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pa ritt indikationer ar ett ak-
tuellt &mne nationellt och internationellt (»patient
blood management«, PBM) [1]. Risk for transfusions-
komplikationer ar en viktig faktor i avvigningen in-
for transfusion. I denna 6versikt beskriver vi typ och
forekomst av transfusionskomplikationer baserat pa
vetenskapliga publikationer och rapporterade he-
movigilansdata.

Trots kontinuerligt arbete for att optimera sdker-
heten kring blodtransfusioner finns fortfarande ris-
ker med behandlingen [1]. I en stor internationell
sammanstillning av biverkningar anges incidensen
transfusionskomplikationer till 77,5/100 000, 25 pro-
cent av dessa allvarliga. Frekvensen av transfusions-
associerade dodsfall var 0,26/100000 [2]. I Storbri-
tanniens senaste hemovigilansrapport for 2018 ar 20
transfusionsassocierade dodsfall och 109 fall av allvar-
lig morbiditet i samband med transfusion dokumen-
terade [3].

Allvarliga transfusionsreaktioner ska enligt Social-
styrelsens foreskrifter rapporteras till Inspektionen
for vard och omsorg (Ivo) [4]. Alla transfusionsreaktio-
ner ska rapporteras till den transfusionsmedicinska
enhet som lamnat ut blodkomponenten. Uppgifter om
incidenser varierar internationellt beroende pa olika
system for dokumentation av biverkningar samt en

sannolik underdiagnostik och underrapportering [3,5].

Syftet med sammanstéllningen &r att ge en over-
blick 6ver oonskade effekter av blodtransfusioner
(6versikt i Tabell 1) [6-8], samt en uppskattning av f6-
rekomst i Sverige [9].

AKUTA TRANSFUSIONSREAKTIONER (TABELL 1)
Akuta transfusionsreaktioner (ATR) observeras inom
24 timmar efter en transfusion. Akuta transfusions-
reaktioner varierar i allvarlighetsniva fran lindrig till
allvarlig.

Differentialdiagnoser vid livshotande svara akuta
transfusionsreaktioner inkluderar transfusionsover-
ford infektion med bakterier, akuta hemolytiska re-
aktioner (vanligtvis pa grund av ABO-inkompatibel
transfusion av erytrocyter),anafylaxi, TRALI (transfu-
sion-related acute lung injury) och TACO (transfusion-
associated circulatory overload).

Akuta hemolytiska reaktioner (<10 fall/ar)

De mest allvarliga hemolytiska reaktionerna [10] or-
sakas av transfusion av ABO-inkompatibla erytrocy-
ter som reagerar med patientens anti-A- respektive
anti-B-antikroppar. Erytrocyterna kan forstoras ome-
delbart intravasalt med frisdttning av hemoglobin
och inflammatoriska cytokiner. Chock, akut njursvikt

samt disseminerad intravaskuldr koagulation kan
uppsta.

ABO-inkompatibla transfusioner av erytrocyter in-
traffar nagra ganger arligen och &r oftast orsakade av
fel vid provtagning eller markning av prov infor trans-
fusion, fel vid haimtning av komponenter fran blodky-
len och bristfillig kontroll av komponent- eller pa-
tientidentitet vid transfusion. Om erytrocyter trans-
funderas till fel patient ar risken fé6r ABO-inkompa-
tibilitet ca 30 procent. Intensivvard eller dialys krévs
vid upp till 30 procent av inkompatibla transfusioner,
och i5-10 procent av fallen bidrar feltransfusionen till
ett dodligt utfall. Om felhantering ingar ska anmaélan
enligt lex Maria goras.

Kliniska symtom &r plétslig sjukdomskénsla, frossa,
buk- och landryggssmaérta samt rodnad. Hos nedsévda
eller medvetslosa patienter kan takykardi, blodtrycks-
fall eller blodning, till exempel vid insticksstillen,
vara de forsta tecknen pa inkompatibel transfusion.

Patienthantering vid misstanke om akut hemoly-
tisk reaktion inkluderar

uppratthalla vends infart

tillkalla patientansvarig lakare omedelbart

kontrollera patientens och blodenhetens identitet

informera och radgor med den transfusionsmedi-
cinska enhet som ldmnat ut komponenten
intravends vitska, diuretika och snabb insats av in-
tensivvard om nodviandigt

eventuellt plasmabyte vid allvarlig hemolys.

Kontamination med bakterier (<10 fall/ar)
Blodkomponenter kan vara kontaminerade med bak-
terier, oftast hiarstammande fran blodgivarens hud
vid punktion under blodtappning. Bakterierna kan
foroka sig under lagring och leda till toxiska eller sep-
tiska reaktioner vid transfusion.

Denna sillsynta komplikation sker oftare i sam-

Det ar viktigt att kénna till icke-infektiosa och infekti-
osa transfusionskomplikationer som forekommer vid
behandling med blodtransfusioner.

Transfusionsreaktioner ska rapporteras till den
transfusionsmedicinska enhet som lamnat ut blodkom-
ponenten.

Transfusionsassocierad volymaoverbelastning (TACO)
ar sannolikt underrapporterad.

Vid svara transfusionsreaktioner ska kontakt med
transfusionsmedicinare tas omedelbart.
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band med transfusion av trombocytenheter, som lag-
ras vid 22-24 °C. Patogenreducering av trombocyter
minskar risken for 6verlevnad av bakterier i trombo-
cytenheter betydligt [11]. Kontamination av kompo-
nenter med bakterier kan fa letala konsekvenser hos
mottagaren.

Typiska symtom &r feber (vanligtvis >2 °C tempera-
turstegring), hypotension samt snabb utveckling av
chock och siankt medvetande.

Allvarlig allergi och anafylaxi (<50 fall/ar)

Chock eller allvarlig hypotension associerad med
bronkospasm, larynxddem eller svullnad av ansikte,
slemhinnor (angiédem) och extremiteter kan vara
tecken pa anafylaxi, som &r en akut livshotande kom-
plikation. Andra hudsymtom ar rodnad och urtikaria,
vilket ocksa forekommer vid mindre allvarliga aller-
giska reaktioner. Allvarliga allergiska och anafylaktis-
ka reaktioner kan orsakas av alla blodkomponenter
men ses oftast i samband med transfusion av plasma
eller trombocyter.

Behandling av anafylaxi inkluderar adrenalin, efter
initial behandling dven steroider och antihistaminer
vid behov.

Efter en anafylaktisk reaktion ska laboratorieun-
dersokningar och en framtida transfusionsstrategi
diskuteras med en specialist i transfusionsmedicin.
Oftast forekommer enstaka reaktioner, och nédvandi-
ga transfusioner kan fortsétta under 6vervakning.

Alivarliga reaktioner kopplade till IgA-brist (<10 fall/ar)
Ett fatal patienter med IgA-brist kan utveckla allvar-
liga allergiska reaktioner i samband med blodtransfu-
sion.

Storst risk har patienter med IgA-brist (<0,07g/l)
som ocksa har anti-IgA-antikroppar. Vid sjukdomar
med generellt ldga antikroppsnivier som till exempel
variabel immunbrist eller lymfoproliferativ sjukdom

ses ingen 6kad risk for allergiska reaktioner.

Patienter utan tidigare allvarliga transfusionsreak-
tioner kan transfunderas med standardblodkompo-
nenter [12]. Den lilla grupp av patienter med grav IgA-
brist och antikroppar, samt dokumenterade allvarliga
allergiska reaktioner vid transfusion, kraver transfu-
sionsplanering med en specialist i transfusionsmedi-
cin.

Transfusionsrelaterad akut lungskada (<10 fall/ar)
Klassisk TRALI ar orsakad av antikroppar i den trans-
funderade komponenten som reagerar med patien-
tens neutrofiler, monocyter eller endotelceller i lung-
orna, men det finns dven andra cellaktiverande fakto-
rer som kan orsaka TRALI [13]. Inflammatoriska cel-
ler samlas i lungan och orsakar lickage av plasma i
de alveoldra utrymmena (icke-kardiogent lungédem).
TRALI upptrader i tidsspannet fran transfusion till
6 timmar efter transfusion, i typiska fall med allvar-
lig dyspné och hosta med skummande rosa sputum.
Ofta forekommer hypotension pa grund av forlust av
plasmavolym och feber. Toraxréntgen visar bilaterala
noduldra skuggor med normal hjéartstorlek. TRALI for-
vaxlas ofta med akut hjartinsufficiens pa grund av cir-
kulatorisk 6verbelastning (TACO, se nedan) [14].

Behandlingen ar symtomatisk med syreterapi och
ventilationsstod vid behov.

Fall av misstankt TRALI ska rapporteras och disku-
teras med en specialist i transfusionsmedicin for att
bedoma om blodkomponenter, respektive deras blod-
givare, behover testas for antikroppar mot humant
leukocytantigen (HLA) eller humant neutrofilantigen
(HNA).

TRALI forekommer vanligtvis efter transfusion av
plasmainnehallande komponenter. Oftast kommer
komponenterna fran kvinnliga givare, som blivit
HLA-/HNA-immuniserade under graviditet. I Sverige
anvands ndstan bara plasma och aferestrombocyter

Sammanstillning av akuta transfusionsreaktioner (<24 timmar efter transfusion) med atgard vid akut reaktion.

Typ av transfusionsreaktion Forkortning

Atgard vid akut reaktion

Akuta hemolytiska reaktioner

Tillkalla patientansvarig lakare

Kontrollera patientens och blodenhetens identitet
Informera och radgor med Blodcentralen

Snabb insats av intensivvéard om nédvéandigt

Bakteriell kontamination av blodenhet

Tillkalla patientansvarig lakare

Informera och radgor med Blodcentralen
Bakteriell odling av patient och blodkomponent
Antibiotikaterapi

Allergiska och anafylaktiska reaktioner

Latt reaktion (klada, urtikaria):
Pausa transfusion

Allvarlig allergi/anafylaxi:
Stoppa transfusion, tillkalla patientansvarig lakare

Transfusionsrelaterad akut lungskada TRALI Stoppa transfusion vid tecken pa dyspné, hypotension, hosta. Symtomatisk behandling
med syreterapi och ventilationsstod vid behov.

Transfusionsrelaterad volymoverbelastning TACO Stoppa transfusion vid tecken pé dyspné, takykardi, hypertoni. Symtomatisk behandling
med syreterapi och diuretika.

Hypotensiva reaktioner Oftast dvergéende

Febrila icke hemolytiska transfusionsreaktioner FNHTR Pausa transfusion

Overvakning av patienten
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fran manliga givare eller leukocytantikroppsscree-
nade kvinnliga givare, vilket har lett till en avsevird
minskning av misstankt TRALI.

Transfusionsrelaterad volymdverbelastning (<10 fall/ar)
TACO definieras som akut upptriddande lungédem
inom 6 timmar efter transfusion. Typiskt noteras akut
dyspné, takykardi, férhojt blodtryck och positiv vits-
kebalans [14]. Numera anges TACO som den vanligaste
orsaken till transfusionsrelaterad mortalitet i lander
med utvecklad sjukvard [2].

Aldre patienter har en hogre risk med predispone-
rande faktorer som inkluderar hjartsvikt, njursvikt,
lag albuminkoncentration och 6vervatskning.

Erytrocytenheter har hog viskositet med hemato-
krit pa 6ver 60 procent och ar oftast orsak till TACO,
men dven andra blodkomponenter som transfunderas
for snabbt medfor risk.

Behandling av TACO bestéar av omgaende avslutan-
de av transfusionen, syretillforsel och diuretisk terapi
med noggrann 6vervakning och intensivvard vid be-
hov.

Risken fér TACO reduceras genom klinisk bedém-
ning av riskfaktorer, ordination av volym och trans-
fusionshastighet i forhallande till patientens status
samt 6vervakning under transfusion.

Hypotensiva reaktioner (<10 fall/ar)

Hypotensiva reaktioner kinnetecknas av fall av systo-
liskt blodtryck med =30 mm Hg (till under 80 mm Hg)
inom en timme efter transfusion, utan tecken pa an-
nan orsak som allergisk reaktion eller blédning. Of-
tast ar de 6vergaende, men kan i enstaka fall verga i
chock och organdysfunktion. Orsaken till reaktionen
ar oftast okdnd, mdjligen forekommer den oftare hos
patienter som medicineras med ACE-hdmmare. Andra
orsaker till svara akuta transfusionsreaktioner ska ute-
slutas genom kliniska och laboratorieundersékningar.

Mindre allvarliga transfusionsreaktioner
(ENH-
TR) (<50 fall/ar) kdnnetecknas av feber, ibland med
skakningar, muskelsmarta och illamaende. De kan
upptriada upp till 2 timmar efter avslutad transfusi-
on och férekommer oftare hos multitransfundera-
de patienter. Leukocytreducering av blodkomponen-
ter har minskat febrila reaktioner. Orsaken ar oftast
leukocytantikroppar hos mottagaren eller frisatta 19s-
liga inflammationsmarkoérer i blodkomponenten.
Latta FNHTR med feber >38 °C, men mindre &n 2 °C
hojning fran ursprungsvirdet kan ofta behandlas ge-
nom att pausa transfusionen. Antipyretika kan ges.
Noggrann 6vervakning ar viktig eftersom febern kan
vara tecken pé en mer allvarlig transfusionsreaktion.
Vid mer allvarliga FNHTR med feber >39 °C, eller
mer an 2 °C héjning fran ursprungsvirdet, eller sym-

Sammanstallning av fordrojda transfusionsreaktioner.

Fordrojda
transfusionsreaktioner
(>24 timmar efter
transfusion)

Typ av transfusionsreaktion Forkortning
Férdréjd hemolytisk transfusionsreaktion DHTR
Transplantat kontra vard-sjukdom TA-GVHD
Posttransfusionspurpura PTP

tom som stelhet och myalgi, ska transfusionen av-
brytas. Om symtomen inte forbattras omgaende ska
eventuell hemolys eller bakteriell kontamination av
komponenten utredas.

Symtomen ar oftast begran-
sade till klada och/eller hudutslag utan paverkan pa
vitalparametrar. Utlgsande ar ofta komponenter som
innehaller plasma.

Symtomen forbattras ofta genom att minska trans-
fusionshastighet och medicinering med antihista-
min. Noggrann dvervakning ar viktig eftersom reak-
tionen kan utvecklas till en allvarlig allergisk reak-
tion.

FORDROJDA TRANSFUSIONSREAKTIONER (TABELL 2)
Fordrojda hemolytiska reaktioner (DHTR) (<10 fall/ar)
Fordrojda hemolytiska transfusionsreaktioner [10]
upptrader mer 4n 24 timmar efter transfusion hos pa-
tienter som har blivit alloimmuniserade vid tidigare
blodtransfusion eller graviditet. Alloantikroppsniva-
erna ar for laga for att kunna upptéckas vid forenlig-
hetsprovningen, men stiger snabbt efter reexpone-
ring for det oférenliga antigenet vid erytrocyttrans-
fusion.

Transfusion av antigenpositiva erytrocyter orsakar
en »boostring« av patientens antikroppstiter, vilket
kan leda till hemolys av de transfunderade cellerna.
Hemolysen kan diagnostiseras sa sent som 14 dagar
efter transfusion. Symtomen inkluderar sjunkande
hemoglobinnivéer (eller ingen respons till transfu-
sion), ikterus, feber, ibland hemoglobinuri eller njur-
svikt. DHTR forbises ofta, speciellt om patienten har
blivit utskriven fran vardavdelningen.

Behandling dr vanligtvis stodjande och ibland ar yt-
terligare transfusioner nédvandiga.

Transplantat kontra vard-sjukdom (GVHD) (<1fall/ar)
Denna sillsynta och nistan alltid letala komplika-
tion orsakas av lymfocyter i en blodkomponent som
prolifererar och angriper patientens celler och vav-
nad [16]. Symtom ses primart fran hud, tarm och lever.
Riskgruppen ar patienter med nedsatt cellmedierad
immunitet, exempelvis foster vid intrauterina trans-
fusioner, eller immunsupprimerade patienter, som
vid allogen stamcellstransplantation. Konventionell
kombinationskemoterapi for cancer utgor inte risk
for transfusionsrelaterad GVHD (TA-GVHD).

Det ar viktigt att bestrala alla erytrocyt- och trom-
bocytenheter till riskpatienter for att forebygga
TA-GVHD.

Posttransfusionspurpura (PTP) (<1fall/ar)

Hos berdrda patienter sjunker trombocyterna plots-
ligt efter transfusion av erytrocyter, vilket kan leda
till blédningar [17]. Patienterna &r vanligen kvinnor
som har bildat trombocytantikroppar under gravidi-
tet. PTP orsakas av restimulation av trombocytspe-
cifika alloantikroppar som sedan skadar de egna, an-
tigennegativa trombocyterna (»innocent bystander
reaction).

Transfusion av trombocyter ar vanligtvis ineffektiv
men kan bli nddviandig vid livshotande blodning. De
flesta patienter svarar pa behandling med intravendst
immunoglobulin (IVIg).
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TRANSFUSIONSOVERFORD SMITTA (TABELL 3)
Transfusionsoverford smitta har traditionellt domi-
nerat diskussionen kring blodsidkerhet, men genom
urval av blodgivare och testning av komponenter har
blodsmittor numera blivit ovanliga. Trots detta ar
kontinuerlig vaksamhet viktig, sarskilt med tanke pa
nya patogener i en foranderlig miljo med okat inter-
nationellt resande.

Viralainfektioner

Med hjilp av urval av blodgivare samt traditionell
serologisk testning har hepatit B- (HBV), hepatit
C- (HCV) och hivsmitta via blodkomponenter blivit
mycket sallsynta i Sverige.

Det diagnostiska fonstret, fran smittillfallet tills
smittan visar sig i de serologiska testen, kan forkortas
om nukleinsyratestning (nucleid acid testing, NAT)
tillampas [18]. Enligt en remiss fran Socialstyrelsen
om &dndring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet [19] diskuteras om NAT eventuellt ska in-
troduceras i Sverige.

(HAV) ar en oftast akut tarminfektion som
smittar via den fekal-orala viagen. Blodkomponen-
ter ar inte testade for HAV-antikroppar eller antigen.
Som icke holjeforsett virus 4r HAV resistent mot vissa
metoder av patogenreducering av blodkomponenter.
Blodsmitta ar sallsynt eftersom berérda individer of-
tast 4r symtomatiska och ddirmed har karens for blod-
givning. Det senaste kdnda fallet med transfusionsé-
verford HAV i Sverige ar fran 2009.

(HBV) kan 6verforas via infekterat blod
eller kroppsvitskor. De flesta patienter aterhdmtar sig
efter den akuta episoden, men vissa forblir kroniska
bérare av viruset med risk for levercirros och hepato-
cellulér cancer.

Blodkomponenter i Sverige testas for hepatit B-vi-
rus och 2 fall med o6verford smitta har rapporterats,
2005 och 2008.

(HCV) ar ofta symtomfri, men
ungefir 80 procent av patienter blir kroniska barare
med senare risk for levercirros, leversvikt och cancer
i levern. Fore utvecklingen av antikroppstest var he-
patit C, di kallad for »non-A, non-B hepatit«, en van-
lig transfusionsoverford smitta. Sedan 2005 har 3 fall
av transfusionsoverford smitta rapporterats i Sveri-
ge. Fallet ar 2018 uppticktes hos plasmakdparen som
med NAT-teknik kunde pavisa HCV, vilket senare be-
kraftades pa Blodcentralen fo6r bade givare och trans-
funderad patient.

Infektion med hepatit E-virus (HEV) hos
friska personer ger oftast ett asymtomatiskt sjuk-
domsforlopp. HEV 6verfors via blodkomponenter och
kan orsaka kroniska infektioner med risk for levercir-
ros hos immunsupprimerade patienter. Viremi hos
blodgivare i olika europeiska lander varierar fran 1:726
t01:3333 [20]. Flera lander (till exempel Storbritannien,
Nederldnderna och Tyskland) har paborjat NAT-scre-
ening for HEV i blodkomponenter.

Smittéverforing via
transfusion var vanlig i den tidiga aids-epidemin. I
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Sammanstéllning av infektiésa biverkningar.

Transfusionsoverford smitta

Forkortning

Virala infektioner Hepatit A HAV
Hepatit B HBV
Hepatit C HCV
Hepatit E HEV
Humantimmunbristvirus HIV
Cytomegalovirus CMmV
Humant T-lymfotropt virus HTLV1/2
Parvovirus B19 B19
Nilvirus WNV

Bakteriella infektioner | Syfilis

Protozoinfektioner Malaria
Chagas sjukdom

Prionsjukdomar Variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom vCJD

Sverige screenas bloddonationer med ett kombinerat
antigen/antikroppstest. Sedan 1985, nir testning star-
tades, har det inte funnits nagot rapporterat fall av
hivsmitta via blod i Sverige.

(CMV) ar ett vanligt herpesvirus som
vid infektion orsakar liatta symtom eller forblir asym-
tomatiskt. Viruset kan persistera i monocyter aven
efter serokonversion, vilket kan gora en del personer
till livslanga béarare. Transfusionsassocierad smit-
ta kan vara svar att skilja fran reaktivering i berorda
patienter. CMV kan orsaka allvarliga infektioner hos
foster, nyfédda och immunsupprimerade patienter.
Leukocytreducering av komponenter skyddar mot
CMV-6verford smitta.

(HTLV 1 /1I). Dessa
retrovirus kan 6verféras med blodkomponenter och
ar associerade till forekomsten av adult T-cellsleuk-
emi/lymfom [21]. Antikroppsscreening av nyanmaélda
blodgivare samt leukocytreducering av celluléra blod-
komponenter har minskat risken for smittéverforing.

ar ett litet DNA-virus som angriper
framfor allt omogna réda blodceller. En infektion ar
ofta asymtomatisk. Parvovirus B19 kan orsaka allvarli-
ga graviditetskomplikationer,som hydrops fetalis och
intrauterin fosterdéd, samt anemi hos immunsup-
primerade individer. Viruset kan dverforas via cellula-
ra blodkomponenter och plasma. Blodkomponenter i
Sverige screenas inte for parvovirus B19.

(West Nile-virus, WNV) ar ett flavivirus som
sprids via myggor och forekommer i stora delar av
véarlden,inklusive s6dra och 6stra Europa [22]. De flesta
infektioner &r latta eller asymtomatiska, men allvarlig
encefalit kan uppsta i ca 0,5 procent av fallen. Blodgiv-
ning i den 3-15 dagar langa inkubationsperioden kan
orsaka smittoverforing via blodkomponenter.I Sverige
tillimpas en 28 dagars karens efter resa i berorda om-
raden. I ménga lidnder testas blodgivarna, ibland en-
dast lokalt dir WNV pavisats och under sdsong.
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Alla bloddonationer testas for forekomsten av
antikroppar mot Treponema pallidum. Blodsmitta ar
extremt sillsynt.

Se ovan under »Kontami-
nation med bakterier«.

Protozoinfektioner

Trots 6kande internationella resor har trans-
fusionsoverford malaria inte rapporterats i Sverige.
Reseanamnes vid blodgivning samt karens efter vis-
telse i riskomraden verkar saledes vara effektivt.

Allvarlig multisystemsjukdom orsa-
kad av Trypanosoma cruzi, endemisk i Latinamerika,
kan overforas med blodkomponenter. Personer som
bott lingre tid i endemiska omraden far darfor inte bli
blodgivare.
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komponenter ér tillgangligt.

SAMMANFATTNING

Blodtransfusioner anses idag som en relativt siker
behandling, men transfusionskomplikationer ar san-
nolikt bade underrapporterade och underdiagnosti-
serade. Transfusionskomplikationer och misstankta
transfusionskomplikationer ska alltid rapporteras till
aktuell transfusionsmedicinsk enhet, helst i ndra an-
slutning till reaktionen. Information om provtagning
och utredning finns pa webbplatsen for transfusions-
medicinsk enhet vid respektive sjukhus. Allvarliga
transfusionskomplikationer ska enligt Socialstyrel-
sens foreskrifter anmilas till Ivo,och om felhantering
ingar ska en lex Maria-anmalan 6vervagas.
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SUMMARY

Awareness of risk for transfusion reactions important
for appropriate treatment

Blood transfusions are still associated with risk for
adverse events despite a long tradition for improvement
of safety. The incidence of reactions is reported to be
about 78/100 000 transfusions with 25 % of these being
serious. Some types of reactions are rare and may thus
be unrecognised.

Transfusion reactions are grouped into non-infectious
acute reactions (such as acute haemolytic reactions

due to ABO incompatibility or Transfusion Related
Circulatory Overload (TACO)) and delayed reactions.
Infectious complications in transfusion medicine include
emerging viruses like Hepatitis E and West Nile-Virus,
not routinely tested.

Awareness is important for appropriate diagnosis and
treatment. Transfusion reactions should be reported
to and investigated by the transfusion medicine
department issuing the product. It is mandatory to
report serious transfusion reactions to the competent
authority.
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