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Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters
in Zusammenarbeit mit der DIVI und dem CIRSmedical Anisthesiologie von BDA/DGAI und AZQ

Meldung iiber: IAKH Fehlerregister CIRSmedical AINS
D % von BDA/DGAI und AzQ
Thema/Titel Widerspriichliche Ergebnisse beim Bedside-Test
Fall-ID CM-196707-2019
Fallbeschreibung (wie sinngemal ge- Ein Patient kommt wach und ansprechbar in den OP. Bei einem
meldet) geschatzten erwarteten Blutverlust von 2 Litern sind 6 EKs einge-

kreuzt und der Cellsaver ist aufgebaut.

Bei Abnahme einer BGA wird zusatzlich ein Bedside-Test (ABO-trol
forte Il) durchgefiihrt. Hierzu wird in beide Kammern jeweils ca.
0,25 ml Blut appliziert. Die Bestimmung des Bedside-Tests ergibt
die Blutgruppe Null, es kommt in keiner der beiden Kammern zu
einer Agglutination. In der Blutbank sind allerdings EKs der Blut-
gruppe AB eingekreuzt. Der hinzugezogene Oberarzt wiederholt
den Bedside-Test. Dieses Mal kommt die Blutgruppe AB heraus.
Auch der Assistenzarzt wiederholt den Bedside-Test im Verlauf
nochmal und es kommt zu einer Agglutination bei A und B. Es
wurden insgesamt 4 EKs der Blutgruppe AB ohne Komplikationen
verabreicht.

Problem Der Bedside-Test (BST) verhindert durch den bettseitigen Abgleich
der ABO-Majorblutgruppen unmittelbar vor der Transfusion eine
Verwechslung von Patient und/oder Erythrozytenkonzentrat. Fur
den BST existieren Testkarten mit und ohne Flissigkeitskammern
in verschiedenen Ausfiihrungen, mit und ohne Rhesusfaktor, von
mehreren Herstellern. Alle sind vor dem Inverkehrbringen ausrei-
chend auf Zuverldssigkeit getestet und durch das Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) kontrolliert.

Es handelt sich bei ABO-trol um ein In-vitro-Diagnostikum (VD)
nach Anhang Il, Liste A der IVD Richtlinie 98/79/EC. Dieses Produkt
erfillt daher die hochsten Qualitatsanforderungen an IVD-
Produkte in Europa. Daher ist das Qualitditsmanagementsystem
fiir das Design, die Produktion und die Endkontrolle des Produkts
von einer Zertifizierungsagentur (MDC Stuttgart) abgenommen,
die den Hersteller auch mindestens einmal pro Jahr angekiindigt
auditiert. Zusatzlich gibt es in unregelmaRigen Abstidnden auch
unangekindigte Audits der benannten Stelle.

Nach der Produktion, die den blichen Kontrollen unterliegt (Wa-
reneingangskontrollen und In-Prozesskontrollen), werden Proben
der Fertigware im QM-System definierten Priifungen unterzogen.
Zusatzlich wird jede einzelne Karte vor der Verpackung optisch
von einer geschulten Person (iberprift. Jede Charge wird nicht nur
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[1] https://www.antitoxin-gmbh.de/abo-
trol-bed-side-card

[2] https://docs.wixstatic.com/ugd/fdc202

alb4c9e7ed024944bbbb4b800d4856a3.

pdf

Tabellarische Ubersicht der méglichen Ursa-
chen eines diskrepanten Bedside-Tests und
die notwendigen MaRBnahmen (= ):

Verwechslung:
- Rohrchen bei Blutentnahme
- Patient bei Transfusion
- Laborfehler (sehr selten)
- Sofort Labor verstindigen!

- Gegenverwechslung suchen!

Schwache Agglutination:
(haufig bei Blutgruppe A2B oder A2)

Missverhaltnis Erythrozyten: Antikdrper [wie
hier zu viel, zu wenig, verdinntes Blut, ins-
besondere mit isotoner Losung]

- Pseudoagglutinate
- Plasmaersatzmittel (HES)
- Gerinnsel

- Bedside-Test wiederholen und
ggf. mit Blutprobe ins Labor bringen

ABO-kompatible Transfusion, aber BST Pa-
tient nicht identisch mit der Konserven-
Blutgruppe und Begleitschein:

Die Blutgruppe (BG) laut Bedside-Test des
Patienten ist nicht identisch mit der auf dem
Konservenbegleitschein und die BG der Kon-
serve.

Da die Konserve aber kompatibel ist, kann
transfundiert werden. Es stehen oftmals bei
den ,kleinen” Blutgruppen, also B und AB,

vom Hersteller selbst, sondern auch von der benannten Stelle
freigegeben. Jede erste Charge im Jahr wird von der benannten
Stelle unter Mitwirkung des Paul Ehrlich Institutes (Uberpriifung
von Mustern aus der Charge durch das Paul Ehrlich Institut) frei-
gegeben.

Andere

Der hier verwendete Test [1] ist zwar zum richtigen Zeit-
punkt, aber vermutlich mit einem zu groBen Blutvolumen
durchgefihrt worden. In der Flissigphase des bewéhrten
und zuverlassig funktionierenden Tests befinden sich Anti-
korper gegen entweder Erythrozyten, die mit Blutgrup-
penmerkmal A oder mit dem fiir B beladen sind. Werden
zu viele Erythrozyten in die Kammer gegeben, sind die
Verklumpungen als Reaktion mit den Erythrozyten nicht
mehr eindeutig sichtbar, da zu viele nicht verklumpte
Erythrozyten Ubrig sind. Die Herstellerfirma informiert in
der Gebrauchsanweisung [2], dass nur ein ,kleiner Trop-
fen“ in die Kammer eingebracht werden soll, das ent-
spricht einem Volumen von ca. 0,05ml (nach Apothekerre-
gel). Damit hat der Assistenzarzt die 5-fache Menge an
Erythrozyten angewendet und der Test fiihrte zu einem
falsch negativen Resultat. Die Karte ist demnach mit einem
“frei fallenden” Tropfen aus einer Kanile validiert. Unter
Einhaltung dieser Anwendungsanweisung ist eine Uberfiil-
lung nicht méglich. Am besten ist es die Offnung der Kanii-
le nach dem Durchstechen der Folie nach unten zu drehen,
um ein einfaches und freies Fallen des Tropfens zu ermog-
lichen.

theoretische Maoglichkeiten eines Nicht-Anwender-

verursachten falsch negativen Testergebnisses sind:

Zu geringe Ak-Titer im Testserum:

Der Hersteller versichert, dass ein Testserum mit einem
definierten (sehr hohen) Titer verwendet wird. Die jeweili-
gen Titer der verwendeten Reagenzien werden vor der Be-
fillung der Testkarten Uberprift.

Das Testserum ist nicht mehr aktiv, weil das Verfallsdatum
und die Haltbarkeit der Antikérperseren abgelaufen ist:

Das Produkt ist bis zum Ende der Haltbarkeit (16 Monate
ab Herstellung) validiert d.h. die Leistungsdaten werden
bis zum Ende der Haltbarkeit erreicht, wenn das Produkt
bei den, in der Packungsbeilage angegeben, Temperatu-
ren von 2°C bis 8°C gelagert wird. Wenn die Lagerungsbe-
dingungen nicht eingehalten werden kann es zu einem
Eintrocknen des Fllssigreagenz kommen, das zu einem
Funktionsverlust fuhrt.

Herstellungsfehler (wie Nicht- oder Fehl-Beladung der
Kammer)

Die falsch negative Testfunktion ist mit an Unmoglichkeit
grenzendem Risiko ausgeschlossen: Die Nicht-Beladung
mit Serum eines Endproduktes am Markt ist durch die op-
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keine oder zu wenige Blutgruppen-gleiche
EK zur Verflgung, sodass aus logistischen
Grinden kompatibel, aber blutgruppenun-
gleich A auf AB bzw 0 fir B bereitgestellt
wird.

- Regulére Transfusion

tische End-Kontrolle jeder einzelnen Karte ausgeschlos-
sen. Ein Versagen der photometrischen Kontrolle ist bis-
her unbekannt, aber theoretisch moglich. Eine Inaktivitat
des Serums ist durch die mehrstufigen Qualitdtskontrol-
len, die das Produkt wahrend der Produktion und vor dem
Inverkehrbringen durchlduft und die Validierung tber die
Laufzeit, Einhaltung der Lagerbedingungen vorausgesetzt,
ausgeschlossen.

Prozessteilschritt* 5
Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt EK
Stimmt die Indikationsstellung gemaR k.A.
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

Ort des Fehlers (OP, Intensiv, Notauf- opP

nahme, Labor etc., auch Mehrfachnen-
nung)

Wesentliche Begleitumstande (Unzeit
(Bereitschaftsdienst/ Wochenende),
Aushilfskraft, Ausbildung, Routine, Not-
fall, ASA)

ASA 2, Wochentag, Routine

Liegt hier ein Kommunikationsfehler
vor? (A - zwischen Personen; B - Gera-
tetechnik; C - Personen mit Gerédt v.v.;
D - nein; Keine Angaben)

Hat/ Hatte der Bedside-Test den Fehler
verhindert bzw. aufgedeckt? (ja, nein,
evtl.)

Ja/ja

Hat/ Hitte der Bedside-Test eine Ver-
wechslung verhindert? (ja, nein, evtl.)

Ja/ja

Was war besonders gut? (wie gemeldet
in ,,“, zusatzlich der Kommissionskom-
mentar

,Es kam zu keinem Patientenschaden. Im Zweifelsfall waren EKs
der Blutgruppe Null transfundiert worden.”

**Risiko der Wiederholung/ Wahr- 2/5
scheinlichkeit
**potentielle Gefahrdung/ Schwere- 5/5

grad

Empfehlung zur Vermeidung (hilfreich
konnten sein: Veranderung der Prozess-
und Strukturqualitdt mittels Einfiih-
rung/ Erstellung/ Beachtung der vorge-
schlagenen MaRnahmen)

Prozessqualitat:

1. Fortbildung, SOP, Verfahrensanweisung — Arzte: ,Wie,
wann und warum fiihre ich den Bedside-Test durch?”

2. Meldung an die Transfusionskommission
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[3] https://www.iakh.de/ag-haemo the-

rapie-ausbildung-ii-simulation.html

Strukturqualitat:

1.

Praktisches Teaching der Hamotherapie als begleitetes
Transfundieren der frischen Assistenzarzte nach Arbeitsbe-
ginn durch einen Supervisor oder Absolvieren eines struk-
turierten Hamotherapie-Curriculums mit Hospitationszeit-
raum in Labor und Blutdepot

Teilnahme der Einrichtung am Simulationstraining der IAKH

3]

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

Fehler im Labor

Hamostasemanagement
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** Risikoskala

Fehler bei der Probenabnahme

Fehler bei der Anforderung des Blutproduktes

Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung

Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Verabreichung

Sonstiger Fehler - nicht im Prozess der Verabreichung enthalten
Individuelle Himotherapie/ Patient Blood Management

Fehler bei der Patientenidentifikation

Wiederholungsrisiko Schweregrad/Gefidhrdung
sehr geringe akute Schadigung/ ohne

1/5 sehr gering/ sehr selten 1/5

max. 1/100 000

2/5 gering/ selten
max. 1/10 000

3/5 mittel haufig
max. 1/1000

4/5 haufig, min. 1/100

5/5 sehr haufig, min. 1/10

2/5

3/5

4/5

5/5

bleibende Beeintrachtigung

geringe Schadigung/ wenig voriibergehende
Beeintrachtigung

maRige bis mittlere akute gesundheitliche
Beeintrachtigung/ leichte bleibende Schaden

starke akute Schadigung/ betrachtliche
bleibende Schaden

Tod/ schwere bleibende Schaden




