrocyttkonsentrat Mulig Umiddelbar effekt, livstruende
1 Annet¥) Erytrocyttkonsentrat Usannsynlig Umiddelbar effekt, livstruende
2 Vet ikke**) 2 Erytrocyttkonsentrat 1 Usannsynlig 1 Dedsfall

1 Mulig 1 Umiddelbar effekt, livstruende

*) Pustebesveer, hgyst sannsynlig pga. grunnsykdommen.
*¥) 1 Hodepine, uvelhet, blodtrykksstigning, oppkast av ukjent arsak og med ukjent utfall.
1 Dadsfall sannsynligvis forarsaket av grunnsykdommen, bl.a. uttalt anemi.

Det er ikke meldt om tilfeller av posttransfusjonspurpura eller transplantat-mot-
vert-reaksjon.
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BLODGIVERKOMPLIKASJONER

Det kom inn 152 meldinger om alvorlige komplikasjoner ved tapping av blodgivere.
tilsvarende 70 meldinger per 100 000 tappinger. Antall meldinger er lavere enn i
fjor. Dette skyldes trolig at overgangen fra @ melde alle giverkomplikasjoner til kun &
melde de alvorlige (fra og med 2007) har tatt noe tid.

Det gis farst en oversikt over kjgnnsfordeling, aldersfordeling, fordeling mellom
farstegangs- og fleregangsgivere og meldte symptomer for alle meldte komplikasjo-
ner. Deretter har vi valgt a se spesielt pa synkoper, citratreaksjoner, lokale kompli-
kasjoner og spesielt alvorlige komplikasjoner. | det videre er begrepene komplika-
sjoner og bivirkninger brukt om hverandre som synonyme begreper.

Data for alle meldte bivirkninger hos blodgivere

Figur 4 Bivirkninger hos blodgivere relatert til kjgnn
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Kjgnnsfordelingen for blodgivere som har fatt komplikasjoner er sett pa bakgrunn
av kjgnnsfordelingen for blodgivere i Sgrlandet sykehus HF i 2008. Vi vet ikke om
den er representativ for hele landet. Kvinner ser ut til & ha omkring tre ganger sa
stor risiko for a fa komplikasjoner ved blodgivning som menn (figur 4). Kvinner ser
ut til & ha sterre risiko bade for systemiske og lokale komplikasjoner (figur 5 og 6).
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Figur 5 Systemiske bivirkninger hos blodgivere relatert til kjgnn
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Antall alvorlige vasovagale reaksjoner (VVR) er betraktelig redusert i forhold til i
2008-rapporten. Dette kan tyde pa at man er blitt bedre til 8 melde kun alvorlige
reaksjoner. Totalt antall synkoper er ogsa lavere enn antallet meldt i fjor. I ar har vi
samlet alle synkoper, badde med og uten traume, i samme diagram (figur 5).

Figur 6 Lokale bivirkninger hos blodgivere relatert til kjgnn
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Figur 7 Bivirkninger hos blodgivere i ulike aldersgrupper
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Aldersfordelingen av blodgivere som har fatt komplikasjoner er sett pa bakgrunn av
aldersfordelingen av blodgivere i Sgrlandet sykehus HF i 2008. Vi vet ikke om den
er representativ for hele landet. Som i tidligere rapporter, ser det ut til at alvorlige

komplikasjoner er hyppigere blant yngre givere.

Tabell 19 Sammenligning mellom fagrstegangs- og fleregangsgivere

Meldinger Meldinger Givninger

(antall) (%) (%)
Ferstegangsgivere 35 23 7)
Fleregangsgivere 111 73 93
Ikke angitt 6 4
Total 152 100 100

*) Estimat basert pa antall givninger og antall nye givere (maksimumsverdi).

Vi ser igjen at fgrstegangsgivere har nesten fem ganger hgyere risiko for a fa kompli-
kasjoner enn fleregangsgivere. Forskjellen kan veere enda stgrre enn det som fram-

kommer her, fordi langt fra alle nye blodgivere mgter til blodgivning.

Systemiske bivirkninger

Synkope

Det er meldt om 62 tilfeller av synkope, tilsvarende 28 synkoper per 100 000
blodgivninger. Det var 24 tilfeller hos menn og 36 hos kvinner (i to tilfeller er
kjgnn ikke angitt). Antall meldte synkoper uten traume er lavere enn i 2008 (105

tilfeller).
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Av de 62 synkopene var sju med traume. Tre av disse skjedde hos farstegangsgi-
vere (bl.a. kasuistikk 1 og 2). Ingen av de meldte synkopene var livstruende, men i
to tilfeller fgrte synkopen med traume til langtidsmorbiditet. Den ene synkopen
farte til sykehusinnleggelse, mens den andre farte til innleggelse til observasjon i
akuttmottak (kasuistikk 2).

Tabell 20 Synkope med traume (sju hendelser). Type og varighet av

skadene
Kjgnn  Type skade Hvor skjedde synkopen ~ Meldt
varighet

Kvinne  Forslatt nese ved fallet Utenfor blodbanken 30 min.
Kvinne  Kutt i gyebrynet, sydd fire sting Utenfor blodbanken Noen timer
Kvinne  Kutt i pannen, sydd ett sting Annet sted pa

blodbanken Ikke angitt
Kvinne  Venstresidig kjevefraktur og fire tenner knust ~ Utenfor blodbanken 3 maneder
Mann Merker i huden rundt ve. gye Annet sted pa

blodbanken 1,5 timer
Kvinne  Kutt i haken, sydd to sting, skadet kjeveledd Utenfor blodbanken 3 maneder
Kvinne  Kuli hodet Utenfor blodbanken 24 timer

Figur 8 Synkope hos blodgivere relatert til kKjgnn

70

60 -

50

40 +

Prosent

30

20

10

@ Meldte synkoper
| Givere SSHF

1

Menn

Kvinner

Kjgnn

Ikke angitt

Forutsatt at bakgrunnstallene fra Sgrlandet sykehus HF er representative, har
kvinner dobbelt sa stor risiko for & besvime ved blodgivning som menn.
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Figur 9 Totalt antall synkoper relatert til alder og kjgnn
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De fleste givere som besvimer er unge.

Tabell 21 Synkope hos blodgivere. Sammenligning mellom fgrste-
gangs- og fleregangsgivere

Synkoper Synkoper Givninger

(antall) (%) (%)
Farstegangsgivere 24 39 7
Fleregangsgivere 37 60 93
Ikke angitt 1 2
Total 62 100 100

*) Antall godkjente nye givere/ antall givninger X100 (Norge 2009).

Ferstegangsgivere har nesten ni ganger starre risiko for a besvime ved blodgiv-
ning enn fleregangsgivere.

Tabell 22 Hvor skjedde synkopen?

Hvor? Antall Prosent
Pa blodgiverbenken 33 53
Annet sted pa 9 14,5
blodbanken

Utenfor blodbanken 18 29

Ikke angitt 2 4

Total 62 100
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I 18 tilfeller (29 % av alle synkoper) oppstod synkopen utenfor blodbanken og i to
tilfeller kom synkopen annet sted pa blodbanken enn pa blodgiverbenken. Av
alle meldinger om synkope utenfor blodbanken var to hos farstegangsgivere og de
gvrige tilfeller var hos etablerte blodgivere.

Ved synkoper utenfor blodbanken benytter vi fortsatt et tilleggsskjema for a se
narmere pa eventuelle risikofaktorer for slike bivirkninger.

Figur 10 Synkope utenfor blodbanken relatert til alder og kjgnn
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De fleste tilfeller av synkope utenfor blodbanken skjedde hos kvinner.

Kasuistikker

1. Middelaldrende mannlig blodgiver besvimte og falt pa venterom-
met ca 15 min. etter fullblodtapping. Han hadde rykninger i tillegg. Et-
ter et kort gyeblikk vaknet han. Han fikk merker i huden rundt ve. gye, men
hadde ikke vondt. Han hadde spist en lett frokost, men angav at han bare
hadde sovet fire timer natta far og var litt stresset for tiden. Neste dag opp-
lyste giveren at han hadde veert tratt og litt tung i hodet et dggns tid, men at
han na var i fin form na uten smerter etter fallet.

2. Ung, kvinnelig giver besvimte etter & ha reist seg raskt ca en time
etter fullblodtapping. Hun fikk kutt under haken og matte sy to sting.
Hun forstuet hgyre kjeveledd, men det ble ikke pavist brudd. I tillegg padro
hun seg et hovent kne og nedsatt funksjon i hgyre hdnd/tommel. Hun ble
innlagt til observasjon og deretter fulgt opp poliklinisk pa kjevekirurgisk av-
deling. Symptomene varte i ca tre maneder. Hun ble avregistrert som blodgi-
ver.
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Alvorlige citratreaksjoner
Det er meldt om fem tilfeller, fire tilfeller hos kvinner og ett tilfelle hos mann.
Dette tilsvarer 32 tilfeller per 100 000 aferesegivninger. I alle tilfeller skjedde re-
aksjonen ved trombaferesegivning.

Lokale bivirkninger

Nerveirritasjon
Det ble meldt atte tilfeller i 2009, tilsvarende 3,7 per 100 000 blodgivninger, sju
tilfeller hos kvinner og ett tilfelle hos mann. I seks av de atte tilfellene ferte nerve-
irritasjonen til langtidsmorbiditet over en uke.

Giverkomplikasjoner betraktet som spesielt alvorlige
For vurdering av alvorlighetsgrad, se tabell 2 i metodekapitlet.

Tabell 23 Alvorlige reaksjoner ved tapping av blodgivere iht. hemovigi-
lanssystemets definisjoner pa alvorlig bivirkning

Antall Prosent  Antall per 100 000 givninger
Synkoper 62 40,8 28
Langtidsmorbiditet 18 12 8
Sykemeldinger 4 2,6 2
Sykehusinnleggelser 4 2,6 2
Henvisninger til annen lege 4 2,6 2
Total 92 100 42

Tabell 24 Alvorlige reaksjoner ved tapping av blodgivere iht. definisjo-
nen pa alvorlig bivirkning fra blodforskriften.

Antall Antall per 100 000 givninger
Fatal 0 0
Livstruende 0 0
Invalidiserende 0 0
Medfgrer arbeidsudyktighet/sykemelding 4 2
Medfgrer sykehusinnleggelse 4 2
Total 8 4
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Figur 11 Oppfglging av blodgivere
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1 93 tilfeller (61 % av de meldte komplikasjonene) behgvde blodgiveren ingen videre
oppfelging. 1 17 tilfeller (11 %) ble blodgiveren avregistert som fglge av komplikasjo-

nen.

Tabell 25 Arsak til avregistrering av blodgivere

Antall
Alvorlig VVR 5
Synkope 10
Synkope med traume 2
Total 17

Langtidsmorbiditet

Det ble meldt 18 tilfeller av komplikasjoner med langtidsmorbiditet, dvs. at ska-
dene eller symptomene varte i over en uke. Varigheten varierte mellom en uke og

fem maneder. Fordelingen av skadene er vist i tabell 26.
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Tabell 26 Langtidsmorbiditet

Bivirkning Antall
Lokal Hematom m/ smerter 5
Nerveirritasjon 5
Smerter 2
Systemisk Alvorlig VVR 2
Synkope 1
Synkope med traume 2
Annet 1%)
Total 18

*)Ett tilfelle av ujevn hjerterytme etter tapping.

Kasuistikker

3. Middelaldrende mannlig giver, ikke farstegangsgiver, besvimte pa
bussen pa vei hjem fra arbeid dagen etter tapping. Han falt i gulvet.
Etter dette, hadde han langvarige plager (over et halvt ar) med svimmelhet
som ble diagnostisert som "krystallsyke" (godartet stillingssvimmelhet). Det
er uklart om dette skyldtes besvimelsen og fallet.

4. Middelaldrende mannlig giver ble mislykket venepunktert medialt hgy-
re arm. Han unngikk belastning i dagene etter tapping etter rad fra blodban-
ken. Et par dager etter givningen fikk han smerter pa og omkring stikk-
stedet, seerlig ved belastning av albuen. Han hadde aldri synlig hema-
tom, eller utstralende smerter. Etter atte dager kontaktet han blodbanken og
ble undersgkt av blodbanklege. Det ble konkludert med sannsynlig hematom
med smerte og man valgte a se tilstanden an. Han ble langsomt bedre, men
ettersom han fortsatt hadde smerter ved belastning etter to maneder, ble han
henvist ortopedisk poliklinikk. Han ble undersgkt der etter fem maneder og
man stilte diagnosen epikondylitt ("tennisalbue”), med usikker arsakssam-
menheng til venepunksjonen. Giveren hadde fortsatt smerter etter atte ma-
neder.

Sykemeldinger
Fire tilfeller ble meldt, svarende til 1,8 per 100 000 blodgivninger.

35 Resultat



Tabell 27 Sykemeldinger

Bivirkning Antall
Synkope med traume 1
Hematom m/ smerter 1
Smerter i armen 1
Erysipelas 1
Total 4

Henvist spesialist/annen lege
Fire tilfeller ble meldt, svarende til 1,8 tilfeller per 100 000 givninger. | to tilfeller
var arsaken til henvisningen hematom med smerter. | ett av disse tilfellene utvik-
let blodgiveren infeksjonssymptomer og det ble pavist erysipelas med innstikk-
stedet som inngangsport. Blodgiveren ble behandlet med penicillin og hadde
symptomer i ca to uker. | det andre tilfelle tok giveren kontakt med sin fastlege
grunnet smerter og hevelse etter en vanskelig venepunksjon. Varigheten av ska-
dene var i dette tilfelle kun to daggn.

Sykehusinnleggelser
Fire tilfeller ble meldt, alle gjaldt kvinnelige givere. Dette tilsvarer 1.8 per 100
000 givninger. Alle tilfellene skjedde etter fullblodtapping. I ett tilfelle var blod-
giveren fgrstegangsgiver.

Tabell 28 Sykehusinnleggelser

Bivirkning Meldinger  Varighet av symptomene
(antall)

Synkope 1 Noen sekunder. Innlagt ett dggn for
oppfelging for lavt BT.

Synkope med traume 1 Innlagt kirurgisk avd. i to degn. Symptomer i
ca 3 mnd.

Brystsmerter 1 Innlagt til observasjon pga tidligere episode
med brystsmerter.

Blodtrykksfall med brystsmerter 1 Innlagt noen timer.

Total 4
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ANDRE U9NSKEDE HENDELSER

Det kom inn 90 meldinger om hendelser. Pa landsbasis meldes det om 41 hendelser
per 100 000 tappinger, eller 2 421 tappinger per hendelse. Tre blodbanker som til
sammen har 22 000 tappinger har ikke meldt noen hendelser. Det er noen mindre
blodbanker og transfusjonsenheter som ikke har meldt, men disse kan ha rapportert
sammen med andre. For de blodbankene som har meldt hendelser, varierer antall
hendelser per 100 000 tappinger fra 6 — 175. Meldingene fordeles noenlunde jevnt
over hele aret.

Tabell 29 Hendelser per helseregion

Antall Prosent Prosent transfusjoner
Helse Sgr-@st 50 55,6 57,2
Helse Vest 18 20,0 19,4
Helse Midt-Norge 7 7.8 13,4
Helse Nord 15 16,7 10,0
Total 90 100,0 100

Tabell 30 Konsekvens av hendelsen

Antall  Prosent

Transfusjon eller bruk av blodkomponent som ikke tilfredsstiller krav til sik- 45 50,0
kerhet eller kvalitet

Distribusjon av blodkomponent som ikke tilfredsstiller krav til sikkerhet eller 5 5,6
kvalitet
Frigivning fra karantene av blodkomponenter som ikke tilfredsstiller krav til 1 11

sikkerhet eller kvalitet

En hendelse som kunne ha skadet blodgiveren 12 13,3
Annet 27 30,0
Total 90 100,0

En hendelse som kunne skadet blodgiveren: Tappet for mye blod (11). Tappet blod-
giver med for lav Hb (1)

Annet: Blodgiverutvelgelse. Blodet kastet fgr det ble frigitt (15). Feil pa laboratoriet
oppdaget far det fikk konsekvens (4). Feilmerket prgve (5). Feil med produkt (2).

I 18 av de 46 tilfellene der blodet er transfundert er det ikke gjort feil.
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Tabell 31 Klassifisering av hendelsene

Primaerarsak til feil eller avvik Antall Prosent
. . . .—_hendelser
En defekt i En feil ved Menneskelig  Annet Ingen feil endelse
. totalt
blodproduktet utstyret feil
Smitte pavist ved testing (unntatt anti-HBC  Smitte pévist ved testing Nyregistre- 0 0 0 0 0
alene) I 0 0
ring®)
Ved tapping®) 0 0 0 3 1 4 4.4
Ved intervjuet fremkommer det informasjon Smitte 0 0 0 0 0 0 0
som hadde pavirket avgjerelse om forrige Sykdom
(og ev. tidligere) tappinger
Opphold utland
Annen smitterisiko 0 0 0 1 1 2 22
Allergi 0 0 0 2 0 2 2,2
S . : -
Sparreskjemaet spar ikke etter viktig 0 0 1 0 0 1 11
informasjon
Giveren fyller ikke kravene, men blir likevel tappet pé tross av at informasjonen 0 0 8 1 0 9 10,0
var kjent for blodbanken
Hemoglobin males etter tapping og er a lav at giveren ikke skulle vaert tappet 0 0 0 0 1 1 11
Giveren informerer kort tid etter tapping om Sykdom 0 0 0 0 21 21 23,3
noe som gjer at blodet ikke skal brukes Smitterisiko 0 0 0 . . 1 133
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Primeerarsak til feil eller avvik Antall Prosent
En defekt i En feil ved Menneskelig  Annet Ingen feil hendelser
blodproduktet utstyret feil totalt
Utstyr Teknisk svikt
Tappet for mye 0 10 1 0 0 1 12,2
Analyser Virusanalyser ikke utfart 0 0 3 0 0 3 33
Blodtypesvar feil 0 0 4 0 0 4 4,4
Ikke gyldig typing og/eller screening 0 0 0 0 0 0 0
Feil test brukt 0 0 0 0 0 0 0
Anglysesvar feilregistrert eller ikke 0 0 0 0 0 0 0
registrert
Ikke tatt hensyn til kjent antistoff 0 0 1 0 0 1 11
Feil prgveglass brukt 0 0 1 0 0 1 11
Annet 1 0 0 0 0 1 11
Henting og transport 0 0 1 0 0 1 11
Feil kriseblod utlevert 0 0 1 0 0 1 11
Feilmerking Praver 0 0 5 0 0 5 5,5
Merking feil Feilmerking Poser 0 0 1 0 0 1 1,1
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Primeerarsak til feil eller avvik Antall Prosent
. . . ._hendelser
En defekt i En feil ved Menneskelig  Annet Ingen feil
. totalt
blodproduktet utstyret feil
Annet Feil med produktet (blodet) 4 0 0 0 0 4 44
Feil utstyr eller reagens brukt 0 0 1 0 0 1 11
Blod bestilt til feil pasient, men ikke 0 0 1 0 0 1 11
transfundert
Blod ut av karantene utenat krav til 0 0 1 0 0 1 11
frigivning er oppfylt
Problem med hjelpenummer 0 0 0 0 0 0 0
Annet, inkl jerntabletter 0 0 0 0 0 0 0
Blod klargjort av sykepleier til feil 0 0 0 0 0
. . 0 0
pasient, men ikke transfundert
BIodbanken feiltolket bestillingen 0 0 1 0 0 1 11
(pasient eller produkt)
Annet 0 0 0 0 1 1 11
Totalt 5 10 3l 14 30 90 100

*) Det er ikke samsvar mellom det som er meldt til den nasjonale transfusjonsstatistikken og det som er meldt til hemovigilanssystemet.
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Tabell 32 Klassifisering av hendelsene

Konsekvens av hendelsen Antall Prosent
hendelser
En hendelse totalt
som kunne ha
skadet blodgi-
Transfusjon  Distribusjon  Frigivning ver Annet
Smitte pavist ved testing Smitte pavist ved testing - Nyregistrering 0 0 0 0 0 0 0
(unntatt anti-HBc)
Ved tapping 1 0 0 0 3 4 44
Ved intervjuet fremkommer Smitte 0 0 0 0 0 0 0
d?t .|nformas.10n som hadde Sykdom 0 0 0 0 0 0 0
pavirket avgjgrelse om for-
rige (og ev. tidligere) tap- Opphold utland 0 0 0 0 0 0 0
pinger Annen smitterisiko ) 0 0 0 0 9 22
Allergi 2 0 0 0 0 2 2,2
Sparreskjemaet spar ikke etter viktig 1 0 0 0 0 1 11
informasjon ‘
Giveren fyller ikke kravene, men blir likevel tappet pé tross av at 9 0 0 0 0 9 10,0
informasjonen var kjent for blodbanken
Hemoglobin males etter tapping og er a lav at giveren ikke skulle vaert tappet 0 0 0 1 0 1 11
Giveren informerer kort tid etter Sykdom 11 0 0 0 10 21 23,3
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Konsekvens av hendelsen Antall Prosent

hendelser
En hendelse totalt
som kunne ha
skadet blodgi-
Transfusjon  Distribusjon  Frigivning ver Annet
tapping om noe som gjer at Smitterisiko 10 0 0 0 2 12 133
blodet ikke skal brukes ’
Utstyr Teknisk svikt 0 0 0 0 0 0 0
Tappet for mye 0 0 0 1 0 11 12,2
Analyser Virusanalyser ikke utfart 3 0 0 0 0 3 33
Blodtypesvar feil 1 0 0 0 3 4 44
Ikke gyldig typing og/eller screening 0 0 0 0 0 0 0
Feil test brukt 0 0 0 0 0 0 0
Analysesvar feilregistrert eller ikke registrert 0 0 0 0 0 0 0
Ikke tatt hensyn til kjent antistoff 0 1 0 0 0 1 11
Feil praveglass brukt 0 0 0 0 1 1 11
Annet 1 0 0 0 0 1 11
Henting og transport 1 0 0 0 0 1 11
Feil kriseblod utlevert 0 1 0 0 0 1 11
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Konsekvens av hendelsen Antall Prosent
hendelser
En hendelse totalt
som kunne ha
skadet blodgi-
Transfusjon  Distribusjon  Frigivning ver Annet
Feilmerking Praver 0 0 0 0 5 5 55
Merking feil Feilmerking Poser 0 1 0 0 0 1 11
Annet Feil med produktet (blodet) 2 0 0 0 2 4 4,4
Feil utstyr eller reagens brukt 1 0 0 0 0 1 1,1
Blod bestilt til feil pasient, men ikke 0 1 0 0 0 1 11
transfundert
Blod ut av karantene utenat krav il frigivning 0 0 1 0 0 1 11
er oppfylt
Problem med hjelpenummer 0 0 0 0 0 0 0
Annet, inkl jerntabletter 0 0 0 0 0 0 0
Blod klargjort av sykepleier til feil pasient, 0 0 0 0 0
. 0 0
men ikke transfundert
Blodbanken feiltolket bestillingen (pasient eller 0 1 0 0 0 1 11
produkt)
Annet 0 0 0 0 1 1 11
Totalt 45 5 1 12 27 90 100
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Tabell 33 Primeerarsak til feil eller avvik fra kvalitetskrav

Primaerarsak til feil eller avvik fra kvalitetskrav Total

En defekt i En feil ved Menneskelig Annet Ingen feil

blodproduktet  utstyret feil
Fullblodtapping 3 10 16 14 30 73
Aferesetapping ¢ 0 0 0 0 0
Testing av
giverblod 0 0 0 0 0 0
Behandling (a) 0 0 0 0 0 0
Lagring (b) 0 0 0 0 0 0
Distribusjon 1 0 3 0 0 4
Materiell 1 0 0 0 0 1
Transfusjon 0 0 1 0 0 1
Annet 0 0 11 0 0 11
Total 5 10 31 14 30 90

(a) Behandling betyr produksjon av blodkomponenter.
(b) Lagring inkluderer transportt

Eksempler pa hendelser som er meldt

1. Det ble oppdaget at to givere fra annen blodbank i helseregionen (felles data-
system) ved farste tapping hos oss ikke ble testet for anti-HBc. Vi fikk da be-
skjed om at anti-HBc ikke bestilles automatisk pa tvers av blodbankene selv
med felles database og at tidligere svar er tilgjengelig for oss. Pa tappedatoe-
ne fulgte vi gjeldende prosedyrer. Vi var ikke klar over at prosedyrene var
feil.

2. To blodgivere fra annen blodbank i helseregionen ble tappet uten at det ble
bestilt anti-HBc. Det var 6 maneder og 3 uker siden den ene var tappet og
den andre giveren var det enda lenger siden hadde gitt. Vi har felles database
i regionen og bade blodtype og tidligere virussvar er tilgjenglig fra annen
blodbank. Vi fikk i ettertid opplysninger om at blodbankdatasystemet ikke
sgker pa tvers av blodbankene for & “finne ut" om den automatisk skal bestil-
le anti-HBc. Vi etterrekvirerte anti-HBc pa frossent plasma fra begge givere,
men pga teknisk uhell ble kun den ene analysert og var negativ. Anti-HBc vil
bli etterrekvirert pa giveren som hadde hatt opphold i givning i 6 maneder og

3 uker, ved neste tapping.

3. Oppvekst av peptostreptokokker i blodkultur fra buffycoat-
trombocyttkonsentrat dagen etter at trombocyttene var gitt til pasient. Blod-
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kultur tatt av de fire tilsvarende SAG-erytrocyttenhetene samt av blodmotta-
ker ble alle negative. Dette oppfattes som forurensning i forbindelse med
provetaking fra trombocyttkonsentrat til blodkulturflaske.

4. Blodbanken mottok to praver og en rekvisisjon med to ulike prgvetakings-
tidspunkt og to signaturer til typing og screening og kontrolltyping. Pasien-
ten var typet til blodtype A RhD positiv fra far ved tre anledninger. Ved ana-
lysering av de nye praver fant man blodtypen som O RhD positiv. Vaktha-
vende bioingenigr fra blodbanken ringte avdelingen og spurte hvordan prg-
vene var tatt. Det ble svart at to personer hadde vaert pa pasientrommet,
identifisert pasienten og stukket i hver sin arm. Siden resultatet ikke var i
samsvar med det man hadde typet tidligere, presset bioingenigren prgveta-
kerne med tanke pa om det var riktig pasient. Til slutt kom det fram at iden-
tifisering av pasienten kun var gjort av én person og prgvetakerne hadde tatt
prevene fra en annen pasient. Det kom ogsa fram at glassene ikke var merket
for pravetaking, men etter prgvetakerne var kommet ut av pasientrommet. |
dette tilfelle ble det ikke tatt hensyn til at det skal foretas to uavhengige ID-
kontroller av en pasient. Prgvetakerne prevde a gi inntrykk av at de gjorde
dette riktig og prgvde a lure blodbanken.

5. Personell fra operasjonsstua tok prave til typing og screening pa "riktig pasi-
ent”, men merket prgveglasset med feil identitet. Dette ble oppdaget da de
bestilte blod pa "riktig pasient" som fortsatt var uten gyldig typing og scree-
ning.

6. Ved utvidet forlik pa seks enheter blod ble det brukt feil pilotglass pa tre av
dem. Bare de siste fire sifrene av tappenummer var kontrollert mot forliks-
protokoll. Dette ble oppdaget fordi disse forlikene ble positive, to pilotglass
var ABO-uforlikelige og ett var Fy(b) pos. (pasienten hadde anti-Fy(b)). Tap-
penummer pa poser fra to forskjellige blodbanker i samme helseforetak skil-
ler bare pa de to farste sifrene. Siden feilen ble oppdaget far transfusjon, ma
dette betraktes som en nesten-hendelse. | ettertid er rutinene for kontroll av
riktig pilotglass forbedret og det er laget separate nummerserier for de ulike
blodbankene i helseforetaket.

7. Giver kommer til andre gangs blodgivning. Ved ekstra kontrollspgrsmal
fremkommer det at giver har hatt tungepiercing i fire ar. P4 skjema for nyre-
gistrering og ved begge skjemaer fgr blodgivning har giver krysset nei pa
spgrsmalet om piercing i slimhinne. Giver informeres om reglene. Giver er
opprinnelig fra et annet land, men snakker bra norsk. Det er sannsynlig at
giver ikke har forstatt spegrsmalet.

8. Vakthavende bioingenigr pa blodbanken fikk bestilling pa kriseblod til en pa-
sient med kjent identitet. Da kriseblodet skulle registreres i datasystemet
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oversa bioingenigren at det sto "Ja" pa blodtypeantistoff. Kriseblodet ble ikke
brukt, og ved retur av blodet til lagerbeholdning sa hun at det sto anti-Fy(a)
som kommentar pa tidligere identifisert antistoff pa den aktuelle pasienten.
Den ene av kriseblodenhetene var Fy(a) pos., den andre var ikke Fy(a)-typet.
Blodet ble altsa ikke transfundert, men i praksis kunne dette skjedd. Bioing-
enigren burde ha sett at det sto registrert et blodtypeantistoff pa skjermbildet
til denne pasienten. Det er ogsa et datateknisk problem i denne saken. Som
vanlig prosedyre nar vi registrerer blodtypeantistoff i pasientjournalen i da-
tasystemet, vil dette gi automatisk sperring hvis en forsgker a gi ut feil pose i
forhold til aktuelt blodtypeantistoff. Da vi konverterte over til nytt datasys-
tem ligger "historiske antistoff" inne som en kommentar og ikke som en egen
"analyse". Vi arbeider med a korrigere dette, men det er et tidkrevende ar-
beid som det enna vil ta en tid a fullfare.

9. Kiriseblod ligger i egen eske i blodbankskapet. Ved retur av kriseblodet til
vanlig lager ble det oppdaget at en av posene var A RhD neg. K neg. Det viste
seg at blodbankdatasystemet ikke hadde noen sperre for overfgring av blod
av type A til krisebloddepotet. Dette er rettet opp i ettertid.
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Anbefalinger

GENERELLE ANBEFALINGER

1. Ugnskede hendelser er vel egnet til & leere av og til a forsta svakheter i egne rutiner.
e Bruk egne ugnskede hendelser aktivt for & lzere og dermed forbedre kvalitet
og sikkerhet lokalt.
e Meld egne ugnskede hendelser til hemovigilanssystemet, slik at ogsa andre
kan lzere av disse og nasjonale retningslinjer kan forbedres.
e Ler av andres ugnskede hendelser, for eksempel ved & lese hemovigilansrap-
portene. Det som kan skje ett sted, vil oftest ogsa kunne skje andre steder.

2. Tenk system. Ved a kalle noe for "en enkeltstaende, menneskelig feil” hjelper du
ikke neste pasient. Feil som én person kan gjgre, kan andre personer ogsa gjare.

3. Nar bivirkninger oppstar eller andre ugnskede hendelser oppdages, tenk ogsa
pa mulige konsekvenser for andre blodgivere, pasienter og blodprodukter.

ANBEFALING OM TRANSFUSJONER

1. Rutinene for rekvirering av spesialprodukter bgr innskjerpes. Det er rekvireren-
de leges ansvar & bestille riktig blodprodukt.

2. Pasienter bgr types to ganger i to ulike prgver tatt til forskjellig tidspunkt.

3. Bruk tilstrekkelige kontroller ved typing og screening. Vurder systemer for au-
tomatisert tolkning og overfgring til datasystem.

4. Dersom man ikke har systemer for automatisert tolkning og overfaring til data-
system av ABO-typing og det bare er én person pa vakt som kan utfare typingen,

bar enkelt forlik utfares i tillegg til elektronisk forlik.

5. Sgrg for at blodbanken har rutiner som sikrer at kriseblod har riktig blodtype.
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10.

11.

12.

13.

14.

Vurdere elektronisk kontroll ved utlevering (idet blodproduktet blir hentet)
og/eller utlevering ved autorisert personell “over disk”.

Innskjerpe og forbedre kontrollrutiner ved transfusjon.

e Bedre opplaring og ev. sertifisering av personell som skal transfundere.

¢ Innfgre elektronisk system for identifikasjon ved pravetaking og transfusjon
og for transfusjonsrapportering.

ISBT 128-merket blod: Kontroller BADE tappenummer OG produktkode ved
utlevering og transfusjon. Elektronisk identifikasjonssystem vil gjgre dette enk-
lere og sikrere.

Vis serlig aktsomhet ved henting av blod ved felles rgrpoststasjoner. Strenge
kontrollrutiner bgr innfgres.

Unnga blodskap/ plasmafrysere utenfor blodbanken der det er mulig. Der en
likevel velger & beholde disse; skjerpe inn rutinene ved henting av blodproduk-
ter fra disse.

Transfusjonsreaksjoner ma utredes iht. lokale prosedyrer. Hjelp til & lage prose-
dyre for utredning finnes pa www.hemovigilans.no. Full utredning kan vere
vanskelig og tidkrevende, men ma gjgres ved mistanke om sjeldne og alvorlige
bivirkninger slik som for eksempel TRALI, anafylaktiske reaksjoner, GVHD,
PTP og ved mistanke om transfusjonsoverfgrt smitte. Spesialist i transfusjons-
medisin bgr trekkes inn og ofte kreves samarbeid med andre fagpersoner.

Nar en pasient har hatt en transfusjonskomplikasjon, bgr dette dokumenteres
bade i pasientjournal og pa aktuelle pasient i blodbankdatasystemet. Det bar
ogsa legges inn en kommentar om transfusjonskomplikasjonen pa aktuelle givere.

Dersom en har begynt a transfundere en blodenhet til en pasient, og sa oppdager
at denne pasienten ikke skulle hatt denne enheten, ma transfusjonen straks av-
brytes. Denne enheten ma IKKE gis til en annen pasient, men returneres til blod-
banken.

Det bgr etableres rutiner som sikrer at blodbanken ved behandlende sykehus far
beskjed om at en pasient har skiftet blodtype etter beinmargs- eller stamcelle-
transplantasjon.

ANBEFALINGER OM BLODGIVNING

1.

Kompresjon pa stikkstedet ma kvalitetssikres og giveren ber fa beskjed om ikke
a lgfte tungt med aktuell le arm de naermeste dager.
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2. Avbryt tappingen dersom venepunksjonen er smertefull.

3. Radtil givere om ikke & anstrenge seg hardt fysisk i dggnet etter tapping opp-
rettholdes.

4. Rad til givere om ikke a utfare aktiviteter der synkope medfarer gkt risiko for
giver eller andre i dggnet etter tapping opprettholdes.

5. Givere som har hatt moderate til alvorlige vasovagale symptomer ved mer enn
én tapping, bar utgd som givere.

6. Taekstra godt hand om farstegangsgiverne, spesielt med tanke pa & forebygge
synkoper.

7. Anbefalingen i Veileder for transfusjonstjenesten i Norge om at giveren skal
oppfordres til & hvile 10-15 minutter og drikke rikelig ber falges.

8. Giverne bgr oppfordres til & melde tilbake til blodbanken om eventuelle kompli-
kasjoner.

9. Veer ekstra observant nar giveren har lav vekt og estimert lavt blodvolum.

10. Spgr blodgiverne aktivt om de har hatt komplikasjoner pga. blodgivning.

ANBEFALING OM ANDRE UJNSKEDE HENDELSER

1. Deter ofte lettere & diskutere hendelser som ble avverget for de fikk konsekven-
ser enn hendelser som faktisk fgrte til bivirkninger, fordi ingen har tatt skade.
Bruk hendelsene til intern oppleering og til forbedring av prosedyrene.

2. Bruk elektronisk overfgring av analysesvar.

3. Gigod opplering og dokumenter denne.

4. Gijer risiko- og sarbarhetsanalyser.
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Forkortelser

AlIHA

BT

DAT

Erytr.kons., erytrocyttkons.
FNHTR

GVHD

HTR

HTR ABO

IHN

PTP

TACO

TAD

TRALI

Trc.kons., trombocyttkons.

VVR
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Autoimmun hemolytisk anemi

Blodtrykk

Direkte antiglobulintest
Erytrocyttkonsentrat

Febril non-hemolytisk transfusjonsreaksjon

Transplantat-mot-vert-sykdom (graft versus host
disease)

Hemolytisk transfusjonsreaksjon

Hemolytisk transfusjonsreaksjon forarsaket av
ABO-antistoff

International Haemovigilance Network
Posttransfusjonspurpura

Transfusjonsassosiert overbelastning av kretslgpet
Transfusjonsassosiert dyspné (pustebesvaer)
Transfusjonsrelatert akutt lungeskade
Trombocyttkonsentrat

Vasovagal reaksjon
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