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Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters

BDA/DGAI und AzQ

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

Meldung iiber: I_ IAKH Fehlerregister l& CIRSmedical AINS
von BDA/DGAI und AzQ
Thema/Titel Falsche Zuordnung von Transportschein und Konserve
Fall-ID CM- 292630 -2026

Fallbeschreibung (wie sinngemaR ge-
meldet)

Ein Patient (71-80J alt, mannlich) auf der Station eines Kranken-
hauses musste transfundiert werden. Im Rahmen des Bedside-
Tests und der genauen Prifung des Transportscheins mit dem
Erythrozytenkonzentrat (EK) wurde bemerkt, dass zwar die Blut-
gruppe identisch war, sich jedoch die Nummer auf dem Transport-
schein mit der Nummer auf dem EK unterschied.

In Ricksprache mit der Blutbank zeigte sich ebenfalls die falsche
Zuordnung von Schein und Konserve.

Es wurde daraufhin ein anderes gekreuztes EK aus dem Kranken-
hausdepot transfundiert und das Erste und das falsch zugeord-
nete Ek verworfen.

Es kam daher zu keiner fehlerhaften Transfusion.

Der Fehler war erstmalig bemerkt worden. Mdglicherweise zum
Ereignis beitragend waren organisatorische Griinde (zu wenig
Personal, Standards, Arbeitsbelastung, Ablaufe etc.)

Problem

Problemanalyse

Bei einem ménnlichen Patienten im Alter von 71-80 Jahren war die
Transfusion eines Erythrozytenkonzentrats vorgesehen. Vor Beginn der
Transfusion wurde beim Vergleich des vorliegenden EK mit dem zuge-
horigen Dokument festgestellt, dass die Blutgruppe zwar iiberein-
stimmte, die Praparatenummer des EK jedoch nicht mit der im Doku-
ment angegebenen Priaparatenummer iibereinstimmte. Nach Riicksprache
mit der Blutbank bestdtigte sich die falsche Zuordnung. Das betreffende
Préparat wurde nicht transfundiert; stattdessen wurde ein anderes, kor-
rekt vertrdglich getestetes EK verwendet. Eine Fehltransfusion blieb aus.

Ein zentraler Punkt der Meldung ist der sog. Transportschein. Wir gehen
in der Bewertung davon aus, dass die Bezeichnung des Dokuments als
"Transportschein" schlichtweg falsch ist. Gemafl Abschnitt 4.4.12 der
Richtlinie Hidmotherapie 2023 handelt es sich um das sogenannte "Be-
gleitdokument", iiblicherweise auch als Konservenbegleitschein bezeich-
net. Dieses muss bei Abgabe des Blutprodukts aus dem Blutdepot zur
Anwendung am Patienten mindestens enthalten:

e Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten,

e  Art des Blutprodukts sowie Praparatenummer oder Chargenbezeich-
nung;
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e bei EK zusitzlich das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeits-
probe.

Die Richtlinie Himotherapie formuliert hierfiir eine klare, zentrale An-
forderung: "Eine verwechslungsfreie Zuordnung dieses Dokuments zum
Préparat bis zur Transfusion ist sicherzustellen." Insofern beschreibt der
CIRS-Fall praktisch genau den Zustand, den Abschnitt 4.4.12 verhindern
soll.

Ich wiirde auch vorschlagen den Titel zu dndern: "Falsche Zuordnung
von Begleitdokument und Erythrozytenkonzentrat" und nicht "Falsche
Zuordnung von Transportschein und Konserve".

Ein Transportschein bezeichnet fiir mich einen Auftragsschein fiir die
Logistik, quasi "Bringen sie das EK auf Station X, 4. Etage."

1. Ereignis/-schwere

Near Miss ohne eingetretenen Patientenschaden; potenzielle
Gefdhrdung: sehr hoch (5/5).

Der Fehler wurde durch die préitransfusionelle Kontrolle er-
kannt, bevor das falsch zugeordnete Blutprodukt transfun-
diert wurde. Bei Versagen dieser letzten Sicherheitsbarriere
hitte eine Fehltransfusion mit schwerer bis potenziell todli-
cher Transfusionsreaktion resultieren konnen.

2. Ursachenanalyse

Das Begleitdokument wurde einem anderen EK, als dem da-
rin dokumentierten Praparat zugeordnet.

Dadurch wurde die notwendige eindeutige Verbindung zwi-
schen Patient, immunhidmatologischem Befund, Vertréglich-
keitsprobe, konkretes EK, Praparatenummer und dem Be-
gleitdokument unterbrochen.

Die konkrete Entstehungsstelle ldsst sich aus der Meldung
nicht rekonstruieren. Moglich sind beispielsweise eine Ver-
wechslung beim Ausdruck bzw. Zusammenfiihren von Be-
gleitdokumenten, die parallele Bearbeitung mehrerer EK
bzw. mehrerer Patienten, eine fehlerhafte Ablage im Blutde-
pot oder das Entnehmen des falschen EK bei der Ausgabe.
Diese Moglichkeiten sind jedoch Hypothesen. Die CIRS-
Meldung liefert hierfiir keine ausreichenden Details. Die
pauschale Angabe von "zu wenig Personal, Standards, Ar-
beitsbelastung, Abldufe etc.” belegt keine konkrete Ursache.
Entscheidend ist aus unserer Sicht der Systemfehler. Man
muss die Frage stellen:

"Wie konnte ein Blutprodukt das Blutdepot verlassen, ob-
wohl die Priaparatenummer des EK nicht mit der Priparaten-
ummer seines Begleitdokuments iibereinstimmte?"

Die Richtlinie verlangt bereits bei der Abgabe aus dem Blut-
depot die Zuordnung des Begleitdokuments zum Blutpro-
dukt und schreibt deren verwechslungsfreie Aufrechterhal-
tung bis zur Transfusion vor. Das bedeutet: Der Fehler hétte
vor Verlassen des Blutdepots abgefangen werden miissen.
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3. Kritische Bewertung

Was funktionierte gut?
Positiv ist, dass das Ereignis im CIRS-System gemeldet
wurde und dadurch eine strukturierte Aufarbeitung moglich

1st.

Die Meldung zeigt zudem eine offene Fehlerkultur und die
Bereitschaft, aus dem Ereignis zu lernen.

Welche Erwartungen wurden nicht erfillt?

Verletzung der Vorgabe aus Abschnitt 4.4.12

Dies ist die zentrale Schwachstelle des Falles. Die Richt-
linie verlangt nicht lediglich, dass {iberhaupt ein Begleit-
dokument vorhanden ist. Sie verlangt ausdriicklich des-
sen verwechslungsfreie Zuordnung zum Préparat bis zur
Transfusion. Genau diese Zuordnung war hier nicht ge-
wihrleistet. Damit liegt eine relevante Abweichung von
der Richtlinie Himotherapie vor.

Unzureichend abgesicherter Ausgabeprozess des
Blutdepots

Offenbar konnte ein EK zusammen mit einem fremden
Begleitdokument ausgegeben werden. Dies spricht dafiir,
dass entweder

- keine verbindliche abschlieBende Kontrolle vorgesehen
war,

- eine vorhandene Kontrolle nicht durchgefiihrt wurde,

- die Kontrolle ausschlieBlich manuell erfolgte oder

- ein vorhandenes elektronisches System die Fehlpaarung
nicht technisch verhindert hat.

Fehlende IT-technische Barriere im LIS bei der Aus-
gabe

Ein hochkritischer Vorgang scheint von einer manuellen
Zuordnung abhéngig gewesen zu sein. Gerade hier wére
ein elektronisch erzwungener Abgleich sinnvoll:

- Patient/Auftrag scannen

- zur Ausgabe vorgesehenes EK scannen

- LIS priift Praparatenummer und Freigabestatus

- erst danach Ausgabe.

Bei Nichtiibereinstimmung diirfte das System keine re-
guldre Ausgabe zulassen.

Begleitdokument und Priaparat offenbar organisato-
risch voneinander trennbar

Ein Papierdokument kann von einem EK getrennt und ei-
nem anderen beigelegt werden. Diese bekannte Schwé-
che papiergebundener Workflows muss durch zusétzli-
che technische oder organisatorische Sicherungen kom-
pensiert werden.

Zu starke Abhingigkeit von einer nachgeschalteten
manuellen Kontrolle
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Der Fehler wurde gliicklicherweise vor Transfusion er-
kannt. Das Sicherheitskonzept darf aber nicht darauf be-
ruhen, dass ein Fehler i.R. der Ausgabe aus dem Blutde-
pot spiter auf Station entdeckt wird.

4. Rechtliche Bewertung

Wenn die Fallbeschreibung zutrifft, lag bei Abgabe des EK
aus dem Blutdepot keine verwechslungsfreie Zuordnung des
Begleitdokuments zum Préparat vor. Damit war eine aus-
driickliche Vorgabe des Abschnitts 4.4.12 Richtlinie Himo-
therapie 2023 [1] nicht erfiillt. Die Richtlinie Himotherapie
ist gemal §§ 12a und 18 TFG ein wesentlicher fachlicher
MafBstab fiir die Anwendung von Blutprodukten. Ein Organi-
sationsprozess, der die von der Richtlinie ausdriicklich ge-
forderte verwechslungsfreie Zuordnung nicht zuverléssig si-
cherstellt, stellt daher eine relevante Qualitéts- und Organi-
sationsschwachstelle dar. Im konkreten Fall entstand kein
Schaden, weil die nachgeschaltete Kontrolle beim Empfan-
ger funktionierte. Dies entlastet aber nicht den vorausgehen-
den Prozess. Und es geht nicht um die Frage "Wer hat den
falschen Schein an die Konserve geheftet?", sondern "Wa-
rum war das System (z.B. Labor-EDV) so gestaltet, dass ein
falsches Begleitdokument mit einem EK das Blutdepot ver-
lassen konnte?"

5. Verbesserungspotenziale

Vor dem Hintergrund, dass wir hier einen klaren Fehler im

Ausgabeprozess des Labors haben, wiirden wir folgende

MaBnahmen vorschlagen:

e LIS-gestiitzte Auswahl
Das konkrete EK wird im LIS eindeutig einem Patientenauf-
trag zugeordnet. Eine manuelle freie Eingabe der Préparaten-
ummer sollte moglichst vermieden werden; die Identifikation
sollte iiber den Barcode des Blutprodukts erfolgen.

e elektronische Zuordnung der Vertriglichkeitsprobe
Die Freigabe eines EK muss im LIS eindeutig mit Patient +
Priparatenummer + Ergebnis der Kreuzprobe + Giiltigkeits-
zeitraum verbunden sein.
Ein nicht oder nicht mehr giiltig vertriglich getestetes EK darf
im Routinebetrieb nicht als regulir ausgabefihig erscheinen.

e patientenspezifisches Begleitdokument direkt aus dem LIS
Das Begleitdokument sollte aus dem transfusionsmedizini-
schen System generiert werden und die nach 4.4.12 geforder-
ten Angaben automatisch ibernehmen. Nachtriagliche hand-
schriftliche oder manuelle Zuordnungen von Préparatenum-
mern sollten soweit moglich vermieden werden.

¢ Barcodekontrolle unmittelbar bei Ausgabe
Dies wire aus meiner Sicht die wichtigste technische Konse-
quenz dieses CIRS-Falls:

1. Patient/Auftrag aufrufen oder scannen




Fehlerregisterformular IAKH 2025 vs.1.0

2. EK physisch entnehmen

3. Barcode des EK scannen

4. LIS priift: Ist genau dieses EK fiir genau diesen Patienten
freigegeben?

5. Begleitdokument wird diesem EK eindeutig zugeordnet

6. Erst bei positiver Priifung wird die Ausgabe abgeschlossen
Bei falscher Praparatenummer: Hard Stop — keine Ausgabe!
Nicht lediglich eine Warnmeldung, die routineméfig wegge-
klickt werden kann.

e keine Stapelbearbeitung
EK und Begleitdokumente mehrerer Patienten sollten nicht
gleichzeitig auf einem Arbeitsplatz offen oder nebeneinander
bereitliegen.
Sicherer ist:
ein Patient — ein Auftrag — ein EK bzw. eine patientenbezo-
gene Produktgruppe — ein Arbeitsvorgang
Erst nach vollstindigem Abschluss erfolgt die Bearbeitung
des néchsten Patienten.

e cindeutiger Ubergabeprozess
Bei Ubergabe an Transportdienst/Pflege sollte nochmals si-
chergestellt sein, dass das ausgegebene Produkt dem richtigen
Patientenauftrag entspricht. Die Identifizierung sollte vorzugs-
weise nicht allein iiber den gesprochenen Namen erfolgen,
sondern iiber einen eindeutigen Abholauftrag (z.B. Konser-
venabholschein, Patientenetikett aus dem KIS) der Name,
Vorname und Geburtsdatum des Patienten enthilt.

e Liickenlose elektronische Riickverfolgbarkeit der Blutpro-
duktausgabe
Das System sollte nachvollziehbar dokumentieren: wer —
wann — welches EK — fiir welchen Patienten — mit welchem
Freigabestatus — ausgegeben hat. Damit ist sowohl eine Riick-
verfolgung als auch eine gezielte CIRS-Analyse moglich.

e regelmiBiges Prozessaudit
Nicht nur SOP-Schulung, sondern Beobachtung des realen
Arbeitsablaufs:
- Werden mehrere Patienten gleichzeitig bearbeitet?
- Werden Barcodes wirklich vom Produkt gescannt?
- Werden Begleitdokumente vorab ausgedruckt und gestapelt?
- Gibt es Workarounds?
- Kénnen Warnungen iibergangen werden?
Gerade solche "Work-as-done"-Analysen sind fiir diesen Fall
wesentlich.

6. Fazit

Das Begleitdokument (i.d.R. der Konservenbegleitschein) ist
kein "Transportschein", sondern eine zentrale patienten- und
préiparatespezifische Sicherheitsbarriere der Himotherapie.
Nach Abschnitt 4.4.12 der Richtlinie Himotherapie 2023
muss jedem Blutprodukt bei Abgabe aus dem Blutdepot ein
Begleitdokument zugeordnet sein; diese Zuordnung muss bis
zur Transfusion verwechslungsfrei erhalten bleiben. Der vor-
liegende Near Miss zeigt, dass diese Sicherheitsbarriere
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versagt hat. Eine sorgfiltige Kontrolle unmittelbar vor der
Transfusion hat den Fehler erkannt und eine mogliche Fehl-
transfusion verhindert. Ziel der Préavention darf deshalb nicht
allein eine erneute Schulung sein. Der Ausgabeprozess im
Blutdepot muss so gestaltet werden, dass ein EK mit einer
nicht zum Priparat passenden Préparatenummer im Begleit-
dokument technisch gar nicht ausgegeben werden kann.

Prozessteilschritt*

5- Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Ver-
abreichung

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

EK

Stimmt die Indikationsstellung gemaR
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

k. A.

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

Labor/Depot, Routine

Wesentliche Begleitumstande (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 Gerdt v.v.;
D - nein; Keine Angaben)

Hat/ Héatte 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 Gefahrdung/ Schwere-
grad**

5/5

Empfehlung zur Vermeidung (hilfreich
konnten sein: Veranderung der Prozess-
und Strukturqualitat mittels

Prozessqualitat:
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Einflihrung/ Erstellung/ Beachtung der 1. Fortbildung und SOP/VA Labor/Depot, Pflege: Gefahren
vorgeschlagenen MaBBnahmen) der Stapelverarbeitung bei parallelen sicherheitskriti-
schen Prozessen flir mehrere Patienten

2. Fortbildung und SOP/VA alle Mitarbeiter der Klinik: Die
strukturierte Ubergabekommunikation in Anlehnung an
des S-BAR Konzepot [2]

3. RegelmaRiges Prozessaudit des Labors, Teilnahme am La-
bor /Hamotherapie- Peer Review [3]

4, M&M-Konferenz

5. Meldung an die Transfusionskommission

Strukturqualitat:

1. IT, Laborleitung, TV: Datenbank zur liickenloser Riickverfol-
gung der Blutprodukte, LIS-gestiitzte Konserven-Auswahl
Uber den Eurocode des Blutprodukts oder Barcodekon-
trolle unmittelbar bei Ausgabe, inclusive des patientenspe-
zifischen Begleitdokuments aus dem LIS

2. IT, TV, AD: Einfiihrung eines Scannersystems fiir die Verab-
reichung und Abgleich von Konserven und Patientendaten
wie zum Beispiel im CAIROS 4.0 [4-6]

[ Mégliche Konsequenzen bei einem erneuten Auftreten des Ereignisses ]

Selten Unwabhrscheinlich Denkbar Wahrscheinlich Fast sicher
[ Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Ereignisses ]
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Haufig verwendete Abkiirzungen:

AD
AHT
AKS
BST
CA
EK
FFP
GF
Hb
Hkt
Icu
I
KHK
KIS

Arztliche/r Direktor/in

Arterielle Hypertonie
Antikérpersuchtest

Bedside-Test

Chefarzt/-arztin
Erythrozytenkonzentrat
Gefrierplasma
Geschaftsfuhrer/in
Hamoglobinkonzentration im Serum
Hamatokrit

Intensivstation
Informationstechnik/er
Koronare Herzkrankheit
Krankenhausinformationssystem

LIS
M&M
op
PDL
QBH
am
Sop
TB
TFG
TK
TV
VA
WBIT

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

PN WNR

i
v

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
max. 1/100 000

gering/ selten

max. 1/10 000

mittel haufig

max. 1/1000

haufig, min. 1/100

sehr hiufig, min. 1/10

Schweregrad/Gefihrdung

Laborinformationssystem

Konferenz zu Morbiditdt und Mortalitat
Operationssaal

Pflegedienstleitung
Qualitatsbeauftragter Himotherapie
Qualitatsmanagement

Standard Operating Procedure
Transfusionsbeauftragte/r
Transfusionsgesetz
Thrombozytenkonzentrat
Transfusionsverantwortliche/r
Verfahrensanweisung

Wrong Blood in Tube

1/5 sehr geringe akute Schadigung/ ohne
bleibende Beeintrachtigung

2/5 geringe Schidigung/ wenig voriibergehende
Beeintrachtigung

3/5 maRige bis mittlere akute gesundheitliche
Beeintrachtigung/ leichte bleibende Schiden

4/5 starke akute Schadigung/ betrichtliche

bleibende Schaden

5/5 Tod/ schwere bleibende Schiaden



