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Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters
in Zusammenarbeit mit der DIVl und dem CIRSmedical Andsthesiologie von I a K H

BDA/DGAI und AZQ

Meldung tber: m IAKH Fehlerregister D CIRSmedical AINS
von BDA/DGAI und AzQ
Thema/Titel Transfusion einer nicht fiir Patient bestimmten Blutkonserve
Fall-ID 232-2026- G6I5
Fallbeschreibung (wie sinngemaR ge- Ein Patient hat eine falsche Blutkonserve angehdngt bekommen,
meldet) die nicht fur ihn bestimmt war. Der Patient war dement und

konnte deswegen nicht reagieren.

Es wurde kein Bedside-Test gemacht und das Bett des Patienten
war nicht mit Namen gekennzeichnet. Das Patientenarmband
wurde zwar getragen, aber es wurde nicht nachgeschaut.

Das Ereignis tritt jeden Monat in der Abteilung auf.

Problem Dieses Ereignis ist besorgniserregend und muss sorgfaltig aufge-
arbeitet werden um eine Wiederholung mit eventuell fatalen Fol-
gen fur Patienten, Einrichtung und Mitarbeiter zu verhindern.

Juristische Einordnung des Ereignisses
Es handelt sich um eine Fehltransfusion, eine der schwer-
wiegendsten vermeidbaren Komplikationen der Hdmothera-

pie.

Rechtlich ist das ein:

- Behandlungsfehler (zivilrechtlich)

- potenziell grober Behandlungsfehler (BGH-Urteile)

- ggf. strafrechtlich relevante Kérperverletzung (§ 223 StGB)
- im Schadensfall sogar fahrlassige Tétung (§ 222 StGB)

Zusatzlich liegt ein Versto3 gegen verbindliche Regelwerke
vor:

- Transfusionsgesetz (TFG)

- aktuelle Richtlinie Himotherapie der Bundesarztekammer

Welche Fehler wurden gemacht?
Hier liegt kein einzelner Fehler vor, sondern eine Kette mul-
tipler Pflichtverletzungen.

(1) Kein Bedside-Test
- schwerster VerstoR
- gesetzlich und richtlinienmaRig zwingend vorgeschrieben
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- dient genau der Vermeidung solcher Ereignisse

>>> Juristisch (BGH-Urteil VI ZR 158/06 vom 20. Februar
2007) >>> fast immer als grober Behandlungsfehler zu wer-
ten

(2) Identitatspriifung unterlassen

- Patientenarmband vorhanden >>> nicht kontrolliert >>>
Verstol} gegen elementare Sorgfaltspflichten

- keine aktive Identifikation méglich (Name, Geburtsdatum)
>>> Verwechslungen von Patienten oder Behandlungen am
falschen Patienten sind regelmaRig als grobe Behandlungs-
fehler einzustufen! Siehe BGH-Urteil VI ZR 204/09 vom 19.
Oktober 2010

(3) Organisationsmangel: fehlende Patientenkennzeichnung
am Bett? ... hier sehe ich ein groRes Fragezeichen ... Pati-
entenkennzeichnung am Patientenbett wurde bei uns aus
Datenschutzgriinden untersagt. Ich sehe aber auch keine
Namenskennzeichnung erschwert eine sichere Zuordnung
... wer hat hier juristische Kenntnisse?

(4) besondere Schutzpflicht verletzt (dementer Patient)
- Patient nicht einwilligungs- oder kontrollfahig
- erhohte Sorgfaltspflicht

(5) Systemversagen (monatliches Auftreten!)

- kein Einzelfehler >>> strukturelles Risiko

- fehlendes Qualitdtsmanagement

- fehlende wirksame KorrekturmafRnahmen
>>> Organisationsverschulden der Klinikleitung

Juristische Konsequenzen fiir den transfundierenden
Arzt

(1) Strafrecht

Je nach Ausgang:

- ohne Schaden: Versuch / fahrlassige Kérperverletzung
- mit Schaden:

>>> fahrlassige Korperverletzung (§ 229 StGB)

>>> ggf. fahrlassige Tétung (§ 222 StGB)

(2) Zivilrecht (Haftung)

- Patient hat Anspruch auf:

- Schmerzensgeld

- Schadensersatz

Bei grobem Behandlungsfehler immer Beweislastumkehr
zugunsten des Patienten

(3) Berufsrecht

- Verfahren bei der Arztekammer

- mogliche Konsequenzen: Rige, Geldbulle, im Extremfall
Approbationsmafnahmen

(4) Arbeitsrecht
- Abmahnung
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- ggf. fristlose Kiindigung (bei grober Fahrlassigkeit oder
Wiederholung)

Mitverantwortung der Organisation ... wiirde ich mit auf-
nehmen

Hier liegt eindeutig auch ein Organisationsverschulden der
Einrichtung vor

- fehlende Sicherungssysteme

- fehlende Durchsetzung der Richtlinien

- fehlendes Monitoring trotz bekannter Ereignisse

Insofern kénnte ich mir vorstellen, dass die Haftung teil-
weise Ubergehen kann auf den Kliniktrager oder verantwort-
liche Leitung (Chefarzt/Geschéaftsfiihrung).

Eine Frage, die sich mir auch stellte:

Wie wurde das Transfusionsmanagement bisher vom QBH
bewertet?

Wie wurde das Transfusionsmanagement bisher vom
Transfusionsverantwortlichen bewertet?

Gab es im Vorfeld Stichprobenkontrollen durch den QBH
und den Transfusionsverantwortlichen beziiglich der Trans-
fusionsprozesse innerhalb der Klinik (siehe Anlage)?

Dies hat Einfluss auf den Punkt "Mitverantwortung der Or-
ganisation".

Wie macht man es richtig? (rechtssicher)

Ich wiirde vorschlagen, dass als kurzfristige Ma3nahme

— die elektronische Sicherung des Transfusionsprozesses
(Barcode-Scanning, elektronische Transfusionssysteme) ist
langfristig anzustreben — eine Checkliste eingeflhrt wird.
Die immer abgearbeitet werden muss (Beispiel siehe An-
lage) oder eine Integration dieser Checkliste in den Konser-
venbegleitschein angestrebt wird. Alternativ kénnte ich mir
vorstellen, dass z.B. iber 6 Monate ein 4-Augen Prinzip
praktiziert wird. Gibt es eine SOP, die den standardisierten
Ablauf skizziert?

Die korrekte Vorgehensweise ist klar definiert. Méchte ich
jetzt nicht aufflihren.

Was ist zu tun?

Dringend erforderlich!

- sofortige Unterbrechung unsicherer Ablaufe

- verpflichtende Schulung aller Beteiligten

- Einfihrung eines verbindlichen Transfusions-Checks

- interne Meldung als schwerwiegendes Ereignis (erfolgte
PEI-Meldung?)

- Prufung durch Qualitatsmanagement / externes Peer Re-
view
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Prozessteilschritt*

5 - Fehler im Bereich der Verabreichung, 15 -Fehler bei der Pati-
entenidentifikation

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

EK

Stimmt die Indikationsstellung gemaR
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

k.A.

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

Bettenstation

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

k.A.

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

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

Nein/nein

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**

5/5

Potentielle Gefihrdung/ Schwere-
grad**

5/5

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

Prozessqualitat:

1. SOP/VA und Pflichtfortbildung Transfusionsmedizin fiir —
alle Mitarbeiter: Richtlinie Himotherapie und Musterver-
fahrensanweisung der BAK/IAKH zur Patientenidentifika-
tion und Verabreichung von Blutkonserven

2. Pflichtfortbildung — Arzte: Haftung und strafrechtliche
Konsequenzen einer grobfahrlassigen Fehltransfusion

3. M&M-Konferenz

4. Meldung an die Transfusionskommission
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Strukturqualitat:

rung von Blutprodukten wie z.B. das Cairos 4.0 [10]

gische Labor

1. AD, TV, GF, IT, QM, PDL, etc: Investition und Etablierung
eines elektronischen Systems zur Anwendungsabsiche-

2. AD, TV, Laborleitung: Einfiihrung eines Curriculums zur Ein-
arbeitung in die praktische Transfusionstatigkeit vor der
ersten Bluttransfusion und Rotation ins immunhamatolo-

\

e (Kommentiert [KL1]: Matrix fehlt

[ Mdgliche Konsequenzen bei einem erneuten Auftreten des Ereignisses ]

Katastrophal

Schwer

Moderat

Minimal
Keine

Legende

- Niedriges Risiko

- Hohes Risiko

I

Selten Unwahrscheinlich Denkbar Wahrscheinlich Fast sicher

[ Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Ereignisses ]

4-6 Moderates Risiko

- Extrem hohes Risiko
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Haufig verwendete Abkiirzungen:

AD Arztliche/r Direktor/in am Qualitatsmanagement
EK Erythrozytenkonzentrat Sop Standard Operating Procedure
GF Geschéftsfiihrer/in TV Transfusionsverantwortliche/r
IT Informationstechnik/er VA Verfahrensanweisung

M&M  Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat
PDL Pflegedienstleitung

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

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
H@mostasemanagement

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

15. Fehler bei der Patientenidentifikation

®NOUAWNE

** Risikoskala

Wiederholungsrisiko Schweregrad/Gefihrdung

1/5 sehr gering/ sehr selten 1/5 sehr geringe akute Schidigung/ ohne
max. 1/100 000 bleibende Beeintrachtigung

2/5 gering/ selten 2/5 geringe Schidigung/ wenig voribergehende
max. 1/10 000 Beeintréachtigung

3/5 mittel haufig 3/5 maéRige bis mittlere akute gesundheitliche
max. 1/1000 Beeintréchtigung/ leichte bleibende Schaden

4/5 h&ufig, min. 1/100 4/5 starke akute Schadigung/ betréchtliche

bleibende Schaden
5/5 sehr haufig, min. 1/10 5/5 Tod/ schwere bleibende Schiden



