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Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters

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

BDA/DGAI und AzQ

Meldung iiber: g IAKH Fehlerregister ‘ CIRSmedical AINS

von BDA/DGAI und AzQ

Thema/Titel

Ein Fehler ist kein Fehler... ist ein Fehler

Fall-ID

211-2023-C9G2

Fallbeschreibung (wie sinngemaR ge-
meldet)

Wahrend eines Herzkatheter-Eingriffs (Pulmonalvenen Isolation
bei VHFL) durch einen Kardiologen kommt es zur Myokard-Perfo-
ration, Perikardtamponade und Perikarddrainage.

Mit einer 50ml Blasenspritze erfolgt literweise intravendse Re-
Transfusion von ungewaschenem Drainageblut durch den Kardio-
logen.

Der Fehler wurde von einem zur Hilfe gerufenen Anasthesisten
erkannt.

Der Kardiologe ist fest davon liberzeugt, dass sein Handeln richtig
ist. Es stehen Cellsaver (MAT) Gerate, Blutbank und Blutlabor im
Hause zur Verfligung.

Nach der Re-Transfusion kam es folgenden zur DIC (Disseminierte
intravasale Gerinnung) und zur reaktiven Hyperfibrinolyse.

Problem

Wir bedanken uns fiir diese Fehlerregister-Meldung, die einige in-
teressante Fragen aufwirft. Leider fehlt fiir eine fundiertere Ein-
schatzung die Quantifizierung des Blutverlustes.

Wir mochten in unserer Stellungnahme drei Aspekte dieser Mel-
dung diskutieren:

e War das Vorgehen bei der Beherrschung der Perikardtam-
ponade (PT) im Team geplant und strukturiert?

e War die Direkte Autologe Transfusion (DAT) ein Fehler?

e Welche Moglichkeiten sind verfligbar um die perikardiale
Blutung zu reduzieren und den Transfusionsbedarf zu mi-
nimieren?

Zunadchst moéchten wir auf die Behandlungssituation und die Hau-
figkeit der beschriebenen Komplikation eingehen.
Perikardtamponaden sind nicht selten. In der Literatur finden sich
im Zusammenhang mit elektrophysiologischen Interventionen
Haufigkeiten zwischen 0,2 und 5%.
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2022 wurden in Deutschland 104.301 Fallpauschalen erbracht,
die interventionelle ablative MaRnahmen beinhalteten. Eine Pe-
rikardpunktion wurde bei ca. 0,6% der Falle erforderlich. Da auch
andere interventionelle MaRnahmen im HKM-Labor eine Perikad-
tamponade verursachen kdénnen sind im Voraus Planung und Vor-
bereitung fir die Bearbeitung der Komplikation erforderlich.

Ab Ergussmengen > 200 ml oder bei klinisch manifester Kompres-
sion der Herzhohlen ist eine entlastende Perikardpunktion bei
akut auftretenden PT erforderlich [1, S. 108]. Die Entlastung kann
durch Parazentese erfolgen - in min. 10% der Falle ist jedoch eine
herzchirurgische Intervention notwendig [2]. Die Diagnose wird
klinisch gestellt und durch Ultraschall gesichert. Rasche Bildung
von Clots kann zu falsch negativen Einschatzungen der Echokardi-
ographie fihren. Die Punktion unter Ultraschallkontrolle wird
empfohlen (vergl. [3]). Die Manifestation kann sich so fulminant
entwickeln, dass eine Blindpunktion lebensrettend ist. Bei einem
Kreislaufstillstand infolge einer kreislaufwirksamem PT ist die ex-
terne Herzmassage zum Aufrechterhalten einer Zirkulation wenig
wirksam. Sehr anschaulich beschreiben McElderly & Yamada Ur-
sachen und MaRnahmen im besonderen Kontext der ablativen In-
terventionen im HKM-Labor [4].

Aus unserer Perspektive folgt aus der méglichen raschen und dy-
namischen Entwicklung, dass fiir diese seltene, aber erwartbare
Komplikation Vorbereitungen und Festlegungen getroffen wer-
den sollten. Im Fall einer klinisch bedeutsamen PT kénnen so ra-
sche und effektive Handlungsablaufe sichergestellt werden. In
Anbetracht der gemeinsamen Betrachtung der Haufigkeit der
Komplikation und des Risikos fiir die Patientinnen sind struktu-
rierte Vorbereitung fiir Diagnose und Therapie der PT notwendig
und die Schnittstelle einer interprofessionellen Eskalation sollte
vorgeplant und geregelt sein. Notwendige Malknahmen sind
hierzu in einer interdisziplindren SOP zusammenzufassen, Melde-
wege - insbesondere zur Herzchirurgie - vorzubereiten und erfor-
derliches Instrumentarium als Set bereitzustellen. Diverse
Hersteller haben entsprechende Interventions-Sets im Angebot.

Mit dem Auftreten einer PT ist auch verspatet postinterventionell
zu rechnen. Fast die Halfte der PT in der Analyse von 34982 elekt-
rophysiologischer MalRnahmen (Fink 2020) traten nach Entlas-
sung aus dem HKL-Labor auf.

Distribution of CTs regarding timepoint of
occurrences

Post-procedural, after
discharge, n=5 (2.2%)

Post-procedural,
before discharge, | |ntraprocedural,

n=94 (41.6%) n=127 (56.2%)

[2,5.1247]
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Cappato berichtete 2011 tber spate Entwicklungen einer PT nach
ablativen MaRnahmen mit einer Haufigkeit von 0,2% und einem
Median des Auftretens von 12 Tagen (Range: 0,2 - 45 Tage) vgl.
[5, S.1696]. Die Vorbereitungen sollten sich somit nicht aus-
schliefllich auf die Interventionsphase im HKM-Labor beschran-
ken, da auch spatere Entwicklungen einer PT moglich sind.

Die Fehlermeldung lasst vermuten, dass sinnvolle Absprachen
hierzu im Vorfeld in der Meldeorganisation nicht stattgefunden
haben. Ein Dissens im Team zur Behandlungsstrategie hat die Ab-
laufe beim Beherrschen der Komplikation vermutlich schwieriger
gemacht.

Ursachlich sind bei der Entstehung der Blutung drei Aspekte wich-
tig:
1. Die mechanische Schadigung des Myokards durch die
Manipulation wahrend der ablativen Intervention

2. Die wahrend der ablativen Intervention erforderliche An-
tikoagulation.

3. Die vermutlich hohe fibrinolytische Aktivitat im Herzbeu-
tel um die viskoelastischen Bedingungen fiir eine rei-
bungsreduzierte Herzarbeit in vivo aufrecht zu halten.

Der Punkt 3 ist mit Vorsicht zu nennen. Die Kenntnisse zur Zusam-
mensetzung und physiologischen Bedeutung von Perikard und
perikardialer Fllssigkeit sind sehr begrenzt (vgl. [6, S.4]).

Ein zweiter Aspekt der Meldung ergibt sich aus der Vermutung,
dass die direkte autologe Transfusion (DAT) ein Fehler sei. Der Au-
tor dieser Stellungnahme erlaubt sich hierzu die Anmerkung, dass
seiner ersten Einschdtzung des Sachverhaltes entsprach. Eine Re-
cherche der aktuellen Literatur macht jedoch eine differenzier-
tere Einschatzung notwendig.

Bei einer direkten Transfusion des gewonnenen Blutes aus der
Drainage des perikardialen Raumes mit einer Perfusorspritze
muss mit einer Aktivierung der extrinsischen Gerinnungskaskade
durch den Kontakt mit Fremdmaterialien gerechnet werden.

In der berichteten Situation ist jedoch zu beachten, dass die abla-
tive Massnahme unter einer signifikanten systemischen Antikoa-
gulation durchgefiihrt wird. Die Nutzung der DAT findet somit
unter Bedingungen statt, die auch bei anderen Therapien mit
extrakorporale Zirkulation tblich sind mit einer Ziel-ACT zwischen
300 — 350 sec [7]. Ob die genutzte Spritze und Schlauche mit He-
parin ,precoated” wurden geht aus der Meldung ebenfalls nicht
hervor.

Vorteil einer direkten Autotransfusion kdnnte sein, dass durch die
Transfusion von Vollblut eine Depletierung der Gerinnungsfakto-
ren vermieden wird, die aus der Aufbereitung in der MAT zwangs-
laufig resultiert. Klinisch ist das aber auch bei anderen
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Behandlungssituationen, die unter MAT stattfinden ({blich und
die Verfahren zur Substitution sind bekannt und verfligbar.

Einige Aspekte einer direkten Autotransfusion miissen kritisch
diskutiert werden. Fiir die Anwendung der DAT gibt es nur geringe
Evidenz aus kleinen Fallserien. Fiocca et. al. berichten tiber 30 An-
wendungen in einer monozentrischen retrospektiven Studie ohne
Kontrollgruppe, die 10 Jahre lberschaute, Barbhaiya et. al. tGber
10 Patienten mit DAT im Vergleich zu 14 konventionell
behandelten Patienten [8] und Beyls et. al. zu 14 Anwendungen
in einem retrospektiven Setting. Larsen kommt zu dem Schluss,
dass DAT eine Moglichkeit ist um Zeit zu gewinnen, dass jedoch
Untersuchungen zur Sicherheit im Vergleich zur MAT oder der
Nutzung von Fremdblut-Konserven fehlen [9]. Die gro3te uns be-
kannte Studie von Zhao et. al. (2022) berichtet zu Erfahrungen bei
73 akuten PT von denen 46 Falle mit DAT behandelt wurden. In
der Fallgruppe DAT kam es zu keiner Haufung insbesondere eines
Auftretens einer DIC [10]. Allen Berichten ist gemeinsam, dass die
retransfundierten Volumina unterhalb von 2| blieben.

Zwar fanden sich keine Hinweise auf eine Unterlegenheit der DAT
bei den Komplikationen DIC und Hyperfibrinolyse, zu beachten
sind jedoch auch theoretische Uberlegungen, die aus guten Griin-
den zu einer Ablehnung der Retransfusion von Drainagevolumina
fliihren. Drainageblut ist in keinem Aspekt standardisiert und er-
fillt laut Hansen und Pwalik in keiner Weise die Anforderungen
an eine moderne Therapie in der Transfusionsmedizin.

,With all its bioactive contaminants, and a principal lack of quality
management and control, it cannot meet modern transfusion
medicine standards“[11, S. 45].

TABLE 1. Pathophysiology of retransfusion of
unwashed wound blood
Processes Products Consequences
Tissue damage Cell debris Microembolism
Hemolysis Free Hb Renal failure
Cell degradation Electrolytes Electrolyte
disturbances
Cell activation Proteases Respiratory failure
Mediators Cytokines Circulatory failure
Foreign materials RES overload Immunosuppression
Coagulation Factor activation and  Thrombosis
consumption
Fibrinolysis Plasminogen Bleeding
activation
PLT activation Degranulation DIC
Contact activation  Complement MOF
activation
Anticoagulants Kinins SIRS
Irrigation fluids And many more Volume overload
Abbreviations: MOF = multiorgan failure; SIRS = systemic
inflammatory reaction syndrome; RES = reticulo endothelial
system.
[11, S.46]

Ob diese Vorbehalte im gemeldeten Fall ausreichen um die DAT
in dem berichteten Fall als ein fehlerhaftes Vorgehen einzuschat-
zen ist zweifelhaft. Wir vermuten jedoch, dass der Einsatz der DAT
zumindest als Uberbriickung bis zur Etablierung des MAT-
Einsatzes sinnvoll und lebensrettend war. Vermutlich sollte dabei
ein Hochstvolumen nicht tGberschritten werden und im weiteren
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Verlauf sollte auf das besser standardisierte Verfahren der MAT
umgestellt werden. Einen validen Maximalwert des retransfun-
dierten Volumens bis zum Wechsel des Verfahrens lasst sich je-
doch auf Basis der verfligbaren Literatur nicht angeben.

Wir stellen uns weiterhin die Frage, ob die Eskalation zu einer
herzchirurgischen Intervention sinnvoll gewesen sein kénnte und
ob eine Verfahrensanweisung verfligbar war, um diese Entschei-
dung zu unterstiitzen. Aus der Meldung ergibt sich weder ein Hin-
weis, ob die herzchirurgische Funktionalitdt in der
Meldeorganisation vorgehalten wird, noch ist uns bekannt, ob die
Herzchirurgie konsiliarisch einbezogen wurde. Da mindestens
jede zehnte PT nach elektrophysiologischer Intervention einer
chirurgischen Intervention bedarf und das Risiko der PT abhangig
von der Interventionsstrategie ist, sollte die Konsultation und Mit-
behandlung risikostratifiziert und strukturiert erfolgen. Hinweise
zur klinischen Bewertung geben Ristic¢ et. al. [12]

Der dritte Aspekt der Meldung ergibt sich aus der Frage, ob es
Moglichkeiten gegeben hatte, das Ausmal} der perikardialen Ha-
morraghie zu reduzieren. Zwei klinisch wenig gesicherte MaRnah-
men erscheinen hierzu geeignet bei allerdings geringer
dokumentierter Erfahrung:

Zur systemischen Anwendung von Tranexamsaure sind breite Er-
fahrungen in der Herzchirurgie verfligbar und zur topischen An-
wendung ist eine Metaanalyse verfiigbar [13], die flr einen
blutsparenden Effekt sprechen. Zu einer Anwendung von
Tranexamsaure im Zusammenhang mit einem relevanten Ham-
operikard und PT gibt es nur einen Fallbericht mit positiven Ergeb-
nis [14].

Die Methode der Drainage des Hamoperikards kann durch das
Anlegen eines kontinuierlichen Unterdrucks variiert werden.
Stremmel et. al. berichten zu Unterdruckdrainage des Perikard-
beutels [15] mit glinstigerem Verlauf und einer Reduktion der Re-
Tamponaderate bei allerdings kleiner Fallgruppe in einem nicht
randomisierten Setting [16].

Es mag trivial wirken, wir stellen uns jedoch die Frage, ob im Rah-
men, der hier beschriebenen und vermutlich untbersichtlichen
klinischen Situation die Aufrechterhaltung der Normothermie Be-
achtung fand. Die Beschreibung von einem grolRen Volumen, dass
via DAT Uber einen extrakorporalen Kreislauf zum Patienten zu-
riickgefiihrt wurde, muss mit einem erheblichen Warmeverlust
einhergegangen sein. Wenn keine effektiven Methoden des War-
meerhalts genutzt wurden, ist von einer Kompromittierung der
Gerinnung auszugehen.

Der Vollstandigkeit halber sei noch erwahnt, dass die therapeuti-
schen Empfehlungen im Falle einer perikardialen Hamorrhagie
die Antagonisierung des Heparin-Effektes bzw. die Restitution der
Faktor-Xa-Aktivitat fordern und dass im Falle erheblicher
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Blutungen an ein Gerinnungsmonitoring und eine gezielte Fakto-
rensubstitution gedacht werden muss.

Prozessteilschritt*

5 - Fehler bei der Verabreichung

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

EK

Stimmt die Indikationsstellung gemaR
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

ja

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

Herzkatheterlabor

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

Wochentag, ASA 3, Routine

Liegt hier ein Kommunikationsfehler
vor? (A - zwischen Personen; B - Gerite-
technik; C - Personen mit Gerat v.v.; D -
nein; Keine Angaben)

A - zwischen Personen

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

Nein/nein

Hat/ Hatte 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**

2/5

Potentielle  Gefihrdung/ Schwere-
grad**

5/5

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

Prozessqualitat:

M&M-Konferenz zur systematischen Fallanalyse

SOP: Akute Perikardtamponade

SOP: Notfallmanagement im Herzkatheterlabor

SOP: Herzchirurgische Mitbehandlung bei HKL-Leistungen

Notfalltraining: Akute Perikardtamponade

o » kA w N e

Meldung an die Transfusionskommission
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Strukturqualitat:

1. Interventionsset Perikarddrainage
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Haufig verwendete Abkiirzungen:

DAT Direct autologous transfusion oP Operationssaal
EK Erythrozytenkonzentrat PT Perikardtamponade
M&M  Konferenz zu Morbiditdt und Mortalitat PVI Pulmonalvenen-Isolation
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* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

Standard Operating Procedure
Transfusionsverantwortliche/r
Verfahrensanweisung

0N EWN 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

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



