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A. DANSK REGISTRERING AF TRANSFUSIONSRISICI

Dansk Registrering af Transfusionsrisici (DART) har pa 5 ar indsamlet 105 rapporter om al-
vorlige komplikationer/risici ved blodtransfusion péa danske sygehuse. En opgerelse af arsager
til komplikationerne og af konsekvensen for de transfunderede patienter har vist folgende:

Komplikation %
Transfusion af forkert blod 56 53
Immunologisk komplikation 45 43
Overfarsel af smitte med blodet 4 4

| alt 105 100
Konsekvens for patienten %

Dgdelig udgang 4 4

Livstruende tilstand 27 26
Lette eller ingen symptomer 74 70
| alt 105 100

Transfusion af forkert blod pga. menneskelige fejl var arsag til ca. halvdelen af bade de
alvorlige transfusionsrisici og til halvdelen af de alvorlige komplikationer og dedsfald.

Immunologiske komplikationer udgjorde den anden halvdel af bade risici, alvorlige kompli-
kationer og dedsfald. De fleste af disse komplikationer er vanskelige at undgd, med mindre
der indferes nye, mere folsomme teknikker eller sker en aendring af praksis.

Overfarsel af smitte med blodet udgjorde kun nogle fa procent af de alvorlige transfusionsri-
sici. Det drejede sig i 3 ud af de 4 tilfelde om bakteriel smitte. Smitte med HIV forekom ikke.

FEJL 53%




B. INDLEDNING

DART er en del af det danske haemovigilance-system, som omfatter indsamling af data for antallet
af tapninger, producerede og transfunderede blodkomponenter samt registrering af komplikationer i
forbindelse hermed (bilag 1). DART er oprettet af Dansk Selskab for Klinisk Immunologi (DSKI).
Indrapporteringen, som er frivillig og anonym, startede i januar 1999. For at kunne sammenligne de
danske resultater med tilsvarende udenlandske er skemaerne til indberetning af transfusionsrisici og
opgerelserne udformet som i Serious Hazards of Transfusion (SHOT), UK.

Indberetning af transfusionsrisici foretages af de regionale transfusionsmedicinske centre. Den cen-
trale registrering udferes af Dansk Transfusionsdatabase (DTDB), Klinisk Immunologisk Afd.,
Skejby Sygehus. DART ledes af Jan Jorgensen og Ellen Taaning, med reference til Transfusions-
medicinsk Udvalg, DSKI.

Hensigten med indsamling af data vedrerende uheld og komplikationer i1 forbindelse med transfusi-
onsbehandling er at f4 indsamlet s mange data, at de udger en reprasentativ del af de faktiske
handelser. Ud fra disse data er det herefter muligt reelt at vurdere, hvilke risici der i praksis har be-
tydning for patienterne. Det er disse risici som de eksisterende arbejdsmessige og ekonomiske res-
sourcer derefter ber anvendes over for, sidledes at den samlede transfusionssikkerhed forbedres.
Indberetning af alle transfusionsrisici er derfor vesentlig for kvalitetsogning af transfusions-
behandling. Det er vigtigt, at indberetningen foregdr anonymt til et uathangigt organ, sa det sikres,
at oplysning om f.eks. fejl ikke tilbageholdes af frygt for personlige konsekvenser.

Naesten haendelse

For at fa et indtryk af, hvor ofte der opstér fejl, som bliver opdaget i tide, sdledes at de ikke giver
anledning til en egentlig utilsigtet handelse inden for det transfusionsmedicinske omrade, har
DART siden januar 2001 indsamlet rapporter om nasten handelser (SHOT: ’Near Miss’).
Definitionerne pé disse begreber er angivet pA DTDB’s hjemmeside www.dtdb.org (DART ad-
dendum 1). Rapporterne er indsamlet i de 5 storste transfusionscentre (Kebenhavns Amts Syge-
husveesen, Odense Universitetshospital, Rigshospitalet, Aalborg Sygehus og Skejby Sygehus).
Til indsamlingen anvendtes standardiserede rapporter med udformning som anvendt af SHOT.
En ophobning af nasten hendelser et sted pd blodets vej fra donor til patient viser, hvor der er
serlig risiko for, at en af disse hendelser bliver skadevoldende.

Ratio

Forekomsten af risici vil alt andet lige vaere athengig af antallet af udferte transfusioner. Fore-
komsten udtrykkes derfor ofte som antallet af risici pr. 100.000 transfusioner siledes, at den kan
sammenlignes fra ar til ar og i forskellige geografiske omrader (bench marking). I denne rapport
anvendes, med mindre andet er anfort, ratio pr. 100.000 transfunderede blodkomponenter. (bilag
2a, bilag 2d og bilag 95).

Offentligggrelse

De indsamlede data publiceres i1 arlige rapporter. Nervaerende publikation indeholder dog bade
rapport for arene 2002 og 2003. Hver rapport indeholder tillige en opgerelse af kumulative data
siden indsamlingen begyndte i 1999. Rapporterne er tilgengelige pa hjemmesiden for Dansk
Transfusionsdatabase (www.dtdb.org). Her findes ogsé diverse addenda med supplerende oplys-
ninger og baggrundsmateriale.



http://www.dtdb.org/
http://www.dtdb.org/

C. RAPPORTER OM TRANSFUSIONSRISICI. SAMLET OPGQRELSE 1999-2003

I perioden 1999-2003 (5 &r) modtog DART 105 rapporter om alvorlige transfusionsrisici. Der blev
herudover modtaget 24 rapporter, der tilherte gruppen diverse. Fordeling pé de forskellige kompli-
kationstyper og den kliniske konsekvens fremgar af bilag 2a og bilag 2c.

1. Fejltransfusion. (antal=56 (53%), ratio: 2,3)
Udger ca. halvdelen af det samlede antal rapporter, med en meget ensartet forekomst i perioden
med 10-20 rapporter pr. ar.

a. Transfusion til en forkert patient (antal=21 (20%), ratio: 0,9)

Omfatter de tilfelde hvor en patient transfunderes med en blodkomponent, selvom den er
market med navn og personnummer svarende til en anden patient. Alle de rapporterede tilfelde
drejede sig om erytrocytkomponenter. Arsagen til fejltransfusionen var i 16 tilfelde nasten helt
ensartede forleb fyldt med fejl:

Transfusionsjournal for patient B er ved en fejltagelse lagt ind i journalen for patient A. Nar
patient A skal have transfusion, tager man transfusionsjournalen og medbringer den til
konferering i blodbanken. Blodbanken udleverer blod svarende til de forkerte papirer. Nar
blodkomponenten kommer ud pa sengeafdelingen, bliver den anbragt pa et bord pa afsnittets
kontor. Her foretages den afsluttende konferering mellem data pa blodportion og transfusi-
onsjournal uden medvirken af patienten. Herefter gar man ind til patient A og transfunderer
blodportionen merket med data for patient B uden at spgrge om patientens navn.

b. Transfusion med en forkert komponent (antal=35 (33%), ratio: 1,5)
Omfatter de tilfaelde, hvor en patient transfunderes med en blodkomponent, der er market med
patientens navn og personnummer, men hvor komponenten ikke svarer til det forventede.

Transfusion med forkert komponent forekom ca. dobbelt s hyppigt som transfusion til en
forkert patient.

Transfusion med forkert komponent forekom kun for erytrocytkomponenter og plasmakompo-
nenter og med samme hyppighed (ratio: ca. 2). Arsagen til fejlen

- skyldtes i 1 tilfeelde, at patientens blodtype var bestemt forkert

- havde i 4 tilfelde relation til produktion af blodkomponenter (forkert mearkning (ikke frigivet
fra karantane)), havde 1 8 tilfelde relation til valg af blodkomponent

- havde i 15 tilfeelde relation til udferelse af forlig

- samt havde 1 7 tilfzlde relation til udlevering

2. Neesten haendelse eller ’Near Miss’ (antal=207)
Opgorelser (siden 2001) af uheld indenfor luftfart og olieindustri har vist, at “naesten uheld”
optreder hyppigere end — men svarende til — hvor de egentlige uheld sker. Nasten haendelser
udger derfor en vigtig informationskilde for, hvor der er storst risiko for uheld. En supplering af
indsamlingen af data om egentlige uheld med data for nasten handelser vil derfor kunne med-
virke til en forbedring af sikkerheden inden for det transfusionsmedicinske omrade.

En forelgbig analyse af de indsamlede data for nasten haendelser viste, at halvdelen af tilfeldene
drejede sig om fejl ved fremskaffelse af blodprever fra patienterne. I hovedparten af tilfaeldene
drejer det sig enten om forkert maerkning af glas eller rekvisition, eller om at indholdet 1 glasset
har vaeret fra en anden patient end den, hvis data var angivet pa glas og rekvisition. Af disse
fejlmaerkede prover var langt de fleste (80%) taget uden for normal dagarbejdstid og af
personale, som ikke var bioanalytikere, og derfor ikke har blodprevetagning som rutinefunktion.
Det svarer dog ogsé til, at 20% var taget inden for normal arbejdstid af traenet personale, som til
gengald tager langt de fleste blodprever og derfor totalt vil udfere de fleste fejl, selvom deres
fejlprocent er mindre (bilag 2b).



C. RAPPORTER OM TRANSFUSIONSRISICI. SAMLET OPG@RELSE 1999-2003

3. Immunologisk komplikation (antal=45, 43%, ratio: 1,9)
Omfatter is®r de hemolytiske, og de allergisk/anafylaktiske komplikationer samt de akutte lun-
geskader. Herudover forekom der et enkelt tilfeelde af hver af de mere sjeldne komplikationer
post-transfusions-purpura (PTP) og transfusionsassocieret graft-versus-host-sygdom (TAGVH).

a. Akut haemolytisk transfusionskomplikation (antal=6 (6%), ratio: 0,3)

Det aktuelle antistof tilherte 1 3 tilfeelde blodtypesystemerne Duffy eller Kidd, hvis antistoffer
ofte er svaere at pavise. Forekomsten af akutte haemolytiske transfusionskomplikationer forarsa-
get af disse antistoffer er derfor et mal for kvaliteten af den blodtypeserologiske teknik, der
anvendes til forligelighedspreve.

I 2 tilfeelde drejede det sig om anti-Wr®. Dette antistof pavises ikke ved de blodtypeserologiske
undersogelsesmetoder, der almindeligvis anvendes forud for blodtransfusion. De aktuelle
komplikationer forarsaget af dette antistof medferte derfor radgivning om, hvordan disse kompli-
kationer kan hindres.

b. Akut anafylaktisk shock (antal=11 (10%), ratio: 0,5)

Forarsages ofte af antistoffer i patientens plasma (3 patienter havde anti-IgA) eller i donors
plasma i den transfunderede blodkomponent. En sammenligning af ratio for AAS i to materialer
(DART og SHOT) viste, at denne komplikation is@r forekom ved transfusion af plasmaholdige
blodkomponenter. Af de 11 patienter i denne gruppe havde 6 faet plasma. Komplikationerne
havde et alvorligt forleb med febrilia og akut indsattende svar hypotension.

c. Transfusionsrelateret akut lungeskade (TRALS) (antal=9 (9%), ratio: 0,4)

Forekom hos 1 alt 9 patienter med et alvorligt forleb praeget af febrilia (3), dyspnoe (4),
oppressionsfornemmelse (2), lav O, tension?? (2) og infiltrater i lungerne (4). HLA antistoffer,
der vides at kunne udlese TRALS, blev pavist hos 2 af de implicerede donorer.

d. Forsinket haemolytisk transfusionskomplikation (antal=17 (16%), ratio: 0,7)
I denne gruppe var Duffy og Kidd antistofferne arsag til 10 af de 17 komplikationer. Disse anti-
stoffer var i alt arsag til 57% af alle hemolytiske transfusionskomplikationer.

4. Transfusionsoverfgrt smitte (antal=4 (4%), ratio: 0,2)
Der forekom kun ganske fi tilfaelde, hvoraf hovedparten (3/4) var transfusion af blodkomponent
med bakteriel forurening. Den bakterielle forurening blev udelukkende pavist i trombocytkom-
ponenter.

5. Klinisk konsekvens
Udover transfusionernes gavnlige indtil livsreddende virkning pa patienterne opstod der imidler-
tid felgende bivirkninger, som hovedsageligt skyldtes menneskelige fejl (bilag 2¢):

a. Dagdeligt forlgb
I alt 4 patienter dode med stor sandsynlighed pé grund af blodtransfusion. Det svarer til en ratio
pa 0,2 pr. 100.000 transfusioner. Alle 4 tilfeelde skyldtes i storre eller mindre grad en menneske-
lig fejl:
En patient dode af en kombination af svaer anemi og hjerteinsufficiens. Ana@mien skyldtes
dannelse af Rhesus antistoffet anti-c, som gav anledning til en forsinket haemolytisk transfusi-
onskomplikation. Trods svaer hjertesygdom blev patienten ikke kontrolleret 1 de forste uger ef-
ter blodtransfusion (13-1999)
En patient med blodtypen B fik transfunderet 50-100 ml erytrocytsuspension af blodtype A og
udviklede shock og anuri og dede. Der 14 forkerte papirer i patientens journal, konferering for
transfusion blev ikke foretaget ved patienten eller med anvendelse af patientens identifikati-
onsarmband. (9-2000)
En immunsupprimeret patient med akut myeloid leukeemi dede af transfusionsassocieret
graft-versus-host-sygdom 2 uger efter transfusion af 7 portioner erytrocytsuspension, der ved
en fejl ikke var blevet bestralet (12-2000)
5



C. RAPPORTER OM TRANSFUSIONSRISICI. SAMLET OPG@RELSE 1999-2003

En patient med blodtypen A fik transfunderet 300 ml erytrocytsuspension af blodtype B og
udviklede en dedeligt forlebende akut heemolytisk transfusionskomplikation. Blodportionen
var fejlagtigt blevet market med blodtype A i forbindelse med ommarkning af komponenter
fra et andet transfusionscenter, som anvendte et nummereringssystem som ikke kunne regi-
streres 1 edb-systemet. (1-2003)

b. Alvorlig komplikation

Der var 27 alvorlige komplikationer. Af disse var 9 fordrsaget af fejltransfusion, 16 af immu-
nologisk komplikation og kun 2 af overfert smitte. Hovedparten af de 16 alvorlige immunolo-
giske komplikationer bestod i akut anafylaktisk shock eller transfusionsrelateret akut lungeskade

(bilag 2c¢).

6. Transfusion af ABO major uforligeligt blod (antal=10 (10%))
ABO major uforligelig erytrocytkomponent blev pd grund af fejl givet til 10 patienter, hvilket
medforte at de 6 fik en alvorligt forlebende haemolytisk transfusionskomplikation, som hos 2 fik
en dedelig udgang. Fordelingen af komplikationer pd de forskellige kombinationer af ABO
uforligelighed var:

Patient type O: 5 fik blod af type A, heraf fik 3 en alvorlig komplikation

Patient type B: 2 fik blod af type A, heraf fik begge en alvorlig komplikation og dede

Patient type B: 1 blod af type AB uden komplikation

Patient type A: 2 fik blod af type B, heraf fik 1 en alvorlig komplikation
Transfusion af ABO major uforligeligt blod forekom med en ratio pd 0,6 pr. 100.000 transfun-
derede erytrocytkomponenter.

7. Bench marking
En sammenligning af komplikationsfrekvensen (ratio) ved forskellige former for blodtransfusion
1 opgoerelser fra SHOT og DART viste (bilag 5):

— at transfusionsoverfort smitte med bakterier stort set kun forekom ved transfusion af trombo-
cytsuspension, og med en ratio der var af samme ikke helt ubetydelige storrelsesorden.
Dette fund understreger vigtigheden af at dyrke fra alle trombocytkomponenter.

— at komplikationerne ATR (SHOT) og AAS (DART) forekom ca. 4-7 gange hyppigere ved
transfusion af plasma end ved transfusion af erytrocytkomponenter (SHOT: 3,4 — 0,5; DART:
1,7-0,4).

Arsagen til dette er sandsynligvis, at komplikationerne udleses af plasmaproteiner og at ery-
trocytsuspensioner kun indeholder minimale mangder af plasma

— samt at disse komplikationer forekom meget forskelligt hos SHOT (2,2) og DART (0) ved
transfusion af trombocytkomponenter.
Dette skyldes sandsynligvis en forskel i indhold af plasma. I UK anvendes plasma til
resuspension af trombocytter i trombocytkomponenter fremstillet ud fra fuldblod, medens
man 1 Danmark nasten udelukkende anvender suspensionsmedier uden indhold af plasma.

Disse forskelle i ratio for komplikationer ved forskellige blodkomponenter og mellem SHOT og
DART viser at forekomsten kan reduceres vasentligt ved at reducere indholdet af plasma 1
blodkomponenter (international bench marking).



D. RAPPORTER OM TRANSFUSIONSRISICI. OPG@RELSE FOR 2002

I 2002 blev der til DART 1 alt indsendt 21 rapporter, hvoraf 19 omhandlede en alvorlig transfu-
sionsrisiko, medens 2 herte til gruppen “Diverse”. Fordeling péd de forskellige komplikationstyper
og den kliniske konsekvens fremgar af bilag 3a og bilag 3c.

1. Fejltransfusion: (antal=12)

a. Transfusion til en forkert patient: (antal=2)

Bestod i begge de 2 tilfaelde af transfusion af en ABO major uforligelig erytrocytsuspension. Den
ene patient udviklede en livstruende tilstand med forbigdende anuri men overlevede uden mén.
Den anden patient fik ingen symptomer.

b. Transfusion af en forkert komponent (antal=10)
Blodkomponenten blev givet til den rigtige patient, men komponenten svarede ikke til det ordi-
nerede. Fejltransfusionerne er naermere beskrevet i bilag 3b.

2. Neesten haendelse: (antal=55)
Neasten handelser drejede sig i1 ca. % af tilfeldene om fejl 1 forbindelse med fremskaftelse af
blodpreve fra patienten, mens ca. /5 vedrerte fejl opstdet i blodbanken i forbindelse med produk-
tion og udlevering af blodkomponenter eller udferelse af analyser (bilag 2b).

3. Immunologisk komplikation: (antal=6)

a. Akut anafylaktisk shock: (antal=1)
Sandsynligvis pa grund af anti-IgA (13-2002).

b. Transfusionsrelateret akut lungeskade: (antal=1)
(17-2002)

c. Forsinket heemolytisk transfusionskomplikation: (antal=4)
De var forédrsaget af erytrocytantistoffer, der ikke kunne pavises pé transfusionstidspunktet. Der
var ingen alvorlig klinisk konsekvens. Det drejede sig om:

Anti-E: 3 uger efter transfusion af 2 portioner erytrocytsuspension faldt koncentrationen af
hamoglobin. Der blev pavist en positiv, direkte anti-globulin test samt et anti-E (1-2002)
Anti-K: 2 dage efter transfusion af erytrocytsuspension faldt koncentrationen af hemoglobin
og haptoglobin. Der blev pévist en positiv, direkte anti-globulin test samt et anti-K (6-2002)
Anti-JK 1 uge efter transfusion af 3 portioner erytrocytsuspension faldt koncentration af
heemoglobin samtidig med, at koncentration af LDH steg og der blev fundet et anti-Jk° (10-
2002)

Anti-Jk*: 5 dage efter transfusion af erytrocytsuspension faldt koncentrationen af hamoglo-
bin, og der blev pévist et anti-Jk* (12-2002).

4. Transfusionsoverfgrt smitte: (antal=1)
Det drejede sig om transfusion af en portion trombocytter (trombocytpool), der var massivt
inficeret med staphylococcus epidermidis. Komponenten blev transfunderet pa dag 4 efter frem-
stillingen. Der blev fundet vaekst af den aktuelle bakterie i patienten, i trombocytkomponenten, i
1 af de tilherende erytrocytkomponenter, men ikke 1 nogen af plasmaportionerne eller pilotglas-
sene. Der var efter den pidgaldende blodbanks praksis ikke udfert kontroldyrkning for bakterier
inden transfusion af trombocytkomponenten (11-2002).

5. Diverse: (antal=2)
I 1 tilfzelde blev der fundet et erytrocytantistof i patientens serum 4 dage efter transfusion af
erytrocytter med tilsvarende antigen, men der blev ikke observeret symptomer pa forsinket
hamolytisk transfusionskomplikation (uidentificeret specificitet) (20-2002).

I 1 tilfeelde fik patienten let febrilia efter transfusion af en erytrocytkomponent (9-2002).



E. RAPPORTER OM TRANSFUSIONSRISICI. OPG@RELSE FOR 2003

I 2003 blev der til DART i alt indsendt 17 rapporter. For 14 rapporters vedkommende drejede det
sig om en alvorlig transfusionsrisiko, medens 3 rapporter herte til gruppen “Diverse”. Fordeling pa
de forskellige komplikationstyper og den kliniske konsekvens fremgar af bilag 4a og bilag 3c.

1. Fejltransfusion: (antal=9)

a. Transfusion til en forkert patient: (antal=2)
I begge tilfelde var der ABO major uforligelighed. Ingen af patienterne fik subjektive sympto-
mer.

b. Transfusion af en forkert komponent: (antal=7)

I 2 tilfelde var erytrocytsuspensionen merket med forkert ABO type. I begge tilfelde var de
transfunderede erytrocytter ABO major uforligelige med patienten. Den ene patient fik en
alvorlig reaktion med hamaturi og dissemineret intravaskuler koagulation (DIC) men overle-
vede uden mén (2-2003). Den anden patient havde en alvorlig grundlidelse og udviklede udover
denne dyspnoe, ha&moglobinemi samt DIC. Patienten dede 6 timer efter transfusionens starttids-
punkt (1-2003). Fejltransfusionerne er neermere beskrevet i bilag 4b.

2. Neesten handelse: (antal=82)
Det drejede sig i ca. ' af tilfeeldene om fremskaffelse af blodpreve fra patienten, i ca. ' af tilfzl-
dene om produktion af blodkomponenter eller udferelse af analyser samt 1 ca. V4 af tilfeldene om
handelser med fejl ved anvendelsen af blodkomponenter (bilag 2b).

3. Immunologisk komplikation: (antal=5)

a. Akut anafylaktisk shock: antal=1

Kort efter start af transfusion af en portion plasma fik patienten takykardi, hypotension og
udviklede Quincke edem og udbredt urticaria. Der intraf hurtig klinisk bedring pa den givne
behandling. Anti-IgA blev ikke pavist. (15-2003)

b. Transfusionsrelateret akut lungeskade: (antal=3)

Der blev indsendt 3 rapporter om TRALS med symptomerne dyspnoe (hos 3), let febrilia (hos 2),
bronchospasmer og diastolisk hypotension (hos 1) samt vattede infiltrater perihilert (hos 1). Re-
sultaterne af udredningerne var ikke konklusive. (11, 12 og 17-2003).

c. Forsinket heemolytisk transfusionskomplikation: (antal=1)
Det drejede sig om fald i heemoglobinkoncentration pga. et anti-Lu® dannet 1 uge efter transfu-
sion af 2 erytrocytkomponenter (14-2003).

4. Diverse: (antal=3)
Det drejede sig om:
1) Rhesus immunprofylakse til en RhD neg mor, som imidlertid allerede var rhesusimmuni-
seret (5-2003).
2) Konferering med anvendelse af forkert journal for transfusion af trombocytpool (10-2003).
3) Uafklaret, da rapporten var meget mangelfuldt udfyldt (16-2003).




F. KONKLUSION

Hovedkonklusionerne af opgerelsen over rapporter om transfusionsrisici indsamlet i 5-ars perioden
1999-2003 er at:

0 Transfusion af blodkomponenter er forbundet med risiko. Denne skyldes fejl-
transfusioner (ratio 2,3) og immunologiske komplikationer (ratio 1,9), som
medferer en alvorlig transfusionskomplikation med betydelig forveerring af
patientens kliniske tilstand (ratio 1,3) evt. med dgdelig udgang (ratio 0,2).

o Alvorlige transfusionskomplikationer evt. med dgdeligt forlgb forekommer 2 til
10 gange hyppigere end smitte med hepatitis eller HIV. (Se www.dtdb.org DART
addenduml, reference 5).

o Sammenligning af data fra forskellige lande (international bench marking) er

verdifuld, idet analyse af forskelle i forekomst af risici kan afslgre arsagen til
disse og dermed give en mulighed for profylaktiske tiltag.

DART 1999-2003

Oversigt over 105 indrapporterede alvorlige transfusionsrisici

Akut Fejltransfusion Forsinket
25% 53% 18%

| |

Forsinket heemolytsk
Transfusionskomplikation
16%

\¥ Post-transfusions-purpura

1%

Akut heemolytisk
transfusionskomplikation ——_
6%

Akut anafylaktisk shock
10%

Transfusionsassocieret
graft-versus-host-sygdom
1%

Transfusionsrelateret
akut '“ggeSka“e Transfusionsoverfgrt smitte
0

4%
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F. KONKLUSION

De af DART indsamlede rapporter har pavist uhensigtsmeessig adfeerd i1 forbindelse med produktion
og/eller anvendelse af blodkomponenter og har derfor givet anledning til en lang rekke anbefalin-
ger med henblik pa at undga disse risici. Anbefalingerne (bilag 6) og begrundelsen for dem fremgar
af de tidligere udsendte arsberetninger, og stettes yderligere af de nye indrapporterede data.

Overordnet betragtet er den vigtigste anbefaling, at sikkerheden ber egges inden for det transfusions-
medicinske omrade, fordi langt de fleste risici har fejl som den grundliggende &rsag. Det gaelder
hele forlgbet fra blodprevetagning til blodtypebestemmelse/forligelighedsundersaggelser og frem til
transfusion af blodkomponenter.

Hovedindsatsomrdderne for aget sikkerhed er

0 forenkling af procedurer

O udstrakt anvendelse af edb ved sikkerhedskontrol (blodprevetagning, blodudlevering og
patientidentifikation for transfusion)

o0 anvendelse af instrukser for al sikkerhedskontrol

0 undervisning i sikkerhedskontrol

0 optimering af metoder til pavisning af irregulare erytrocytantistoffer

Sikkerhed ved blodtransfusion opfattes almindeligvis som verende lig med muligheden for at
undgé smitte med virus. De af DART indsamlede rapporter viser imidlertid, at det kun var fejl eller
immunologiske komplikationer, der gav anledning dedeligt forlebende komplikationer, og at de
derudover gav anledning til alvorlige kompliationer 5-20 gange hyppigere end de erkendte tilfaelde
af smitte. I % af tilfzeldene var smitten fordrsaget af bakterier og ikke virus. En af arsagerne til at
smitte med virus forekommer s& sjeldent er, at der hvert ar i Danmark anvendes et tocifret
millionbelob pa at undgd smitte med donorblod, medens der inden for de senere &r ikke har varet
anvendt et bare tilnaermelsesvis tilsvarende beleb pa at nedsette risikoen for fejl.

En optimering af blodforbruget ville — alt andet lige — ogsa bidrage til faerre fejl og komplikationer.

Den fra 1. januar 2004 lovpligtige indrapportering til de centrale sundhedsmyndigheder af utilsigte-
de handelser inden for sundhedsomridet vil sztte fokus pd omrédet og oge opmarksomheden.

Skemaerne til den centrale indrapportering er enkle og ikke specielt udformet til indrapportering af
transfusionskomplikationer 1 modsatning til de af DART anvendte skemaer, som er fagspecifikke
og derfor betydelig mere informative.

Selv om det vil medfere dobbeltregistrering, md det dog alligevel anbefales at bibeholde indberet-
ning af transfusionsrisici til DART med anvendelse af de af DART udarbejdede skemaer jevnfer
brev fra DART til transfusionscentrene primo 2004. Herved sikres en mulighed for fortsat at kunne
vurdere handelserne ud fra et transfusionsmedicinsk synspunkt og dermed fastholde den viden
inden for omradet, som har vist sig at veere vaerdifuld bade nationalt og internationalt.

Ellen Taaning Jan Jorgensen
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G. ENGLISH SUMMARY

A countrywide, voluntary, and anonymous registration of transfusion risks in Denmark has shown
that the ratio (incidence per 100,000 transfused components) is

2.3 for transfusion of an incorrect blood component

1.9 for an immunological complication

0.2 for a fatal complication

1.1 for major morbidity in connection with transfusion of blood components

The anticipated rare immunological complications such as post-transfusion purpura and transfusion-
associated graft-versus-host disease all occurred at least once in the transfusion of 2.4 million blood
components.

The ratio of either a fatal complication caused by transfusion of an incorrect component, or an im-
munological reaction, occurred with the same ratio as transmission of hepatitis B or C by blood
transfusion (0.2/100,000). The risk of transmission of HIV is even lower (0.1-0.03/100,000).

Based on the findings in the risk reports altogether, recommendations have been given how to avoid
transfusion risks.

In order to improve blood transfusion safety, the annual reports are distributed to the directors of all
hospital blood banks, to all chairmen of the hospital transfusion committees, and to the national
health authorities.

The first five years have proved that a voluntary report system can yield useful information about
the relative risks of the recognised transfusion complications. This will help ensure future spending
being wisely directed.
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H. APPENDIKS

Bilag til rapporten
Bilag 1 Haemovigilance i Danmark

Ved haemovigilance forstds en overvagning af blodomrédet i den hensigt at nedsatte eller hindre
risici og komplikationer. Det drejer sig om en overvagning af hele forlabet fra donortapning til
transfusion af blodkomponenten til patienten og efterfelgende registrering af komplikationer.

Haemovigilance er overvdgning af:

1.  Tapninger

Komplikationer ved tapning
Produktion af komponenter
Smittescreening

Frigivelse

Opbevaring

Udlevering

Transport

9.  Transfusion

10. Komplikationer

11. Anvendelse af blodkomponenter
12. Blodtypebestemmelse

13.  Undersogelse for irregulere antistoffer
14. Forligelighedsundersogelse

15. Rhesus immunprofylakse

i A

I Danmark var indsendelse af rapporter indtil 1. januar 2004:

1. Frivilligt for gruppe ......cccccevvvvvvieniennns 2,5-8,10-15

2. Tvungent for gruppe ......cccceeevveercvveennnenn. 1,3,4,9
Overvagningen blev udfert af:

1 Lagemiddelstyrelsen .........c.ccccveeeunnnnnee. 1,3,9

2.  Bloddonorerne i Danmark ...................... 1,2

3.  Dansk Selskab for Klinisk Immunologi . 2, 4-8, 10-15

4 Statens Serum Institut ...........cccceeeieenenne 4
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten
Bilag 2a Transfusionsrisici indrapporteret 1999-2003: Samlet oversigt
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 2b Neesten handelser indrapporteret 2001, 2002 og 2003

Ar for indsendelse af rapporter 2001
NASTEN HANDELSER Antal
1. Blodpreve til type og/eller forlig 40
2. Bestilling af blodkomponent 0
3. Resultat af laboratorieanalyse 14
4. Produktion og udlevering af blodkomponent 10
5. Anvendelse af blodkomponent

Diverse

Total Neesten heendelser 70
1. BLODPR@VE Antal
Glas og/eller rekvisition forkert maerket 34

Kontroltype viste en anden blodtype end tidligere

Diverse

I alt 40
3. LABORATORIEANALYSE Antal
Registreringsfejl ved edb indtastning eller afleesning 6
Teknisk fejl ved udferelse af analyse 6
Forkert konklusion af resultater ved svarafgivelse 2

I alt 14
4. BLODKOMPONENT PRODUKTION/UDLEVERING Antal
Fejl ved produktion af blodkomponent 1
Fejl ved udlevering af blodkomponent 9

I alt 10
5. BLODKOMPONENT ANVENDELSE Antal
Afthentet til forkert patient 5

Transport fra blodudlevering til afdeling
Patientidentifikation forkert
I alt

o = O

2002

Antal
34
0
14
4

0
55

Antal
30
3
1
34

Antal

14

Antal

Antal

w — O

2003

Antal

31
0

18
12
19
2

82

Antal
18
10
3
31

Antal
5
6
7
18

Antal
9
3
12

Antal
15

19

2001—2003
Total %
105 51
0 0
46 22
26 13
28 14
2 1
207 101
Total %
82 78
17 16
6 6
105 100
Total %
17 37
18 39
11 24
46 100
Total %
11 42
15 58
26 100
Total %
22 79
2 7
14
28 100
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 2¢ Transfusionsrisici indrapporteret 1999-2003. Klinisk konsekvens

AR
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 2d Transfusionsrisici indrapporteret 1999-2003. Fordeling af risici pa de enkelte blodkomponenter

DART-RAPPORT 2002-2003




H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 3a Transfusionsrisici indrapporteret i 2002. Oversigt

FHTK Anti-E efter 3 uger. Hb| DAT pos
. Forkert pt <100 ml E A RhD pos E til O RhD neg pt. Anuri
. Forkert komp 1§ Forlig ikke udfert
. Forkert komp 18 Forlig ikke udfert
. Forkert komp E Le(at) E til pt med anti-Le* Hb-uri og bil-eemi
. FHTK 18 Anti-K, efter 2 dg Hb| DAT pos Haptoglobin|
. Forkert komp E O eryt til AB pt fejltypet til O
. Forkert komp 18 Reserveret E gives i akut situation til anden pt
. Diverse 19 - antistof. Febrilia let
. FHTK 3E Anti-JK® efter 1 uge. Hb| LDH?}
. TTI T pool Staph. Epiderm. i pt og T-pool. Septicemi
. FHTK E Anti-JK" efter 5 dg. Hb|
. AAS 100 ml E IgA mangel. Under transf febrilia, lendesm
. Forkert pt 2E B blod til A pt
. Forkert komp 18 Forlig med blodpreve fra 21-2002
. Forkert komp E Umarket komponent fra forkert lager
. TRALS 2T L)li)lr;(e);nz}lnlttir-HLA. BT| efter 1 min. Ingen
. Forkert komp E O blod til pt med reserveret forligeligt blod
. Forkert komp E E ikke frigivet og ikke spaerret i edb
. Diverse E Uidentificeret antistof efter 4 dg
. Forkert komp E Forlig med blodpreve fra 15-2002
AAS Akut anafylaktisk shock
FHTK Forsinket hamolytisk transfusionskomplikation
TRALS Transfusionsrelateret akut lungeskade
TTI Transfusionsoverfort smitte

Mild
Alvorlig
Ingen
Ingen
Mild
Mild
Ingen
Ingen
Ingen
Ingen
Alvorlig
Mild
Alvorlig
Ingen
Ingen
Ingen
Alvorlig
Ingen
Ingen
Ingen

Ingen
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 3b Transfusionsrisici indrapporteret i 2002. Beskrivelse af fejltransfusioner
I 2 tilfeelde blev en blodkomponent givet til en forkert patient:

Efter osteosyntese af en pertrochantaer fraktur af femur hos en ca. 90-arig patient ordineres 2
portioner erytrocytsuspension. Indikation ikke angivet i journal. Ved athentning af en ery-
trocytkomponent medbringes forkerte papirer. Udlevering 1 blodbanken udferes manuelt efter de
medbragte papirer. Kontrol af identitet udferes af én sygeplejerske og én social- og sundheds-
medarbejder i skyllerum uden patient. Inden transfusion blev patienten ikke spurgt om navn pga.
senilitet. Id-armbénd pa patienten med rigtige personoplysninger blev ikke anvendt angiveligt
pga. travlhed. Fejlen blev opdaget efter ca. 40 min. og infusion af ca. 50-100 ml. erytrocyt-
suspension af type A. Patientens blodtype var O. Transfusionen er ikke registreret 1 journalen.
Patienten udvikler en sver haemolytisk transfusionskomplikation med dyspnoe, hjerteinsufficiens
og anuri. Overflyttes til intensiv afdeling. Udskrives uden mén 14 dage senere (2-2002).

Under et storre operativt indgreb med fjernelse af nekrotisk tyndtarm afhentes 2 portioner erytro-
cytsuspension i blodbanken. Ved afhentning medbringes en transfusionsjournal fra patientens
journal. Den tilherer imidlertid ikke patienten men derimod en anden patient med samme
efternavn. Kontrol af identitet blev udfert af 2 sygeplejersker pd en anden operationsstue.
Armband pa patienten med rigtige oplysninger blev ikke anvendt. Fejlen blev opdaget ved
transfusion nr. 3. Patienten med blodtypen A udviklede ikke symptomer pad en hamolytisk
reaktion efter transfusion af 2 portioner erytrocytsuspension af blodtype B (14-2002).

I 10 tilfeelde blev der givet en komponent, der var rigtigt market med data svarende til patientens
personlige data, men hvis indhold ikke svarende til det ordinerede (forkert komponent):

Afhentning fra forkert lager
En portion erytrocytsuspension tages fra et aflast skab med lagerbeholdning, placeret et andet
sted 1 stedet for 1 skabet med reserveret blod market med patientens navn. Ved transfusion gives
derfor en komponent, der ikke er maerket med patientens data (16-2002).

En blodkomponent tages fra karantenelageret og transfunderes til en patient. Portionen var
endnu ikke frigivet, fordi undersegelsen for smitte var uafklaret. Smittetest fandtes senere at
vaere negativ (19-2002).

I en akut situation udleveres ureserveret erytrocytsuspension fra akutkassen, det vil sige uden
udfoert preve for forlig. Der var forligeligt blod klar til patienten (18-2002).

En portion erytrocytsuspension, der var reserveret til en bestemt patient, udleveres i en akut
situation til en anden patient (8-2002).

Serologiske fejl
Ved serologisk undersagelse for forlig overses et uforlig (++ reaktion mellem et anti-Le* og
Le(at) erytrocytter). Patienten fik 2 timer efter transfusionen en febril komplikation, haeamoglo-
binuri og forhejet plasmabilirubin. Restitueredes helt (5-2002).

En patient blev typebestemt til blodtype O 1 stedet for AB. Ved transfusion af erytrocyt-
suspension blev der derfor givet type O i stedet for type AB (7-2002).

Fejl ved udfgrelse af forlig
I 2 tilfelde blev en portion erytrocytsuspension udleveret, for der var udfert forligeligheds-
undersogelse. I begge tilfaelde blev der efterfolgende fundet forlig (3 og 4-2002).

I 1 tilfeelde blev blodpreven til forlig byttet om mellem 2 patienter. Undersogelsen blev derfor
udfert med anvendelse af en forkert prove. Erytrocytkomponenterne blev derfor efterfelgende
givet uden undersggelse for forlig. De transfunderede portioner blev undersegt efterfolgende og
fundet forligelige (15 og 21-2002).
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 3¢ Transfusionsrisici indrapporteret i 2002. Klinisk konsekvens

AHTK Akut hemolytisk transfusionskomplikation

AAS Akut anafylaktisk shock

TRALS Transfusionsrelateret akut lungeskade

FHTK Forsinket hamolytisk transfusionskomplikation
PTP Post-transfusions-purpura

TAGVH Transfusionsassocieret graft-versus-host-sygdom
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 4a

Transfusionsrisici indrapporteret i 2003. Oversigt

l-

Forkert komp E
. Forkert komp 100 ml E
. Forkert komp 18
. Forkert komp E
. Diverse IgG
. Forkert komp 100 ml E
. Forkert pt 100 ml E
. Forkert komp 2P
. Forkert pt 50-100 ml E
. Diverse T-pool
TRALS EogT
. TRALS 2E
. Forkert komp P
. FHTK 2E
. AAS P
. Diverse ?
. TRALS T-pool
AAS Akut anafylaktisk shock
TRALS

FHTK

B eryt (mrkt A) til A pt. Dyspnoe, shock

A eryt (mrkt B) til B pt. Febrilia, Hb-uri, DIC

E med falsk pos HIV test frigivet for konklusion

E fra familiedonor frigivet til almindeligt brug
Anti-D IgG til RhD neg mor med anti-D
Uforlig (anti-Jk®) overset. Febrila og dyspnoe
O eryt (E-) til AB pt med anti-E

O plasma til B pt

E til 2 pt samtidig, konferet ved sengen af 2,
pt vagen + id-armband

T-pool konfereret med forkert journal

Efter transf dyspnoe, bronchospasmer og
diastolisk hypotension

Akut febrilia, dyspnoe, vattede infiltrater
perihileert

Plasma mrkt 400 ml indeholdt 350 ml
Hypovolaemisk shock under aferese

Anti-Lu® efter 1 uge. Hb|

Anti-IgA neg. Shock, takykardi, hypotension,
sveer urticaria og Quincke-gdem.

Dyspnoe, febrilia. Overflyttes til intensiv afd

Akut febrilia og dyspnoe

Transfusionsrelateret akut lungeskade
Forsinket hamolytisk transfusionskomplikation

Dod

Alvorlig

Ingen

Ingen

Ingen

Alvorlig

Ingen

Ingen

Ingen

Ingen

Alvorlig

Alvorlig

Alvorlig

Ingen

Alvorlig

Alvorlig

Alvorlig
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 4b Transfusionsrisici indrapporteret i 2003. Beskrivelse af fejltransfusioner
I 2 tilfeelde blev en blodkomponent givet til en forkert patient:

Udlevering i blodbanken manuelt efter de medbragte rigtige papirer. Kontrol af identitet udferes
pa afsnittets kontor af 2 personer, hvoraf den ene er sygeplejerske. Transfusionen gives til en
anden patient, som sov og derfor ikke blev spurgt om identitet. Patienten havde ikke armband pa.
Fejlen blev opdaget efter infusion af ca. 50-100 ml erytrocytsuspension af type O. Patientens
blodtype var AB. Patienten havde tillige i serum rhesus antistoffet anti-E. Blodet var E negativt.
Patienten udviklede ingen symptomer pa komplikation (7-2003).

Manuel udlevering 1 blodbanken af erytrocytsuspension til 2 patienter uden anvendelse af
identitetspapirer. Portionerne blev pakket i 2 forskellige kasser. Kontrol af 2 sygeplejersker
sammen med patienten inden transfusion. Alligevel forbyttes erytrocytsuspensionerne til de 2
patienter. Fejlen opdages efter infusion af 50-100 ml af type O til den ene patient, der var af type
A, fordi man mangler portionen til den anden patient. Patienten udviklede ikke symptomer pa en
transfusionskomplikation (9-2003).

I 7 tilfzelde blev der givet en komponent, der var rigtigt market med data svarende til patientens
personlige data, men hvis indhold ikke svarende til det ordinerede (forkert komponent):

Omnummerering
I forbindelse med en leverence af blod fra en anden blodbank blev portionerne ommarket, fordi
den aktuelle blodbank ikke kunne anvende numre med sd mange cifre i det lokale edb system. I
forbindelse med omnummereringen blev blodtypeetiketterne pd blodportionerne ogséd skiftet.
Ved proceduren skete der en ombytning af blodtypeetiketterne séledes, at en portion af blodtype
A blev merket blodtype B og omvendt. Begge erytrocytsuspensioner blev transfunderet. Fejlen
blev opdaget, da patient nr. 2 fik en transfusionskomplikation:

Pt. nr. 1: En somnolent mand pé ca. 60 ar med levercoma fik transfunderet ca. 250 ml. erytrocyt-
suspension af blodtype A. Patienten er af type B. Der registreres ikke fra patienten symptomer
som kunne tyde pd hamolytisk reaktion. Patienten dede 6 timer efter transfusionens start. I
forbindelse med opklaringen af rapport 2-2003 viste en revision af journalen for patient 1, at der
fra for til 3% time efter transfusionen var sket folgende @ndringer: Blodtrykket faldt fra 100/65
til 80/50 mmHg; pCo2 var stigende; plasma fik indhold af frit hemoglobin; Hemoglobinkoncen-
tration faldt trods transfusionen fra 4,8 til 4,4 mmol/l; Koagulationsstatus andrede sig til DIC.
Transfusion af en ABO uforligelig portion erytrocytsuspension bidrog sdledes vasentligt til en
alvorlig forverring af patientens kliniske tilstand, som endte med at patienten dede 6 timer
senere (1-2003)

Pt. nr. 2: En ca. 30 érig kvinde med SLE fik transfusion af erytrocytsuspension pga. for lav he-
moglobinkoncentration (5,0 mmol/l) og perifere nekroser. Efter transfusion af ca. 50-100 ml
erytrocytsuspension blev patienten tiltagende darlig og udviklede heematuri og DIC men overle-
vede uden mén. Patienten var blodtype B, medens de transfunderede erytrocytter var af type A
(2-2003).

Lagerstyring
Et transfusionscenter anmodede en decentral blodbank om at kassere de karantenerede
blodkomponenter fra en tapning, fordi den primaere screening for Hepatitis B var positiv. Dette
blev ikke gjort. I transfusionscentret indtastedes det endelige resultat af undersegelsen for virus 1
edb systemet ved en fejl som negativt, selvom det var falsk positivt. Blodkomponenterne blev
derefter frigivet fra karantaene. Erytrocytsuspensionen blev transfunderet og plasmaportionen
sendt til fraktionering (3-2003).

En erytrcytsuspension tappet under specielle forudsatninger fra et familiemedlem til en patient
med et erytrocytantistof, som det var meget vanskeligt at finde forligeligt blod til, bliver ved en
fejl frigivet fra karantenelager og efterfolgende transfunderet til en anden patient (4-2003).
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten. Bilag 4b

I en akut situation udleveres plasma af type O til en patient af type B i stedet for af type B eller
AB. Ingen symptomer (8-2003).
Ved udlevering af et storre antal portioner frisk frosset plasma til terapeutisk plasmaferese
udleveres ca 10-15% mindre end aftalt. Dette opdages ikke pd afdelingen. Der blev derfor givet
mindre vaske tilbage end der blev opsamlet. Patienten fik hypotensivt shock. Ingen vedvarende
symptomer (13-2003).

Blodtypeserologiske fejl
En screening for erytrocytantistof i forbindelse udferelse af edb forlig for transfusion er positiv,
men registreres ved en fejl som negativ. Under den efterfolgende transfusion af en erytrocyt-
komponent fér patienten kulderystelser, febrilia og dyspnoe. Ved komplikationsundersogelsen
pévises anti-Jk”. Blodkomponenten var Jk(a+). Udskrives uden mén (6-2003).
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 5 Komplikationer ved blodtransfusion. Sammenligning af data fra SHOT og DART

Akut komplikation Erytrocytsuspension Trombocytkomponenter Plasmaportioner

DART (AAS) 0,4 0 1,7

SHOT (ATR) 0,5 2,2 3,4
Bakteriel smitte Erytrocytsuspension Trombocytkomponenter Plasmaportioner

DART 0 0,7 0

SHOT 0,03 1,4 0

Antallet af komplikationer er angivet pr 100.000 af den padgaldende blodkomponent (ratio 100.000).
For SHOT er det antallet af udleverede (issued) komponenter.
For DART er det antallet af transfunderede komponenter.

Serious Hazards of Transfusion (SHOT). Annual Report 2001-2002
Acute transfusion reaction (ATR)
Table 13 Products issued against reactions reported (p. 40).

Transfusion-transmitted infection (TTI)
Table 44 Transfusion-transmitted bacterial contamination reported in UK between 01/10/1995 and
31/12/2002 by species and component type and age (N=26) (p.136).

ATR: Acute transfusion reaction (includes acute haemolytic complications)
AAS: Akut anafylaktisk shock (inkluderer ikke AHTK)
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H. APPENDIKS — Bilag til rapporten

Bilag 6 Anbefalinger med henblik pa at nedsatte forekomsten af alvorlige transfusionsrisici

Indberetning af transfusionsrisici
e De ansvarshavende for fremstilling og anvendelse af blod og blodkomponenter og transfu-
sionsradene pa landets sygehuse bgr opfordre personalet til at indberette transfusionsrisici.
e Indberetningen bgr forega pa en sadan made, at denne ikke i sig selv resulterer i personlige
konsekvenser for den enkelte.

Instrukser
e De kliniske afdelinger skal have egne opdaterede, autoriserede instrukser for afhentning af
blod og blodkomponenter, identifikation af patienter, transfusion af blod og blodkompo-
nenter samt handtering af transfusionskomplikationer.

Uddannelse

e Personale, som er involveret i blodprgvetagning eller i afhentning og transfusion af blod og
blodkomponenter skal have ngje kendskab til disse procedurer. Denne viden bgr veere
bibragt dem i forbindelse med den praegraduate uddannelse og bgr veere genopfrisket
postgraduat.

e Den legeligt ansvarlige for en klinisk afdeling ber sikre sig, at personalet har den forngdne
viden om de procedurer de udfgrer, og at de er undervist i de for afdelingen geldende
instrukser.

Identitetssikring

e Merkning af blodpraver til bestemmelse af blodtype og til udfgrelse af forlig skal kontrol-
leres, mens glasset fyldes med blod fra patienten.

e Konferering af en patients identitet med markningen af en blodkomponent skal ske ved
siden af patienten i direkte tilslutning til transfusionen.

e Korrekt identifikation af den enkelte patient bgr yderligere sikres ved, at alle patienter far et
identifikationsarmband med angivelse af patientens data som laesbar tekst og som stregkode.

e Korrekt pasetning af id-armbandet ber sikres gennem undervisning og omhyggeligt
beskrevne procedurer, herunder dokumentation i patientens journal.

e Det bar snarest indfgres, at identifikation af patienten forud for blodtransfusion sker ved
elektronisk kontrol af oplysninger (stregkode) pa identifikationsarmband og blodkomponent.

e Udlevering af blod og blodkomponenter fra blodbanken til den kliniske afdeling bar
ligeledes vaere sikret ved elektronisk kontrol.

e Indfgrelse af ensartet mearkning af blodkomponenter, saledes at risikoen for fejl ved
omnummerering i forbindelse med udveksling af blodkomponenter elimineres.

Transfusionskomplikationer
e Kendskabet til komplikationer i forbindelse med blodtransfusion bgr sikres gennem udarbej-
delse af vejledninger og undervisning.
e Kilinikerne bar indberette alle tilfeelde af alvorlige transfusionskomplikationer.
e Indfarelse af bakteriologisk kontrol af samtlige trombocytkomponenter.

Transfusionsrad
e Sygehusenes transfusionsrad bar sikre sig, at ovenstaende anbefalinger efterleves.
e Sygehusejerne bar sikre tilstedevearelsen af ressourcer med henblik pa forggelse af patient-
sikkerheden i forbindelse med transfusionsbehandling
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Enclosure 7 DART 1999-2003 Cumulative data.

The Danish Registration of Transfusion Risks (DART) is a part of the Danish haemovigilance sys-
tem that covers registration of collected, produced and transfused blood components, and complica-
tions in connection with transfusion of these. DART is an organisation under the Danish Society of
Clinical Immunology (DSKI) and is run on a voluntary and confidential basis similar to that of
Serious Hazards of Transfusion (SHOT) in the UK. The DART report forms include the same ques-
tions as those of SHOT making comparison with SHOT reports possible.

A report concerning a severe transfusion risk is filled out by the person responsible for the local
hospital blood bank and sent to the regional blood transfusion centre. After approval, the report is
forwarded to DART. Collection of reports began in January 1999. Collection of "Near Miss" re-
ports, where an error is discovered in time, began in 2001 as a pilot study involving the five largest
transfusion centres in Denmark.

During the first five years, DART received 105 reports. In Denmark approximately 450,000 blood
components are transfused per year. Thus, the report rate to DART was 4.4/100,000 components
transfused.

The reported complications included 56 transfusions of an incorrect blood component (53%), 45
immunological complications (43%), and 4 transfusion-transmitted infections (4%) (See illustration
below).

DART 1999-2003

Overview of 105 Reports Each Concerning a Severe Risk

Acute Reactions Incorrect Blood Component Transfused Delayed Reactions
25% 53% 18%

l l

Acute haemolytic
transfusion reaction——_
6%

Delayed haemolytic
___——transfusion reaction
- 16%

Acute anaphylactic reaction

10% Post-transfusion purpura

1%

Transfusion-related
acute lung injury . ) )
9% Transfusion Transmitted Infections

4%

Transfusion-associated
graft-versus-host disease
1%

The clinical consequences are listed in Enclosure 8. Four patients died, corresponding to 0.2 per
100,000 transfused components. 27 patients had a severe reaction, corresponding to 1.1 per 100,000
transfused components.
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Enclosure 8 ‘Clinical Outcome’ (as defined by SHOT)

IBCT ATR TRALI
Clinical outcome AHTR  AAS
Death 2
Major morbidity 9 10 5
Minor or no morbidity 45 7 4
Total 56 17
AAR Acute anaphylactic reaction
AHTR Acute haemolytic transfusion reaction
ATR Acute transfusion reaction (AHTR and AAS)
DHTR Delayed haemolytic transfusion reaction
IBCT Incorrect blood component transfused
PTP Post-transfusion purpura
TA-GVH Transfusion-associated graft-versus-host disease
TRALI Transfusion-related acute lung injury
TTI Transfusion transmitted infection

Errors 53%

DHTR

16
17

PTP TA-GVH
1
1
1 1

TTl  Total
4
2 27
74
105
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