Fehlerregisterformular IAKH 2019 vs.1.2

Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters

BDA/DGAI und AzQ

in Zusammenarbeit mit der DIVI und dem CIRSmedical Andsthesiologie von I a K H

Meldung liber: D IAKH Fehlerregister % CIRSmedical AINS

von BDA/DGAI und AZQ

Thema/Titel

ABO-Fehltransfusion

Fall-ID

CM-205184-2019

Fallbeschreibung (wie sinngemaf ge-
meldet)

Fehltransfusion eines ABO-inkompatiblen Erythrozytenkonzent-
rats:

Auf der Station der inneren Medizin wurde der Bedside-Test erst
unmittelbar nach dem Start der Transfusion durchgefihrt und
zeigte die ABO-Inkompatibilitat. Daraufhin erfolgte der Abbruch
der Transfusion nach ca. 100 Tropfen transfundierten Fremd-
bluts.

Beobachteter Weise war die Identitdtssicherung durch den ver-
abreichenden Arzt doppelt fehlerhaft; zunachst bei der Entnah-
me des falschen Erythrozytenkonzentrats aus dem Blutpro-
duktekihlschrank und dann bei dem fehlenden Abgleich der
Patientenstammdaten zwischen Konservenbegleitschein und
Patientin.

Zum Beginn der Transfusion vor Durchfiihrung des Bedside-Tests
kann nur bemerkt werde, dass das Ereignis bei Beachtung der
Verfahrensanweisung zur sicheren Patientenidentifikation ver-
mieden hatte werden kdnnen (insbesondere Abgleich von Pati-
entendaten und Konservenbegleitschein). Die Durchfiihrung des
Bedside-Tests vor Start der Transfusion hatte die Fehltransfusion
mit hoher Sicherheit verhindert, da eine ABO-Inkompatibilitat
vorlag.

Problem

[1] Richtlinie Himotherapie 2017 der Bundesarz-

tekammer.

https://www.bundesaerztekammer.de/filead

min/user_upload/downloads/pdf-

Ord-

ner/MuE/Richtlinie_Haemotherapie E_A 20
19.pdf

Auf einer internistischen Station (vermutlich Intensivstation)
entnimmt ein Arzt das falsche EK aus dem Blutkihlschrank und
startet die Bluttransfusion am Patientenbett, ohne die wichtigen
Schritte zur Sicherung der korrekten Konservenzuordnung, dem
Abgleich des Konservenbegleitscheins und der Vertraglichkeits-
probe, dem Bedside-Test (BST), dem Abgleich der Major-
Vertraglichkeit der Blutgruppe von Empfanger und Konserve
gemaR Richtlinie Himotherapie [1], durchzufiihren.

Es sind also folgende Fehler aufgetreten:

* Eine falsche Konserve wurde aus dem Subdepot ent-
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(2]

Offener Brief der IAKH zum Studium der
Hamotherapie

https://www.iakh.de/haemotherapie-
ausbildung-iakh-2017.html

nommen

* Der Begleitschein und die Vertraglichkeitsprobe wurde
nicht bewusst tGberpriift

* Die Patientenidentitat wurde nicht mit der Zuordnung
auf dem Begleitschein und der Konserve abgeglichen

* Die Transfusion wurde gestartet, bevor der BST gemacht
wurde

Ob der Patienten zu Schaden gekommen ist, kann der Meldung
nicht entnommen werden. Das mit 100 Tropfen angegebene
Volumen entspricht mindestens der doppelten Fillung des
Transfusionssystems (flir wassrige Losungen entsprechen 20
Tropfen = 1ml und das Flllungsvolumen eines Transfusionssys-
tem betrdgt nach Kammerfillung 15-20ml). Die Wahrscheinlich-
keit, dass ein paar Milliliter bereits infundiert worden sind, bevor
der Fehler anhand des BST bemerkt wurde, ist demnach gege-
ben.

Da laut Meldender/dem eine Major-Inkompatibilitdt vorlag, hat
der BST und die sofortige Unterbrechung der Transfusion das
Leben des Patienten gerettet. Die Fehltransfusion ist dem Blut-
depot und der Person zu melden, die im QB Handbuch der Ein-
richtung dafiir vorgesehen ist, auch wenn nur wenige Milliliter
verabreicht worden sind und die Fehltransfusion keine Transfu-
sionsreaktion ausgel6st hat (s. Meldevorschriften nach Richtlinie
Hamotherapie [1], Kap. 5, S. 77, Tab 5.3).

Uber die Ursachen der Situation kann nur spekuliert werden, da
der Meldung keine weiteren Informationen beigefiigt sind.

Die Nachlassigkeit des Arztes kann mit Unwissenheit im Sinne
der Unterschitzung der Gefahren, mit Ubermiidung, Uberlas-
tung, dem Zustand nach Nachtdienst, auf die Situation eines
Teamkonflikts zurlickzufihren sein oder mit sonstigen Ablen-
kungen erklart werden, da Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit so
gut wie nie vorhanden sind.

Die in diesem Fall zu treffenden MalRnahmen hdngen also im
Wesentlichen von der Ursache der Handlung des Arztes ab. Auf
jeden Fall aber sind die arztlichen Mitarbeiter nochmalig auf die
gesonderte Situation der arztlichen, nicht delegierbaren Medi-
kamentenverabreichung bei Blut- und Blutprdparationen, die
einer Organtransplantation gleichkommt, hinzuweisen. Oftmals
ist die Unterschatzung der Gefahren auch mit dadurch bedingt,
dass die Besonderheit der Transfusion zundchst im Studium
nicht oder nur unzulanglich gelehrt wird (siehe dazu den Brief
der IAKH zum Studium der Hiamotherapie [2]) und die Einrich-
tungen, die mit der Transfusion verbundenen Kenntnisse, dann
aber bei Aufnahme der klinische Tatigkeit als Arzt, voraussetzt.
Oftmals bleibt keine Zeit und Gelegenheit, nach der formalen
Uberreichung des Qualitdtshandbuchs Hamotherapie eine ange-
leitete Praxiseinfiihrung als supervidierte Bluttransfusion zum
Berufseintritt durchzufiihren. Es gibt in einigen deutschen Klini-
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ken mit engagierten Transfusionsverantwortlichen Bestrebun-
gen, eine solche praktische wie theoretische Kenntnisvermitt-
lung, in einem sogenannten ,Transfusionsfiihrerschein® zu for-
malisieren. Dies erscheint uns in diesem Fall ebenso empfeh-
lenswert, wie eine regelmaRige Fortbildung Uber die Ereignisse
und Komplikationen durch das spezielle Fortbildungsprogramm
und die Transfusionskommission (zu den méglichen Einzelmal3-
nahmen zur zukiinftigen Fehlervermeidung siehe unten). Es
kénnte auch sein, dass in dieser Einrichtung die Tatigkeit der
Transfusionskommission, die den eindeutigen Auftrag nach
Richtlinie Hamotherapie 2017 (RiLi) [1] 6.4.1.3.4.2 hat,
...vorgaben fiir die Sicherstellung der Einhaltung und Durchfiih-
rung von Gesetzen, Verordnungen, Richt- und Leitlinien sowie
Empfehlungen fiir die Qualititssicherung...” zu erarbeiten und
umsetzen zu lassen, die Aktivitdt des Transfusionsverantwortli-
chen und der Transfusionsbeauftragten als auch die des QBH zu
verbessern. In deren Verantwortlichkeit wére auch die Uberprii-
fung der Ubersichtlichkeit der Blutprodukte in den Subdepots.
Eventuell konnte auch der Blutkihlschrank auf Intensivstation
abgeschafft werden, was nur einen Teil des Problems [6sen wiir-
de.

Allen Beteiligten (und nicht nur dem einzelnen Arzt) sollten aber
die folgenden MalRnahmen der Richtlinie Himotherapie 2017 [1]
erneut bewusst gemacht werden: Im Kapitel 4.9.2 Vorbereiten-
de Kontrollen ist sowohl die Verantwortlichkeit als auch die Vor-
gehensweise eindeutig geregelt:

,Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am
Patienten persénlich zu (iberpriifen, ob das Préparat fiir den be-
treffenden Empfinger bestimmt ist, die Blutgruppe des Prépa-
rats (Préparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund des Empfdngers
entspricht bzw. mit diesem kompatibel ist und die Prdparate-
Nummer oder Chargenbezeichnung mit den Angaben im Begleit-
schein libereinstimmt.

Dariiber hinaus muss eine visuelle Kontrolle des Prdparates er-
folgen sowie das Verfallsdatum, die Unversehrtheit des Blutbe-
hdltnisses und die Giiltigkeit der Vertrédglichkeitsprobe liberpriift
werden (s. Abschnitt 4.4.11).

Bei Empfingern, die namentlich nicht identifiziert werden kén-
nen, miissen die Personalien durch andere Angaben ersetzt wer-
den, die eine eindeutige Identifikation erlauben.

4.9.2.1 ABO-Identitdtstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten,
Granulozytenkonzentraten und bei Plasmaaustausch-Therapie ist
vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht
der ABO-Identitdtstes (Bedside-Test) direkt am Empfénger vor-
zunehmen (z. B. auf Testkarten). Das Testmaterial wird entsorgt.
Er dient der Bestdtigung der zuvor bestimmten ABO-
Blutgruppenmerkmale des Empféngers. Das Ergebnis ist schrift-
lich zu dokumentieren. Bei Unstimmigkeiten ist das Labor bzw.
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[3] Peer Review Hamotherapie

https://www.iakh.de/peer-review-
haemotherapie-iakh-2017.html

die transfusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu benach-
richtigen.

Wegen abweichender Vorschriften bei der autologen Bluttrans-
fusion wird auf den folgenden Abschnitt verwiesen.”

Die mangelnden Kenntnisse im Bereich der Transfusionsmedizin
aufgrund fehlender Weiterbildung in Klinik und eigenverant-
wortlicher Fort- und Weiterbildung als Assistenz und unterge-
ordneter Facharzt sind durch die Transfusionskommission zu
korrigieren. GemaR Richtlinie Hdmotherapie 2017 legt die Trans-
fusionskommission als innerklinische Instanz die Weiterbildungs-
inhalte und -abldufe in der Einrichtung fest und Uberprift vor
allem bei aufgetretenen Fehlern die Ursachen. Sie kontrolliert
die erforderlichen Verbesserungen offen, objektiv und struktu-
riert im Rahmen ihrer Sitzungen, sodass nicht nur der unmittel-
bar betroffene Bereich, sondern auch alle weiteren transfundie-
renden Bereiche profitieren und lernen. Bewdahrte und erprobte
Malnahmen diesbeziiglich sind die regelmaBigen Transfusions-
fortbildungen, M&M-Konferenzen und Peer Review-Dialoge
nach dem Curriculum der BAK [3].

Prozessteilschritt*

5 - Verabreichung, 15 - Identitatssicherung

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

EK

Stimmt die Indikationsstellung gemaR
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

k.A.

Ort des Fehlers (OP, Intensiv, Notauf-
nahme, Labor etc., auch Mehrfachnen-
nung)

Intensivstation

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

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
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Risiko der Wiederholung/ Wahrschein- 2/5
lichkeit**
Potentielle Gefiahrdung/ Schwere- 5/5

grad**

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

[4] Musterverfahrensanweisung zur korrekten
Verabreichung von Blutprodukten und Blut-
konserven - empfohlenes Vorgehen der IAKH

Unter dem Buchstaben ,,M“ bei
https://www.iakh.de/sonstiges.html

[S] Musterverfahrensanweisung der jeweiligen
LAK (im Beispiel von der sichsischen Arzte-
kammer ) bereitgestellt

https://www.slaek.de/de/01/Qualitaetssicher
ung/30gsblut.php

Prozessqualitat:

1.

Fortbildungsserie — Arzte, Laborpersonal, Blutde-
pot/Apotheke, Pflege: Blutprodukte - ein besonderes
Arzneimittel: Herstellung, Verordnung, Indikationen, La-
gerungs- und Transportbedingungen, Verabreichung ge-
maR Richtlinie Himotherapie 2017.

Fortbildung — Arzte: Verantwortung fiir eine korrekte
Verabreichung von Blutprodukten, rechtliche Konse-
guenzen bei Fehlzuordnung, Meldewege nach Hamothe-
rapie Richtlinie 2017

SOP/Verfahrensanweisung: Korrektes Vorgehen bei der
Verabreichung von Blutprodukten (siehe Vorlage IAKH
[4] oder der BAK[5])

SOP/Verfahrensanweisung — Arzte: korrektes Vorgehen
und Meldung einer Blutprodukteverwechslung

Abhalten einer M&M-Konferenz zum Fall

Meldung an die Transfusionskommission

Strukturqualitat:

1.

Einrichtung einer regelmaRigen Fortbildung Transfusi-
onsmedizin/Hamotherapie fiir Arzt/innen, Laborpersonal
und Krankenpflege, um in dieser Einrichtung die Blut-
transfusion als wichtige und besondere Therapie ins Be-
wusstsein der Ausfiihrenden zu unterstreichen. Doku-
mentation der Teilnehmer durch CME/CNE-Zertifizierung

QBH: Uberpriifung nach den Vorgaben der HT-Rili durch
die Geschaftsfihrung (Trager der Einrichtung ist in der
Verantwortung), ob der Transfusionsverantwortliche
seine Pflichten zur Etablierung eines Systems zur Ver-
meidung von Fehltransfusionen nachgekommen ist und
ob der zustandige Transfusionsbeauftragte alle transfun-
dierenden Arzte unterrichtet und geschult hat (Stich-
wort: ,Transfusionsfiihrerschein®).

EinflUhrung einer elektronisch KIS-vernetzten, Scanner-
basierten Verabreichungstechnik fiir kritische Medika-
mente wie Blutprodukte, Antibiotika, Zytostatika.
Dadurch konnen die richtige Zuordnung, die korrekte
Dosis und die Verantwortlichkeit des Ausfiihrenden ein-
deutig im Sinne einer erhéhten Patientensicherheit ge-
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(6]

[7]

Software-Unterstiitzung der korrekten An-
wendung von Blutprodukten

Kassakian SZ et al. Clinical Decision Support
Reduces Overuse of Red Blood Cell Transfu-
sions: Interrupted Time Series Analysis. Amer-
ican Journal of Medicine (2016) 129, 636.e13-
636.€20

Simulationstraining der praktischen Transfu-
sionsinhalte

https://www.iakh.de/ag-haemotherapie-
ausbildung-ii-simulation.html

regelt werden.

EinflUhrung einer elektronischen Anforderungslogistik,
Verordnung mit Angabe von Indikation und Empfanger.
Vernetzung mit dem KIS und Dokumentation der stattge-
fundenen Verabreichung im KIS. Eventuell auch hinter-
legt mit dem ,,Decision Support System” [6], einem Soft-
ware-Dialog, das die Richtlinien-konforme Indikation und
korrekte Dosis sicherstellt.

Praktische Ubungen der Medikamenten- und Blutpro-
dukte-Verabreichung, Buchung des Simulations-
workshops der IAKH zum Teamtraining [7]

Etablierung einer M&M-Konferenz Systematik in dieser
Einrichtung

Kontrolle des Qualitatshandbuches (QHB) Transfusions-
medizin, ob alle Verfahrensanweisungen und SOPs, die
diesen Fall betreffen, enthalten sind

Kontrolle der Umsetzung des QHB: Sind ein Transfusi-
onsverantwortlicher, ein Transfusionsbeauftragter, Qua-
litdtsbeauftragter Hamotherapie benannt und konnen
diese lhren Pflichten nachkommen?

Abschaffung der Blutdepots/Blutkiihlschranke

Haufi

g verwendete Abkiirzungen:

AA
ACI

EK

Hb

ICU

Absolute Arrhythmie

NIDDM  Non-insulin-dependent Diabetes-mellitus

Arteria carotis interna oP Operationssaal

ACVB  Aortokoronarer Venenbypass PAVK Periphere arterielle Verschlusskrankheit

AHT Arterielle Hypertonie QBH Qualitatsbeauftragter Himotherapie

BGB Biirgerliches Gesetzbuch SOP Stand Operating Procedure

3GE 3-GefaBerkrankung TB Transfusionsbeauftragter
Erythrozytenkonzentrat TEP Totalendoprothese

FFP Gefrierplasma TG Transfusionsgesetz
Hamoglobinkonzentration im Serum TK Thrombozytenkonzentrat

Hkt Hamatokrit TV Transfusionsverantwortlicher
Intensivstation VA Verfahrensanweisung

KHK Koronare Herzkrankheit
M&M  Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

0N RWN R

-
n

Fehler bei der Probenabnahme
Fehler bei der Anforderung des Blutproduktes
Fehler im Labor

Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung

VHFL Vorhofflimmern

Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Verabreichung

Hamostasemanagement

Sonstiger Fehler - nicht im Prozess der Verabreichung enthalten

Individuelle Himotherapie/ Patient Blood Management

Fehler bei der Patientenidentifikation

** Risikoskala

Wiederholungsrisiko Schweregrad/Gefiahrdung
1/5 sehr gering/ sehr selten 1/5 sehr geringe akute Schadigung/ ohne
max. 1/100 000 bleibende Beeintrachtigung
2/5 gering/ selten 2/5 geringe Schidigung/ wenig voriibergehende
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3/5
4/5

5/5

max. 1/10 000
mittel haufig

max. 1/1000
haufig, min. 1/100

sehr haufig, min. 1/10

3/5
4/5

5/5

Beeintrachtigung

maRige bis mittlere akute gesundheitliche
Beeintrachtigung/ leichte bleibende Schiden
starke akute Schadigung/ betrichtliche
bleibende Schaden

Tod/ schwere bleibende Schiden



