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ThemalTitel Reaktion bei Transfusion einer Blutkonserve
Fall-ID CM-290098-2026

Fallbeschreibung (wie sinn-
gemal gemeldet)

Reaktion bei Transfusion einer Blutkonserve.

Ein mannlicher Patient (Alter 71-80J) der Chirurgie wurde bei ei-
ner Routine-Transfusion einer Konserve dyspnoisch mit begin-
nender anaphylaktoider Reaktion. Aufgrund der Lagerung der
EKs in einem Raum mit defekter Klimaanlage und organisatorisch
bedingt nicht unmittelbar durchflihrbarer Transfusion, kénnte es
in der Konserve zu einer Hamolyse gekommen sein.

Urséachlich kénnten folgende Mangel sein:

* Organisation (zu wenig Personal, Standards, Arbeitsbelastung,
Ablaufe etc.)

Der Fehler trat erstmalig auf.

Problem

Problemanalyse

Diese Meldung enthilt 2 eigenstidndige Inhalte, die nur bedingt eine kau-
sale Verkniipfung verbunden werden, wie die Meldung suggeriert. Um
das zu betonen, sollen beide Aspekte getrennt in A und B diskutiert wer-
den.

A. Es trat eine symptomatische akute Transfusionsreaktion auf.

Al. Ereignis/-schwere

Die Transfusionsreaktion mit Dyspnoe und anaphylaktoider Reaktion ei-
ner Routineanwendung auf der chirurgischen Normalstation hat vielfa-
che Ursachen. Eine Dyspnoe wihrend der Transfusion ist zunichst eine
Transfusionsreaktion unbekannter Ursache und darf nicht vorschnell auf
eine vermutete Lagerungsproblematik des Erythrozytenkonzentrates zu-
rlickgefiihrt werden. Die naheliegende Differenzialdiagnostik betréfe e-
her die Abgrenzung eines transfusionsassoziierten Dyspnoe (TAD)-
Syndroms, einer transfusionsassoziierten Kreislaufiiberladung (TACO),
einer transfusionsassoziierten Lungenschidigung TRALI [1] oder einer
Ubertransfusion [2]. Weitere Symptome der anaphylaktoiden Reaktion
oder Hinweise auf den Himolyseverdacht (Urinfarbe, Kaliumkonzentra-
tion, T/ST-Hebungen im EKG, Arrythmien?) sind nicht geschildet.
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Von Seiten des Transfusionsverantwortlichen hat in Absprache mit dem
transfundierenden Arzt oder auch dem Transfusionsbeauftragten der
Fachabteilung, eine Schweregradbewertung (Schweregradeinteilung von
Serious Adverse Reactions gemil EU-SARE [3], Tab. 1) zu erfolgen.
Die geschilderte Reaktion ist als schwerwiegende (Grad 3 bis 4) akute
Transfusionsreaktion mit respiratorischer Symptomatik einzustufen.

A2. Ursachenanalyse

Aus der Meldung ergibt sich kein Beweis fiir eine Hdmolyse des Blut-
produkts. Zum Zeitpunkt des Auftretens ist die Ursache unklar.

Differentialdiagnostisch kommen in Betracht:

e  Allergische bzw. anaphylaktoide Transfusionsreaktion
e  FNHTR (febrile nicht-hdmolytische Reaktion)

e TACO

e TRALI

e  Akute hdmolytische Transfusionsreaktion

e  Bakterielle Kontamination

¢  Grunderkrankung des Patienten

e  Lagerungsbedingte Qualitdtsminderung des EK

Im allgemeinen kann aus der Symptomatik ein Verdacht auf die Ursa-
che entstehen, ist aber in diesem Fall weder beschrieben (Vitalparame-
ter im Verlauf), noch aus den MaBnahmen ersichtlich (z.B. transfusi-
onsmedizinische Abklarungsdiagnostik: ABO- Blutgruppenbestimmung,
Rhesus, Direkter Agglutinations-Test, Antikdrpersuchtest, Himoglobin,
LDH, Haptoglobin, Bilirubin, freies Himoglobin, Kalium, Kreatinin,
Blutkulturen (bei Fieber/Schiittelfrost) sowie Untersuchung des Rest-
beutels). Die Symptomatik ist in Tabelle 2 , die zu ergreifenden MaB3-
nahmen in Tab. 3 nochmalig aufgefiihrt (Tab. 2, Tab.3).

A3. Kritische Bewertung

Was funktionierte gut?

e Die klinische Uberwachung erkannte die Transfusionsreaktion.
e Transfusion wurde offenbar gestoppt.

e Patient erhielt Aufmerksamkeit und Behandlung.

Welche Erwartungen wurden nicht erfiillt?

e Die Ursache konnte zunichst nicht identifiziert werden.
¢ Eine Bewertung und Einordnung unterblieb (?).

e Die labordiagnostische Abklarung unterblieb (?).

¢ Es sind keine ausreichenden Informationen zur Produktqualitit vor-
handen.

A4. Rechtliche Bewertung

Gemal § 16 TFG [4] sowie den Vorgaben der Himotherapie-Richtlinie
[5] besteht bei Verdacht auf eine schwerwiegende Transfusionsreaktion
eine unverziigliche Abklarungspflicht.

Erforderlich wiren insbesondere:
e Riicksendung von Restbeutel und Transfusionsbesteck an das Labor
¢ Kontrolle von Himoglobin, Bilirubin, LDH, Haptoglobin,
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¢ Hamolyseabklarung — Vergleich der Messwerte vor und nach Trans-
fusion des Erythrozytenkonzentrates

o direkter Antiglobulintest

e Dokumentation und Bewertung durch den Transfusionsverantwortli-
chen oder den/die im Qualititshandbuch der Einrichtung erwéhnte
Zustindige

e Meldung an den Hersteller und das PEI (bei schwerwiegendem Ver-
dacht besteht eine Himovigilanz-Meldepflicht)

AS. Verbesserungspotenziale
e Offensichtlich fehlt ein strukturiertes Riickmeldeformular zur Mel-

dung von Transfusionsreaktionen (Losung: z.B. Anwendung des
Hla-Meldebogens bei jeder Reaktion)

o Uber eine Matrix (siche Abb.1) kdnnte eine symptombezogene Ur-
sachenabkldrung eingeleitet werden

¢ Digital dokumentierte Riickverfolgung jedes verdachtigen EK im
LIS/KIS (Krankenhaus/Labir-Informationssystem)

A6. Fazit

Die klinische Reaktion war real und potenziell schwerwiegend. Die Ur-
sache bleibt jedoch ungeklirt. Eine vollstindige transfusionsmedizini-
sche Diagnostik ist erforderlich, bevor eine Kausalitdt zum Blutprodukt
angenommen werden kann.

B. Unsachgemiifie Lagerung eines Erythrozytenkonzentrats vor
Transfusion

B1. Ereignis/-schwere

Ein Erythrozytenkonzentrat befand sich aufgrund organisatori-
scher Probleme iiber mehrere Stunden auflerhalb der kontrollierten
Lagerbedingungen. Als Ursache werden eine defekte Klimaanlage
und Verzogerungen bei der Durchfithrung der Transfusion ge-
nannt. Anschliefend wurde das Produkt dennoch transfundiert.

Es handelt sich um eine mogliche Beeintrachtigung der Produktqualitét
eines Blutprodukts mit potentieller Gefdhrdung des Empfangers. Die
moglicherweise mehrstiindige Erwérmung fiihrt zur Vermehrung even-
tueller Erreger, eine Wiederaufnahme des Stoffwechsels der Blutzellen
und Hamolyse [6]. Das AusmaR ist vermutlich gering, wie Laborstudien
zeigen [7,8]. Demnach konnen bei Abweichung von 4 £ 2°C kdnnen
Himolyse, Kaliumaustritt in den Uberstand, Abfall von ATP und 2,3-
DPG, pH-Abfall, Laktatanstieg, Membranveranderungen, Mikroparti-
kel/Vesikel, verminderte Verformbarkeit der Erys, ggf. bakterielle Ver-
mehrung bei Kontamination und beim Gefrieren eine mechanische Zell-
zerstorung mit massiver Hamolyse auftreten. Bei einer kurzzeitige Er-
warmung ist nicht per se mit kritischen Schéden zu rechnen, aber wie-
derholte oder lingere Erwdrmung kann messbare Produktschéden verur-
sachen [10-13]. Akut patientengefdhrdend ist die Kaliumfreisetzung aus
zertorten Erythrozyten, vor allem fiir kleine zirkulierende Blutvolumina
und groBere Transfusionsvolumen, besonders bei Neugeborenen, Mas-
siv- oder Drucktransfusion und schneller zentralvendser Gabe. Eine
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mogliche bakterielle Kontamination mit Vermehrung der Erregerzahl ist
als Ursache einer ,,anaphylaktischen Reaktion weniger wahrscheinlich.
Die verminderte Sauerstofftransportfiahigkeit und rheologische Defizite
nicht korrekt gelagerter Erythrozyten konnten aber zur geschilderten
Dyspnoe beigetragen haben. Im geschilderten Fall ist das Ausmal einer
lagerungsbedingten Produktschiddigung nur bei Kenntnis von Zeit, Tem-
peraturverlauf, Transportbehéltnis, Kerntemperatur und ggf. Hdmolyse-
/Kaliumdiagnostik belastbar zu bewerten. Vermutlich sind mehrere
Stunden Fehllagerung der Konserven bei nur méafiger Temperaturabwei-
chung nicht fiir die Dyspnoe und Kreislaufreaktion ausreichend. Den-
noch ist das Ereignis ernst zu nehmen.

B2. Ursachenanalyse

Es bleibt in der Meldung unklar, ob die Blutprodukte vor der Ausgabe
fachgerecht gekiihlt gelagert wurden (in einem dafiir geeigneten vibrati-
onsfreien Kiihlschrank mit Temperaturiiberwachung und zentraler Alar-
mierung) und die Temperaturabweichung erst nach Ausgabe entstanden
ist, ob die Erythrozytenkonzentrate (Mehrzahl!?) nach Ausgabe aus em
Depot zur Vorbereitung der Transfusion in einem Raum mit defekter
Klimaanlage bereitgelegt wurden oder ob sie vom Anwender selbst aus
dem Depot der Einrichtung entnommen wurden (und dann auch eitere
Priparate betroffen sind) oder ob ihm nicht fachgerecht gelagerte EKs
ausgegeben worden sind.

Spekulativ konnen nur die wahrscheinlichsten Ursachen des gemeldeten
Ereignisses erwédhnt werden:

-technische Faktoren
e Defekte Klimaanlage

e Stromausfall
e Falscheinlagerung

e Fehlerhafter Temperatursensor

-organisatorische Faktoren

e Verzogerter Transfusionsbeginn/Zwischenlagerung auf Station
¢ Fehlende Temperaturiiberwachung

¢ Fehlende Entscheidung zur Verwerfung des EK

e keine Ruckgabemdglichkeit an das Blutdepot
-menschliche Faktoren

e Mogliche Fehleinschédtzung der Verwendbarkeit

e Ungeeignete Zwischenlagerung

B3. Kritische Bewertung
Was funktionierte gut?
e Ereignis wurde erkannt und gemeldet

Leider bleiben in dieser Meldung zu viele Fragen unbeantwortet, um
eine Bewertung der Ursachen und deren Beseitigung abzugeben. So
bleibt fraglich, warum das Blutprodukt transfundiert wurde. Gab es ei-
nen Freigabeprozess der Konserve von Seiten des Blutdepots? Gibt es
Personal im Blutdepot oder werden die Blutprodukte von klinisch tati-
gem érztlichen oder Assistenzpersonal entnommen? Vermutlich war
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zum Zeitpunkt der Anwendung noch nicht bekannt, dass Probleme bei
der Einhaltung der Kiihlkette, der technischen Infrastruktur oder des
Temperaturmonitorings vorlagen. War es ein Notfall und wurde die
Temperaturabweichug bei der (Zwischen)-Lagerung billigend in Kauf
genommen?

Ist es tatsdchlich zur Hamolyse gekommen? Da offensichtlich keine Zei-
chen der Hamolyse entdeckt (Abb. 2) und entsprechend gehandelt
wurde (siehe Tab. 4), ist dies fraglich.

B4. Rechtliche Bewertung

Die Himotherapie-Richtlinie [5] und das Arzneimittelgesetz [9] fordert
die Einhaltung validierter Lagerungs- und Transportbedingungen.

¢  Fiir Erythrozytenkonzentrate gilt grundsétzlich:

e  Lagerung bei 2-6 °C

e  Kontrolle der Kiihlkette

e  Dokumentierte Transport- und Lagerbedingungen

Wird die zulédssige Temperatur {iberschritten oder die maximale Zeit au-
Berhalb kontrollierter Bedingungen iiberschritten, darf das Produkt
grundsétzlich nicht mehr verwendet werden. Die Verabreichung eines
moglicherweise qualititsgeminderten Blutprodukts kann einen Verstof3
gegen die Sorgfaltspflichten nach TFG, AMG und Hamotherapie-Richt-
linie darstellen.

Die geltenden Grenzen sind konservative Qualititsgrenzen. Eine Patien-
tengefdhrdung ergibt sich vor allem aus unkontrollierter Lagerung, feh-
lender Temperaturdokumentation, mdglicher bakterieller Vermehrung,
Hiamolyse, Kaliumanstieg und Verlust der Erythrozytenfunktion.

BS. Verbesserungspotenziale

Fiir den Wiederholungsfall sollten folgende Maflnahmen getroffen wer-
den (falls zutreffend):

e Sperrung vergleichbarer Produkte

¢ Priifung der Temperaturprotokolle

¢ Untersuchung der Klimaanlagenstorung
e Riickverfolgung weiterer betroffener EK
e Verbindliche Riickgabefristen

e Schulung érztlicher und pflegerischer Mitarbeiter beziiglich der
Rahmenbedingungen einer Gabe von Blutprodukten

e Einsatz elektronischer Temperaturdatenlogger
¢ Einflihrung eines Freigabeverfahrens nach ldngeren Transportzeiten

e automatische elektronische Dokumentation der Ausgabe- und des
Transfusionszeitpunkte

e Audit aller Kiihlkettenprozesse

¢ Einfiihrung/Beschaffung von validierten Standard oder Hoch-iso-
lierten Transportboxen, die eine Temperaturstabilitét tiber 4-6 Stun-
den gewihrleisten

Bé6. Fazit

Die Annahme, dass ein optisch unauffilliges EK weiterhin verwendbar
ist, ist nicht ausreichend. Die Einhaltung der Kiihlkette ist ein wesentli-
ches Qualitdtsmerkmal des Arzneimittels.
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Im Anbetracht der derzeitige Gewichtung auf die Produktsicherheit der
Blutprodukte stellt die unsachgemifBle Lagerung ein bedeutsamer Orga-
nisationsfehler, ein eigenstdndiger Qualitéts- und Sicherheitsmangel dar.

A und B Zusammenfassung

Die Vermutung einer lagerungsbedingten Schiadigung des Erythrozyten-
konzentrats ist anhand der vorliegenden Informationen nicht belegt. Fiir
die Bewertung wiren Angaben zum verwendeten Transportbehéltnis,
zur Validierung des Systems sowie zu den tatséchlich erreichten Pro-
dukttemperaturen erforderlich. Eine mehrstiindige Lagerung fiihrt nicht
zwangsléufig zu einer Qualitdtsminderung, sofern das Blutprodukt in ei-
nem validierten Temperaturhaltesystem transportiert bzw. zwischenge-
lagert wurde.

Die klinische Symptomatik spricht nicht spezifisch fiir die Verabrei-
chung eines hidmolytischen EKs. Die Dyspnoe spricht eher fiir eine
TAD, TACO oder Ubertransfusion. Ein kausaler Zusammenhang mit
dem Lagerungsschaden ist der Meldung nicht zu entnehmen.

Ohne Untersuchungen der Konserve bleibt der Zusammenhang zwi-
schen Lagerung und klinischer Reaktion spekulativ. Aus Sicht eines
transfusionsmedizinischen Gutachters wire daher festzuhalten: Die
Transfusionsreaktion ist gesichert, die Ursache hingegen nicht.

Prozessteilschritt*

3 Lagerung, 5 Verabreichung

Betroffenes Blut-/ Gerin-
nungsprodukt

EK

Stimmt die Indikationsstel-
lung gemaR Richtlinien/
Querschnittsleitlinien?

k.A.

Ort des Fehlers (OP, Intensiv,
Notaufnahme, Labor etc.,
auch Mehrfachnennung)

Station

Wesentliche Begleitumstande
(Unzeit (Bereitschaftsdienst/
Wochenende), Aushilfskraft,
Ausbildung, Routine, Notfall,
ASA)

Routine

Liegt hier ein Kommunikati-
onsfehler vor? (A - zwischen
Personen; B - Geratetechnik;
C - Personen mit Gerat v.v.; D
- nein; Keine Angaben)

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

nein/nein

Hat/ Hatte der Bedside-Test
eine Verwechslung verhin-
dert? (ja, nein, evtl.)

nein/nein
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Was war besonders gut? (wie
gemeldet in ,,“, zusatzlich der
Kommissionskommentar

Risiko der Wiederholung/ 1/5
Wahrscheinlichkeit**

Potentielle Gefahrdung/ 3/5
Schweregrad**

Empfehlung zur Vermeidung | Prozessqualitiit

(hilfreich kénnten sein: Ver-
anderung der Prozess- und
Strukturqualitat mittels Ein-
fiihrung/ Erstellung/ Beach-
tung der vorgeschlagenen
MaRBnahmen)

¢ Fortbildung alle Mitarbeiter: Schulung zum Thema "Zeitnahe Er-
kennung einer Transfusionsreaktion, Klassifizierung der Art und
Graduierung entsprechend ihres Schweregrades

e SOP/VA Arztlnnen: standardisierte Notfallalgorithmen, die das kli-
nisch-diagnostische Vorgehen vorgeben

¢ SOP/VA Depotausgabe/Entnahme: Checkliste Praparat und Lage-
rungsumstéinde, Kriterien fiir den Anwendungsverzicht

o Fortbildung alle Mitarbeiter/ArztInnen: Blutprodukte als besondere
Arzneimittel gemid3 AMG, Lagerung und Transportbedingungen
nach Richtlinie Himotherapie, unter besonderer Beriicksichtigung
von verbindlichen Riickgabefristen und -modalititen, Temperatur-
monitoring

e Fortbildung alle Mitarbeiter: Transfusionsreaktionen: Ursachen,
Symptomatik und Differentialdiagnose TAD, TACO, TRALI etc.

Strukturqualitiit

e TV, AD, QBH, Laborleitung, Depotleitung: Erstellung einer
SOP/VA vollstindige Himovigilanz-Abklirung und Ubernahme ins
Qualitdtshandbuch Transfusionsmedizin

e TV, AD, QBH: Einrichtung einer Pflicht zu regelméBigen transfusi-
onsmedizinischen Fortbildungen fiir alle Berufsgruppen

e Blutdepotleitung, AD, TV, QBH: Einfithrung/Beschaffung von vali-
dierten Standard oder Hochisolierten Transportboxen, die eine Tem-
peraturstabilitét {iber 4-6 Stunden gewdéhrleisten. Verschiedene Mo-
delle erfiillen die hochsten Sicherheitsstandards fiir Endanwender
und Patienten und sind als Medizinprodukte der Klasse [la gemél
der europdischen Medizinprodukteverordnung klassifiziert

e GF, TV, IT, Technik, QM: Uberpriifung/Revision der Alarmierung
bei Ausfall der Klimatisierung

[ Mégliche Konsequenzen bei einem erneuten Auftreten des Ereignisses ]

Katastrophal
Schwer
Moderat
Minimal

Keine

[
I
6

[ = ]
I
I
]

[ s ]

Legende

- Niedriges Risiko

4-6 Moderates Risiko

- Hohes Risiko

RPN Extrem hohes Risiko

[~ ]
6
- [
I
I

Selten Unwabhrscheinlich

Denkbar Wahrscheinlich Fast sicher

[ Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Ereignisses ]
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Tabelle 1 SARS-Definition und Kriterien

Melde- Schwere- Grd.| Definition / Kriterien
pflicht grad

Nicht Unbedeutend 1 Kein Schaden fiir Empfanger oder Spender.
melde- (Insignicant)
pflichtig
Nicht Nicht 2 | Leichte klinische Folgen. Keine Hospitalisierung. Keine zu erwartenden
melde- schwerwie- Langzeitfolgen oder Behinderung.
pflichtig gend (Non-
serious)
Melde- Schwerwie- 3 | Die unerwiinschte Reaktion fiihrte zu: * Hospitalisierung oder Verldnge-
pflichtig gend (Seri- rung eines Krankenhausaufenthalts und/oder ¢ anhaltender oder erhebli-
ous) cher Behinderung bzw. Einschrinkung der korperlichen Funktionen
und/oder ¢ einer medizinischen Intervention zur Verhinderung eines
dauerhaften Schadens oder Funktionsverlustes und/oder * Nachweis der
Ubertragung einer schwerwiegenden iibertragbaren Erkrankung.
Melde- Lebensbe- 4 | Die unerwiinschte Reaktion erforderte: * eine wesentliche medizinische
pflichtig drohlich Intervention zur Verhinderung des Todes und/oder * Nachweis der
(Life-threate- Ubertragung einer lebensbedrohlichen iibertragbaren Erkrankung.
ning)
Melde- Todlich (Fa- 5 Tod eines Empfangers (transfundierter Patient) oder eines Spenders,
pflichtig tal) wenn der Verdacht besteht, dass der Tod Folge der unerwiinschten Re-

aktion war. Relevante Informationen sind im Bericht anzugeben. Emp-
fanger-SAR: Todesfille, die moglicherweise, wahrscheinlich oder si-
cher auf die Transfusion zuriickzufiihren sind, sind zu melden. Todes-
fille infolge d

Tabelle 2 Symptomatik der Transfusionsreaktion

wie Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, Bauchkriimpfe, Schiittelfrost, Temperaturanstieg > 1 °C,
Temperaturanstieg > 2 °C, Fieber, Temperatur > 39 °C, Hitzewallung, Schweillausbruch, Kopfschmer-
zen, Haut- und Schleimhautreaktionen, Hautrotung / Erythem, Juckreiz, Ausschlag, Schwellung

Allgemeinsymptome

wie Husten, Heiserkeit, Stridor, akute Dyspnoe, Zyanose, Tachypnoe, Pulmonale Infiltrate (Rontgen),
Bilaterale pulmonale Infiltrate, Lungenddem, O,-Sattigung < 90 %,

Respiratorische Symptome

wie Riicken-/Flankenschmerzen, Oligurie, Anurie, Makrohdmaturie, Ikterus

Renale und héamolytische Zeichen

wie Petechien, Blutungen

Héamatologische Zeichen

wie Thoraxschmerzen, RR-Abfall systolisch <20 mmHg, RR-Abfall systolisch > 20 mmHg, RR-
Anstieg, Herzfrequenzanstieg < 20/min, Herzfrequenzanstieg > 20/min, Kreislaufkollaps, Schock

Kardiovaskuldre Symptome
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Tabelle 3- Sofortmafinahmen bei Verdacht auf Transfusionsreaktion

Transfusion stoppen

Venenzugang offenhalten

Klinische Stabilisierung (Gestuft nach Ausmal} der Kreislaufreaktion)
e Katecholamine,
e arterielle Druckmessung,
e Volumengabe,

e Zentraler Venenzugang,
e Blasendauerkatheter

Pharmakotherapie
e Antihistamine
e Immunsupression,
e Steroide,
o Einsatz monoklonaler Antikdrper erwégen

Riicksendung des EK-Restes an Blutdepot/-bank

Blutentnahmen zur Reaktionsdiagnostik (Hdmolyseparameter, neuer AKS, Parameter zur DD kardial, Vo-
lumeniiberladung, TRALI (z.B. TNI, proBNP, etc.)

Information Labor/Blutdepot/Transfusionsbeauftragter/-verantwortlicher

Dokumentation und Meldung geméaB RiLi [3]

Tabelle 4- Konservenpriifung bei Verdacht auf Hamolyse

o Besichtigung des Restbeutels

e Messung des freien Hamoglobins im Restprodukt

o Kontrolle des Kaliumgehalts im EK

e Hamolyseparameter beim Patienten

o Direkter Antiglobulintest (DAT)

e Untersuchung des Originalsegments des EK

e Rickstellprobenanalyse beim Hersteller
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Abbildung 1- Seite 1: Symptombezogene Ursachenabklirung einer Transfusionsreaktion

Geltungsbereich: Standarddokument /\ °
Symptome, UAW - Transfusionsreaktion — MaBnahme t‘

Symptome 1 p 3 4 ) 6 7 8 ) 10
Abdominelle Schmerzen O X

Atemnot - <6 Stunden | X

Blasse [ X

Bronchospasmus O X

Dyspnoe/Atemnot O X X X X X X
Erbrechen O X

Fieber <39°C [l X X

Fieber = 39°C (] X

Hamoglobinurie/ Anurie [ X
Herzfrequenz-Anstieg - <20/Min. O X X X X
Herzfrequenz-Anstieg - 220/Min. [l X X X

Ikterus | X X
Kollaps O X
Kopfschmerz O X X X X

Lungenddem O X X

Makrohamaturie O X

Muskel-/ Flankenschmerzen O X

Nierenschmerzen | X

0O2-Sattigung abgefallen - <90% [ X

Oligo-/Anurie O X X
Pulmonale Infiltrate - radiolog. Befund O

Pruritus O X X X X
Purpura/Blutung [l X X
Rigor |

RR-Abfall - <20 mmHg O X X X X
RR-Abfall — = 20 mmHg O X X
Schiittelfrost [l X X X

SchweiRausbruch | X X

Schwindelgefiihl O

Tachypnoe (] X X
Temperaturanstieg - <2°C O X X

Temperaturanstieg - 22°C (| X X
Ubelkeit O X X

Unwohlsein | X X

Urtikaria O X X X

Zyanose O X X
Vorgehen

Kreuzen Sie die Symptome an, die Sie i.R. der UAW beim Patienten beobachten. Wenn Sie jetzt in der Zeile zum ei-
nen nach rechts gehen und beim "X" dann nach oben gehen finden Sie dort die méglichen Diagnosen — als Zahlen-
code — auf die die Symptomatik des Patienten hinweisend ist.

Rote Diagnosen sind zumeist als schwerwiegend, griine Diagnose zumeist als nicht schwerwiegende Reaktion einzu-
stufen.

Unbedingt Seite 2 beachten!
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Abbildung 1- Seite 2: Symptombezogene Ursachenabklirung einer Transfusionsreaktion

Geltungsbereich:

Standarddokument

Symptome, UAW - Transfusionsreaktion — MaBRnahme

Interpretation und einzuleitende MaBnahmen

Nr V.. Bewertung MaRnahmen Labordiagnostik Anmerkung

1 ATRI nichtschwer.  Tr. unterbrechen, Vitalparameter? keine rein kutane Symptomatik
Antihistaminikum, evtl. Transfusion fortsetzen

2 ATRII nichtschwer.  Tr. unterbrechen, Vitalparameter? LDH, Hapto vor + nach Tr.
zumeist < 4h, Ausschluss Hamolyse

3 ATRIIl schwerw. Tr. unterbrechen, Vitalparameter? LDH, Hapto vor + nach Tr.
zumeist < 4h, Ausschluss Hamolyse, Verwechs- Kontr. Blutgr.+AKS+DAGT/Kreuzproben
lung,

4 AHTR schwerw. Tr. unterbrechen, Vitalparameter? LDH, Hapto, Hb, Bilirubin vor + nach Tr. DD: TBBI, ATR Il
Ausschluss Hamolyse, Verwechslung, LDH-Anstieg Kontr. Blutgr.+AKS+DAGT/Kreuzproben
250%, weitere Tr. nach Abklarung, Kontr. Gerin-
nung

5 FNHTR nichtschwer.  Tr. unterbrechen, Vitalparameter? LDH, Hapto vor und nach Tr. Antipyretikum
zumeist < 4h, Ausschluss Hamolyse, Verwechslung

6 TBBI schwerw. Tr. unterbrechen, Vitalparameter? Blutbild, CRP, Procalcitonin, LDH, Hapto  Antibiose,
zumeist < 24h, Ausschluss Hamolyse, Verwechs-  vor + nach Tr., Kontr. falls BKs neg. > FNHTR
lung, Blutkultur Patient und Konserve, Antibiose Blutgr.+AKS+DAGT/Kreuzpr.

7 TRALI schwerw. Tr. unterbrechen, Vitalparameter? Blutprodukt auf Anti-HLA/HNA-AK, DD: z.B. Pneumonie, Aspi-

(Plasma) TAD (binnen 24h), TACO (binnen 12h, Besserung  Kontr. Blutgr.+AKS+DAGT/Kreuzpr. ration, Lungenkontusion,

durch Diuretika), restriktives Fliissigkeitsmanage- kardiog. Schock,
ment

8 TACO nichtschwer.  Tr. unterbrechen, Vitalparameter? nt-proBNP DD: TRALI, TAD
Hochlagerung, Sauerstoffgabe, Diuretikum

9 HAT  nicht schwer.  Tr. unterbrechen, Vitalparameter? keine
Abbruch Tr. - Normalisierung < 10 Min.

10 DHTR schwerw. i.d.R". Tage nach Transfusion LDH, Hapto, Hb, Bilirubin vor + nach Tr.
labordiagnostische Abklarung einleiten Kontr. Blutgr.+AKS+DAGT, Kreuzproben

TBVI  schwerw. i.d.R". Tage/Wochen/Monate nach Transfusion LDH, Hapto, Hb, Bilirubin, Virusserologie, ~ Fremdbefunde

labordiagnostische Abklarung einleiten PCR

ATR ... akute allergische/anaphylaktische Transfusionsreaktion (I, I, Ill), AHTR ... akute hdmolytische Transfusionsreaktion, DHTR ... verzdgerte hdmolytische
Transfusionsreaktione, FNHTR ... febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktionen, HAT ... hypotensive Transfusionsreaktion, HTR ... hamolytische Transfusi-
onsreaktion, PTP ... posttransfusionelle Purpura, TACO ... Transfusion-Associated Circulatory Overload, TAD ... transfusionsassoziierte Dyspnoe, TBBI ... trans-
fusionsbedingte bakterielle Infektion, TBVI ... transfusionsbedingte virale Infektion, TRALI ... transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz, Tr. ... Transfu-

sion, Hapto ... Haptoglobin
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Abbildung 2- Hiamolytisches EK

Visuelle Kontrolle

Abb.2

Abgebildet ist links ein unauffalliges und rechts ein hamolytisches Erythrozytenkonzentrat, bei dem die Ad-
ditividsung nach Aufrechtlagerung wie Rosé-Wein aussieht. Die erlaubte Hamolyserate ist 0,8% der
Erymasse am Ende der Lagerbarkeit des Konzentrats (was aber einer deutlicheren Dunkelrotverfarbung des
Uberstandes (der (Konservierungs-)Additividsung) als auf der Abbildung dargestellt entspricht.
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Haufig verwendete Abkiirzungen:

AD
AHT
AKS
BST
CA
EK
FFP
GF
Icu
I
KIS
Lis
M&M

Arztliche/r Direktor/in

Arterielle Hypertonie
Antikérpersuchtest

Bedside-Test

Chefarzt/-arztin
Erythrozytenkonzentrat
Gefrierplasma
Geschaftsfuhrer/in
Intensivstation
Informationstechnik/er
Krankenhausinformationssystem
Laborinformationssystem
Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat

op
PDL
QBH
am
sop
TB
TFG
TK
TV
VA
WBIT

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

© N R WN R

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

Operationssaal
Pflegedienstleitung
Qualitatsbeauftragter Himotherapie
Qualitdtsmanagement
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



