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Meldeauswertung des IAKH-Fehlerregisters 
in Zusammenarbeit mit der DIVI und dem CIRSmedical Anästhesiologie von 
BDA/DGAI und ÄZQ 

 

 

Meldung über:   IAKH Fehlerregister   CIRSmedical AINS 
von BDA/DGAI und ÄZQ 

 

Thema/Titel Falsche EK Ausgabe führt zu Fehltransfusion 

Fall-ID 208-2022-A6S0 

Fallbeschreibung (wie sinngemäß ge-
meldet) 

Der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 
wurde der Fall einer 78-jährigen Patientin gemeldet, für die we-
gen Anämie einen Tag nach einer orthopädischen Operation zwei 
Erythrozytenkonzentrate (EK) der Blutgruppe A, Rh negativ ange-
fordert und nach Bedside-Test transfundiert wurden. Die Patien-
tin vertrug die Transfusion gut. 

Am Folgetag fiel in der Blutbank auf, dass zwei EK der Blutgruppe 
A, Rhesus negativ überzählig waren und zwei EK der Blutgruppe 
B, Rhesus positiv fehlten. Ursache hierfür war eine Verwechslung 
von EK für die oben genannte Patientin in der Blutbank: Die MTA 
hatte zwei falsche EK herausgegeben, allerdings zusammen mit 
den für die Patientin passenden Begleitscheinen. Der transfundie-
rende Arzt führte einen Bedside-Test durch, der ihm eine Über-
einstimmung der Blutgruppe der Patientin mit der Blutgruppe auf 
dem Blutgruppenschein und den Konservenbegleitscheinen (Blut-
gruppe A) zeigte. Ein Abgleich zwischen den EK und den Begleit-
scheinen wurde aber nicht vorgenommen und so die Verwechs-
lung nicht entdeckt. Der Patientin wurden dann zwei inkompa-
tible EK (B, Rhesus positiv) transfundiert. Nach Entdeckung des 
Fehlers wurde die Patientin auf die Intensivstation übernommen 
und engmaschig überwacht. Eine Transfusionsreaktion entwi-
ckelte sie auch im Verlauf nicht. 

Problem 

 

 

 

 

Die Meldung berichtet über eine Major-inkompatible Fehltrans-
fusion und eine unbeabsichtigte Rhesus-Umstellung einer 78-jäh-
rigen Patientin, die glücklicherweise ohne akute Hämolytische 
Transfusionsreaktion blieb. 

Zwei Fehler summieren sich in den berichteten Fall zur Fehltrans-
fusion der Rhesus-inkompatiblen Erythrozytenkonzentrate: 
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[1] Bundesärztekammer (Hrsg.). Richtlinien zur 
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen 
und zur Anwendung von Blutprodukten (Richt-
linie Hämotherapie): aufgestellt gemäß §§12a 
und 18 Transfusionsgesetz von der Bundesärz-
tekammer im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut: Gesamtnovelle 2017. Köln: 
Deutscher Ärzte-Verlag; umschriebene Fort-
schreibung 2021. 

https://www.bundesaerztekam-
mer.de/fileadmin/user_upload/_old-fi-
les/downloads/pdf-Ordner/RL/RiliH_Lese.pdf 

(Zugriff am 6.12.2022) 

„4.9.2 Vorbereitende Kontrollen  
Vor Beginn der Transfusion hat der transfun-
dierende Arzt am Patienten persönlich zu 
überprüfen, ob das Präparat für den betref-
fenden Empfänger bestimmt ist, die Blut-
gruppe des Präparats (Präparate-Etikett) dem 
Blutgruppenbefund des Empfängers ent-
spricht bzw. mit diesem kompatibel ist und 
die Präparatenummer oder Chargenbezeich-
nung mit den Angaben im Begleitschein über-
einstimmt.“  [Bundesärztekammer, 2019, 
S.61] 

[2] Bundesgesetzblatt, Gesetz zur Verbesse-
rung der Rechte von Patientinnen und 
Patienten. 2013. Zugegriffen: 29. März 
2022. [Online]. Verfügbar unter: 
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/text.xa
v?SID=&tf=xaver.component.Text_0&toc
f=&qmf=&hlf=xaver.component.Hit-
list_0&bk=bgbl&start=%2F%2F*%5B%40
node_id%3D%27946184%27%5D&skin=p
df&tlevel=-2&nohist=1&sinst=F834E9D8 

[3] Bundesärztekammer (Hrsg.). Richtlinien zur 
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen 
und zur Anwendung von Blutprodukten (Richt-
linie Hämotherapie): aufgestellt gemäß §§12a 
und 18 Transfusionsgesetz von der Bundesärz-
tekammer im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut: Gesamtnovelle 2017. Köln: 
Deutscher Ärzte-Verlag; umschriebene Fort-
schreibung 2021. 

https://www.bundesaerztekam-
mer.de/fileadmin/user_upload/_old-fi-
les/downloads/pdf-Ordner/RL/RiliH_Lese.pdf 

 

1. Die Produktausgabe aus dem Blutdepot war fehlerhaft 
sowohl, was das ausgegebene Produkt als auch den Kon-
servenbegleitschein betrifft. 

2. Die notwendigen Prüfungen vor der Transfusion wurden 
nur teilweise durchgeführt. 

Ad 1) 

Der Prozess der Konservenausgabe scheint in dieser Organisation 
die Möglichkeit einer falschen Zuordnung von Produkt und Kon-
servenbegleitschein zu ermöglichen. Das erscheint uns nur dann 
möglich, wenn Erstellung eines Konservenbegleitscheines und die 
Ausgabe des Produktes zu unterschiedlichen Zeiten erfolgen. 
Sollte dies so stattfinden, dann sind bei der Ausgabe Produkt und 
Konservenbegleitschein zu prüfen. Dieser Schritt der Zuordnung 
scheint im gemeldeten Fall nicht oder nicht mit der erforderlichen 
Sorgfalt durchgeführt worden zu sein. Mit einem Ausgabeschritt, 
bei dem beides gescannt wird, wäre der Fehler vermutlich ver-
meidbar gewesen. Sollte das Labor, über das hier berichtet wurde 
nicht über eine Scanner-Lösung verfügen müssen Produktausga-
ben im 4-Augen-Prinzip erfolgen.  

Ad 2) 

Gerald Dietrich aus unserem Board fasst diese Situation wie folgt 
zusammen: „Wenn in der Transfusionskette das Produkt einmal 
auf den falschen Weg gebracht wird, ist die Fehltransfusion erfah-
rungsgemäß kaum noch aufzuhalten. Im klinischen Alltag verlässt 
sich jeder auf jeden, sonst wäre das Arbeitspensum gar nicht zu 
schaffen; in den allermeisten Fällen geht dies gut. Das EK ist ja 
zum Transfundieren da, oder? 

Wie beim ‚team time out‘ vor einem operativen Eingriff muss je-
doch vor einer Transfusion in jedem einzelnen Schritt jeder der 
beteiligten Mitarbeiter mit Fehlern der Vorinstanzen rechnen und 
entsprechend bedacht handeln.“ 

Solche STOP-Punkte sind in den Ablauf eingeführt, da Fehler im 
Ablauf von Voruntersuchung, Konservenauswahl und -ausgabe 
auch in perfekten Organisationen möglich bleiben. Das Transfusi-
onswesen sollte so robust gestaltet sein, dass seltene Fehler im 
Verlauf abgefangen werden. Das Ziel ist eine fehlerresiliente Or-
ganisation. 

Manchmal haben wir es im klinischen Alltag bei der Bearbeitung 
unserer Aufgaben nicht leicht! Das Etikett einer Blutkonserve ist 
für die Erfassung mit einem Scanner und nicht für die menschliche 
Informationswahrnehmung optimiert. Die relevante Information 
zum Charakter des Produktes ist im u.g. Beispiel in der Mitte des 
Etiketts positioniert und nur die Blutgruppe wurde durch die Text-
größe hervorgehoben. Die Information zum Rhesusfaktor ist zwar 
zweifach angegeben, springt jedoch weniger ins Auge als wün-
schenswert wäre.  
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Die Anteile, die für eine Überprüfung der Konservennummer not-
wendigen sind, sind mehrfach vorhanden. Dadurch wird es der 
Wahrnehmung nicht einfacher macht. 

Durch eine veränderte Anordnung der Elemente ließen sich die 
notwendigen Informationen, die für Kontrollschritte vor einer 
Transfusion benötigt würden, leichter und sicherer erfassen.  

Die Meldung gibt zwar einen Hinweis auf eine intensivierte Über-
wachung der Patientin, lässt jedoch offen, ob weiter erforderliche 
Maßnahmen erfolgt sind. 

To-Do‘s für den transfundierenden Arzt: 

• Die erforderliche Meldung an die Arzneikommission der 
deutschen Ärzteschaft ist erfolgt 

• Meldung der Fehltransfusion als Schwerwiegender Zwi-
schenfall (SAE) auf Grundlage des §63i Abs. 6 AMG im Rah-
men der Hämovigilanz beim Paul-Ehrlich Institut 

• Die Aufklärung der RhD-negativen Patientin über die Trans-
fusion RhD-positiver Erythrozytenkonzentrate ergibt sich 
aus der Änderung des BGB durch das Patientenrechtege-
setz. 

• Empfehlung an den weiterbehandelnden Arzt im Entlas-
sungsbrief: „Durchführung eines Antikörpersuchtests 2-4 
Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebil-
deter Antikörper“ Als Textbaustein und Aufklärung des Pa-
tienten. 

Das anzunehmende Immunisierungsrisiko bei der Transfusion von 
Rh-positivem Blut an Rh-negative Patienten liegt bei etwa 20-40 
% und die Ausbildung eines Anti-D Antikörpers wäre im Regelfall 
nach etwa 8-12 Wochen nachweisbar. Die Kenntnis einer Immu-
nisierung ist für spätere Transfusionen bedeutend, da der Anti-
körper-Suchtest im weiteren Verlauf wieder negativ werden kann 
und eine erneute Gabe eines RhD-Produktes die Patientin gefähr-
det. 

Wir gehen aufgrund des aktiven Managements nach dem Fehler 
davon aus, dass die Fehltransfusion dem 

 

        

diesen Fällen erleichtert die Doku-

mentation der 17-stelligen Präparate-

nummer die Dokumentation dahin-

gehend, dass aus dieser Nummer 

auch der Hersteller ersichtlich ist.

Als eine weitere Fehlerquelle beim 

Vertrieb der Präparate erweist sich 

die Übernahme der Blutgruppen, die 

aufgrund unterschiedlicher Notation 

oftmals manuell erfolgt. Eine stan-

dardisierte Kodierung der Blutgrup-

pen als Klartext und Barcode erhöht 

somit die Sicherheit bei der Datenü-

bernahme und entlastet die invol-

vierten Mitarbeiter deutlich.

Entsprechend den verschiedenen 

Herstellungsverfahren verfügen Blut-

produkte über unterschiedliche the-

rapeutische Qualitäten. Neben ver-

schiedenen Stabilisator- und Additiv-

lösungen der Blutbeutelsysteme sind 

auch verschiedene Verfahrens- und 

Lagerungsschritte sowie Mengen-

unterschiede für die gleiche Pro-

duktart möglich. Um diese Unter-

schiede zu erfassen, fordert das 

Transfusionsgesetz die Dokumenta-

tion der Arzneimittelbezeichnung so-

wie von Mengenangaben. Diese Da-

ten müssen entweder beim Vertrieb 

und bei der Anwendung aufwändig 

erfasst werden oder bleiben nur un-

zureichend dokumentiert. Eine stan-

dardisierte Kodierung erleichtert auch 

hier die Dokumentation.

Datenstruktur – Primärer 

und sekundärer Identifi er

Der vorgesetzte primäre Identi-

fi er "!" sorgt dafür, dass die Da-

tenelemente als Eurocode-Be-

standteile erkannt und entspre-

chend DIN und ISO-Normierung 

weltweit interpretiert werden kön-

nen. Die verschiedenen Klassifi zie-

rungen im Eurocode werden anhand 

des sekundären Identifi er nach dem 

„!“ unterschieden. Folgt eine Ziffer, 

so handelt es sich um eine Präpara-

tenummer, verschiedene Buchsta-

ben hingegen stehen für weitere 

Klassifi zierungen, wie z. B. „!P“ für 

den Produktcode oder „!R“ für die 

Blutgruppe.

Datenstruktur – Präparate-

nummer

Die im Eurocode-System vorgese-

hene „Präparatenummer” setzt sich 

aus mehreren Bestandteilen zusam-

men und erfüllt die Forderungen ei-

ner eindeutigen Präparatekennzeich-

nung einschließlich der Angabe des 

Herstellers (Abbildung 1). Die zwei 

in Deutschland gängigen Formate 

sind !276iiiyynnnnnnfp bzw. !276ii-

yynnnnnnnfp (letzteres im DRK-BSD 

NSTOB und Nord).

Die nächsten drei Stellen beinhal-

ten den Ländercode entsprechend 

ISO 3166 (Deutschland: 276). Damit 

ist die Eindeutigkeit der Präparate-

nummer weltweit gegeben. 

Die folgenden drei (bzw. zwei) 

Stellen identifi zieren den Hersteller 

(iii) und sichern die Eindeutigkeit der 

Präparatenummern auf nationaler 

Ebene. Jede Einrichtung, die in 

Deutschland über eine Herstellungs-

erlaubnis verfügt, ist in einem Ver-

zeichnis der Sektion „Automation 

und Datenverarbeitung” der DGTI 

mit eindeutiger Herstellernummer 

registriert. Dieser Teil der Präpara-

tenummer entlastet somit den 

Anwender von der gesonderten 

Erfassung des Herstellers!

Weitere Bestandteile der Präpa-

ratenummer sind die herstellerinter-

ne Seriennummer (yynnnnnnf oder 

yynnnnnnnf) und die Prüfziffer (p), 
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Abbildung 1

Produktetikett des DRK-BSD NRW (heute BSD West) 
mit Serviceetiketten, Eurocode-Kennzeichnung 

für Präparatenummer, Produktcode und Blutgruppe 
sowie den weiteren vorgeschriebenen Hersteller- 

und Produktangaben (entspricht den Empfehlungen 
der Sektion „Automation und Datenverarbeitung“ 

der DGTI)

›
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Transfusionsbeauftragten und -verantwortlichen entsprechend 
der Anforderungen der Richtlinie Hämotherapie gemeldet wurde 
(vgl. 5.3.1 ) [2]. 

Prozessteilschritt* 3 - Fehler im Labor, 5 - Fehler im Bereich von Produktausgabe 

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt EK 

Stimmt die Indikationsstellung gemäß 
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien? 

Ja 

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

Labor 

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

Routine, ASA 3 

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

k.A. 

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

Nein/Nein 

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

Nein/Nein 

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

 

Risiko der Wiederholung/ Wahrschein-
lichkeit** 

3/5 

Potentielle Gefährdung/ Schwere-
grad** 

5/5 

Empfehlung zur Vermeidung (hilfreich 
könnten sein: Veränderung der Prozess- 
und Strukturqualität mittels Einfüh-
rung/ Erstellung/ Beachtung der vorge-
schlagenen Maßnahmen) 

 

 

 

Prozessqualität: 

1. M&M-Konferenz zur Fehltransfusion 

2. Fundierte Fallanalyse z.B. nach London-Protokoll 

3. SOP-Labor: Blutdepot und Präparatausgabe 

4. Schulung: Vorbereitende Arbeitsschritte vor Transfusion 

5. Meldung an die Transfusionskommission 
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[4] „ASCENION GmbH - A LifeScience company“. 

http://www.ascenion.de/technologieange-
bote/blood-transfusion-safety-system-cairos-
6405 

(Zugriff am 5. November 2022) 

Strukturqualität: 

1. Einführung Scanner-Lösung im Labor 

2. Einführung von Scanner-basierten Überprüfungssystemen 
zur Absicherung der Bluttransfusion mit oder ohne elekt-
ronisch gekennzeichneten Entnahmekanülen (sog. Hans-
Hirschfeld-Devices im CAIROS-System) [4]. 

 

 
Häufig verwendete Abkürzungen:  

AA Absolute Arrhythmie 
ACVB Aortokoronarer Venenbypass 
ÄD Ärztliche/r Direktor/in 
AHT Arterielle Hypertonie 
EK Erythrozytenkonzentrat 
FFP Gefrierplasma 
GF Geschäftsführer/in 
Hb Hämoglobinkonzentration im Serum  
Hkt Hämatokrit 
ICU Intensivstation 
IT Informationstechnik/er 
KHK Koronare Herzkrankheit  
M&M Konferenz zu Morbidität und Mortalität 
NIDDM Non-insulin-dependent Diabetes-mellitus 

OP Operationssaal 
PAVK Periphere arterielle Verschlusskrankheit 
PDL Pflegedienstleitung 
QBH Qualitätsbeauftragter Hämotherapie 
SOP Stand Operating Procedure 
TB Transfusionsbeauftragte/r 
TEP Totalendoprothese 
TFG Transfusionsgesetz 
TK Thrombozytenkonzentrat 
TV Transfusionsverantwortliche/r 
VA Verfahrensanweisung 
VHFL Vorhofflimmern 
 

 
 
* Prozessteilschritte für die Verabreichung von Blutprodukten 

1. Fehler bei der Probenabnahme 
2. Fehler bei der Anforderung des Blutproduktes 
3. Fehler im Labor 
4. Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung 
5. Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Verabreichung 
6. Hämostasemanagement 
7. Sonstiger Fehler - nicht im Prozess der Verabreichung enthalten 
8. Individuelle Hämotherapie/ Patient Blood Management  
15. Fehler bei der Patientenidentifikation 

 
 
** Risikoskala 

Wiederholungsrisiko   Schweregrad/Gefährdung 
1/5 sehr gering/ sehr selten   1/5 sehr geringe akute Schädigung/ ohne 
 max. 1/100 000    bleibende Beeinträchtigung 
2/5 gering/ selten   2/5 geringe Schädigung/ wenig vorübergehende 
 max. 1/10 000    Beeinträchtigung 
3/5 mittel häufig   3/5 mäßige bis mittlere akute gesundheitliche 
 max. 1/1000    Beeinträchtigung/ leichte bleibende Schäden 
4/5 häufig, min. 1/100   4/5 starke akute Schädigung/ beträchtliche 
      bleibende Schäden 
5/5 sehr häufig, min. 1/10  5/5 Tod/ schwere bleibende Schäden 

 


