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Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters

in Zusammenarbeit mit der DIVI und dem CIRSmedical Andsthesiologie von

BDA/DGAI und AzQ

Meldung liber:

& IAKH Fehlerregister

IAKH

CIRSmedical AINS
von BDA/DGAI und AZQ

]

Thema/Titel

Keine Thrombosegefahr bei Gestagen-Spirale

Fall-ID

178-2020-N4L9

Fallbeschreibung (wie sinngemaf ge-
meldet)

Eine 47-jahrige Frau kommt zur Entfernung ihrer Gestagen-
Spirale auf Veranlassung des Neurologen/Neurochirurgen. Die
Frau hatte im letzten Jahr einen Schlaganfall wegen einer
Thrombose der HirngefalRe erlitten (ndheres kann sie nicht be-
richten) und steht nun unter ASS 100. Nach Lyse sind keine Resi-
duen bis auf eine chronische Cephalgie geblieben. Einen Termin
beim Hamostaseologen hat sie noch nicht wahrnehmen kénnen.

Sowohl von familidrer Seite hat noch niemand an einer Throm-
bose gelitten, als auch sie selbst in ihrem bisherigen Leben nicht.
Die Hormonspirale solle nun wegen der Thrombose-Gefahr ent-
fernt werden und eine andere Verhiitungsmethode ohne erh6h-
tes Thromboserisiko gewahlt werden.

Nach Erlduterung des Andasthesisten in der Pramedikationsam-
bulanz ist wegen der nicht existenten Thrombosegefdahrdung
einer Gestagen-Spirale der Eingriff nicht notwendig. Die Frau
kann nach Hause geschickt werden.

Problem

(1]

(2]

Arzteblatt, D. A. G., Redaktion Deutsches
EMA prift levonorgestrelhaltige Hormonspi-
ralen auf psychiatrische Nebenwirkung, Deut-
sches Arzteblatt.

https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/762
00/EMA-prueft-levonorgestrelhaltige-
Hormonspiralen-auf-psychiatrische-

Nebenwirkungen (2017).

Online, G. L. Levonorgestrel 13,5 mg Intraute-
rinsystem (IUS) (Intrauterine Anwendung) |
Gelbe Liste. Gelbe Liste Online.

https://www.gelbe-
liste.de/wirkstoffe/Levonorgestrel-13-5-mg-
Intrauterinsystem-IUS-Intrauterine-

Nicht zuletzt ist die Auswahl eines geeigneten Verfahrens zur
Verhiitung einer Schwangerschaft sehr individuell und es missen
neben medizinischen Faktoren vor allem Patientinnen-
individuelle Aspekte und Wiinsche in Einklang gebracht werden.

Der Kliniker, hier der Anasthesist, steht in der Verantwortung
eine Entscheidung zwischen den existierenden Gefahren und
Risiken der Therapieentscheidung nach dem Prinzip (,,primum nil
nocere”) fir den Patienten zu beurteilen. Erschwerend wurde
die Entscheidung ohne die Hinzuziehung eines Himostaseologen
bereits von Neurochirurgen getroffen. Nun gilt es, die Gefahren
des Eingriffs und der Narkose gegeniiber des Nutzens abzuwie-
gen.

Da der Eingriff aber nicht dringend war, konnte (wie hier auch
richtiger Weise geschehen) die Meinung des Hamostaseologen
abgewartet und der Eingriff erst mal verschoben werden.
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Anwendung_3ca476ea-e826-41a3-b5d8-
b1b7ed756097?scope=produkt_2834.

[3] van Vliet, H. A. A. M., Tchaikovski, S. N., Ro-
sendaal, F. R., Rosing, J. & Helmerhorst, F. M.
The effect of the levonorgestrel-releasing in-
trauterine system on the resistance to acti-
vated protein C (APC). Thromb. Haemost.
101, 691-695 (2009).

[4] van Hylckama Vlieg, A., Helmerhorst, F. M. &
Rosendaal, F. R. The Risk of Deep Venous
Thrombosis Associated With Injectable De-
pot—Medroxyprogesterone Acetate
Contraceptives or a Levonorgestrel Intraute-
rine Device. ATVB 30, 2297-2300 (2010).

[5] BfArM: Venose Thromboembolien und kom-
binierte hormonale Kontrazeptiva 2018

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Phar
makovigilanz/KOK/_node.html

Aus hamostaseologischer Sicht muss beachtet werden, dass es
Hinweise auf ein erhdhtes Thromboembolierisiko bei Verwen-
dung von Hormonpréparationen gibt, die Levonorgestrel mit
anderen Hormonen kombinieren [1, 2, 5]. Fiir die niedrigdosierte
intrauterine Anwendung von Levonorgestrel (als IUS - Intra-
Uterines System) ist dies nicht bekannt [3, 4]. Die verfligbare
Datenlage zur Sicherheit eines Gestagen-freisetzenden Intraute-
rin-Systems ist in Hinblick auf das seltene Ereignis der arteriellen
Thromboembolie nicht sehr belastbar. Zurzeit gibt es keine War-
nung zum gehauften Auftreten von Thromboembolien durch das
Paul-Ehrlich-Institut.

Die Beachtung der Hinweise der Produktinformation halten wir
im Rahmen der facharztlichen Sorgfalt in diesem Fall fir ausrei-
chend, so dass dem zuweisenden Neurologen/Neurochirurgen
inhaltlich kein Vorwurf zu machen ist. Mehr Klarheit zu diesen
gegensatzlichen Entscheidungspramissen héatte wahrscheinlich
die hamostaseologische Mitbehandlung gebracht, die zum Zeit-
punkt der Vorstellung zur Entfernung des IUSs noch nicht erfolgt
war. Die operativen Risiken, die Blutgerinnungslage, die Throm-
boemboliegefahr und bestehende GefaBRanomalien mussen indi-
viduell analysiert werden.

Da eine Entfernung des IUSs eher eine langfristige, behandlungs-
strategische MalRnahme darstellt, ware es sicher sinnvoll gewe-
sen zunachst alle relevanten Informationen zu sammeln, bevor
eine MalRnahme geplant wurde.

Prozessteilschritt*

6-Hamostasemanagement

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

keines

Stimmt die Indikationsstellung gemaR
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

Nicht anwendbar

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

Einweiser

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

Wochentag, ASA 2

Liegt hier ein Kommunikationsfehler A

vor? (A - zwischen Personen; B - Gera-

tetechnik; C - Personen mit Gerét v.v.;

D - nein; Keine Angaben)

Hat/ Hitte der Bedside-Test den Fehler | nein/nein

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

Nein/nein

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

Risiko der Wiederholung/ Wahrschein-
lichkeit**

Potentielle Gefdhrdung/ Schwere-
grad**

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

Prozessqualitat:

Fortbildung — Gynéakologe/Neurochirurgie: Thromboseri-
siko von Kontrazeptiva

SOP/VA — Neurochirurgie: Strukturierung der Diagnose-
Therapiesequenz

Prozessanalyse der ambulanten OP-Praxis: Verbesserung
der praoperativen Diagnostik und Vorbereitung moglich

Strukturqualitat:

Optimierung der Recherchemaoglichkeiten fiir den Kliniker

Einrichtung einer prdoperativen elektronischen Anmel-
dung, Aufklarung und Anamnesemoglichkeit vor ambu-
lanten Operationen

Vernetzung von umliegenden Zuweisern per elektroni-
scher Datenbank oder persénlicher Bekanntschaft zur
schnellen Klarung von solchen Problemféllen

Einrichten einer geregelten Moglichkeit zum Hamostaseo-
logiekonsil im ambulanten Bereich

Haufig verwendete Abkiirzungen:

AA Absolute Arrhythmie

ACI Arteria carotis interna

ACVB  Aortokoronarer Venenbypass
AHT Arterielle Hypertonie

BGB Biirgerliches Gesetzbuch

3GE 3-GefaBerkrankung

EK Erythrozytenkonzentrat

FFP Gefrierplasma

Hb Hamoglobinkonzentration im Serum
Hkt Hamatokrit

ICU Intensivstation

KHK Koronare Herzkrankheit
M&M  Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat

NIDDM  Non-insulin-dependent Diabetes-mellitus

oP Operationssaal

PAVK Periphere arterielle Verschlusskrankheit
QBH Qualitatsbeauftragter Himotherapie
SOP Stand Operating Procedure

TB Transfusionsbeauftragter

TEP Totalendoprothese

TFG Transfusionsgesetz

TK Thrombozytenkonzentrat

TV Transfusionsverantwortlicher

VA Verfahrensanweisung

VHFL Vorhofflimmern
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* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

0N A WN R

-
n

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

Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung

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

1/5
2/5
3/5
4/5

5/5

sehr gering/ sehr selten 1/5
max. 1/100 000

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

mittel hiufig 3/5
max. 1/1000

hiufig, min. 1/100 4/5

sehr hiufig, min. 1/10 5/5

Schweregrad/Gefiahrdung

sehr geringe akute Schadigung/ ohne
bleibende Beeintrachtigung

geringe Schidigung/ wenig voriibergehende
Beeintrachtigung

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

Tod/ schwere bleibende Schiden



