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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: |_|:| IAKH Fehlerregister EE CIRSmedical AINS

von BDA/DGAI und AzZQ

Thema/Titel

Verwechslung von Erythrozytenkonzentraten

Fall-ID

CM-242745-2022

Fallbeschreibung (wie sinngemaR ge-
meldet)

Es kam zur Verwechslung von Erythrozytenkonzentraten (Patient
erhédlt beinahe EK eines anderen Patienten). Der Bedside-Test
zeigt gleiche Blutgruppe an.

Die Situation ereignete sich unter Zeitdruck/Stress und Andsthe-
sisten-Wechsel.

Eigener Ratschlag bzw. Verbesserungsvorschlag: Betonung der
Wichtigkeit des Bedside-Tests (hat in diesem Fall zumindest eine
ABO-inkompatible Transfusion verhindert). In Stress-Situation
sollte besser eine Kontrolle durch 2 Personen erfolgen.

Das Ereignis ist erstmalig aufgetreten.

Problem

Leider liegt uns hier eine sehr sparliche Fallbeschreibung vor, bei
der vieles unerwahnt bleibt und wenig Raum fiir Fehleranalysen
und deshalb auch wenig Verbesserungspotenzial zuldsst. Es ist er-
wahnt, dass sich eine Verwechslung der EKs ereignete, es aber
nicht zur Transfusion gekommen ist (,,...erhalt beinahe EK...“). Wir
gehen davon aus, dass sich das geschilderte Ereignis im OP im Bei-
sein eines Anasthesieteams zutrug.

Wie genau der Sachverhalt war, ist aber unklar. Ob und wie der
Fehler aufgedeckt wurde, ist fraglich, da einerseits berichtet wird,
dass der Bedside-Test (BST) die gleiche Blutgruppe anzeigte, wei-
ter unten in Klammern ausgesagt wird, der BST habe in diesem
Fall die Fehltransfusion verhindert.

Es kann nun zweierlei vermutet werden:

1) Dass der BST falsch ausgefihrt oder fehlinterpretiert wurde.
Die Blutprobe fiir den BST muss vom Patienten enthommen
werden, nicht von der zu transfundierenden Konserve. Deren
Blutgruppe erschliel3t sich im Allgemeinen aus dem Begleit-
schein und dem Etikett. Im Begleitschein ist ebenfalls das Er-
gebnis der serologischen Vertraglichkeitstestung (,Kreuz-
probe”) ersichtlich. Wird aber das Blut von der Konserve
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selbst abgenommen, ist die Blutgruppe im BST und die auf der
Konserve gleich, die vom Patienten kann aber im ABO-System
abweichen.

Es ist darliber hinaus moglich, dass der BST korrekt mit Blut
des Patienten durchgefiihrt wurde, es sich aber um eine Kon-
servenverwechslung und Fehlausgabe durch das Blutdepot
bzw. des Immunhamatologischen Labors handelte, mit iden-
tischer Blutgruppe im Majorgruppen (ABO-)System, aber
nicht korrektem Rhesusfaktor. Da eine Verwechslung im Rhe-
susbereich im gebrauchlichsten Fabrikat des BST nicht ange-
zeigt wird (dieser testet nur AB), kann die Konserve ver-
tauscht sein, aber der BST gleiches Ergebnis wie die Blut-
gruppe des Patienten anzeigen.

Die Konserve muss aber nicht unbedingt verwechselt worden
sein, sondern kann bewusst inkompatibel im Rhesussystem
ausgegeben worden sein. Oftmals wird bei Mannern und
Frauen nach dem geburtsfahigen Alter eine rhesusinkompa-
tible Versorgung zugunsten der Bevorratung von rhesus-ne-
gativen Nullkonserven fiir Notfdlle mit unbekannter Blut-
gruppe, aber sofortiger Transfusionspflicht vorgenommen.
Allerdings sollte diese Taktik als machbares und damit gangi-
ges Prozedere bekannt oder zumindest dem transfundieren-
den Arzt mitgeteilt werden.

Im ersten Fall handelt es sich um einen Fehler bei der Verabrei-

chung der Blutkonserve, im zweiten ist ein Ausgabefehler/Kom-

munikationsfehler seitens der Blutbank, des immunhamatologi-

schen Labors mit Blutdepot wahrscheinlich.

Die beglinstigenden Umstande vieler Prozessfehler werden auch
hier angefiihrt: Stress, Arbeiten unter Zeitdruck und Personal-

wechsel, Informationsverlust bei der Ubergabe.

Folgende Leit- und Richtlinien und weitere Aspekte missen beim
Prozess, soweit in diesem Fall betroffen, beriicksichtigt werden:

e Zuordnungsprozess: Laut Querschnittsleitlinien Hamo-
therapie 2020 Kap. 4.10.3.1 [1] werden Erythrozytenkon-
zentrate blutgruppenidentisch, also ABO- und Rhesus-
gleich transfundiert. GemaR Kap. 4.9.2.1 muss neben der
Identitatssicherung auch eine bettseitige Blutgruppenbe-
stimmung durchgefiihrt werden. Das ist bei diesem Pati-
enten offenbar durchgefiihrt worden. Leider sind ndhere
Angaben wie der BST durchgefiihrt wurde, welche Blut-
gruppen Patient und Konserve hatten, nicht erwahnt.

e Ausgabeprozess: Das Vorgehen im Labor/Blutdepot sollte
mittlerweile flachendeckend scannerbasiert eine elektro-
nische Depotverwaltung, digitale Dokumentation und
Ausgabekontrolle beinhalten. Wurde hier tatsachlich
noch eine analoge Fehlausgabe berichtet? Auch bei der
analogen Ausgabe gilt das Vier-Augenprinzip, solange
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Musterverfahrensanweisung zur korrekten
Verabreichung von Blutprodukten und Blut-
konserven - empfohlenes Vorgehen der IAKH:
Unter dem Buchstaben ,,M*“ bei

https://www.iakh.de/sonstiges.html

Verfahrensanweisung der Bundesarztekam-
mer
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mer.de/fileadmin/user upload/down-
loads/pdf-Ordner/RL/2019-01-

18 MAA Transf.EK.docx
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62:1140-1143,
https://doi.org/10.1007/s00103-019-02989-9

Schmidt-Hieber M, Schuster R, Nogai A, Thiel
E, Hopfenmiiller W, Notter M. Error manage-
ment of emergency transfusions: a surveil-
lance system to detect safety risks in day to
day practice. Transfus Apher Sci.
2006;35(2):125-130. doi:10.1016/j.tran-
sci.2006.06.001

Perez MM et al Evaluation of a Tracking Sys-
tem for Patients and Mixed Intravenous Med-
ication Based on RFID Technology. Sonsors
(Basel) 2016 Nov 30;16(12):2031.doi:
10.3390/516122031.

EU Richtlinie 2001/83/EG

https://www.akdae.de/Arzneimittelsicher-
heit/Medikationsfehler/20150626.pdf

kein Scanner die Kontrolle tGbernimmt. Warum hatte
diese in dem berichteten Fall nicht gegriffen?

Anwendungsprozess: Die arztliche Kontrolle des Patien-
tennamens und der Patientenblutgruppe im BST als auch
der Begleitscheine und die Blutgruppe der Konserve wur-
den offensichtlich von der arztlichen Kraft nicht zusam-
men mit der Blutgruppe der Plasmakonserve (ibereinge-
bracht. Zur kompletten und korrekten Anwendung von
Blutprodukten gehort eigentlich auch die Kontrolle des
Konservenbegleitscheins sowie der Chargennummer
(siehe Musterverfahrensanweisungen von IAKH [2] und
BAK [3], am besten im Vier-Augen-Prinzip (z.B. Pflege mit
Arzt, nicht nur in Stresssituationen), wie in der Meldung
angeregt.

Absicherung: Offensichtlich existiert in dieser Einrichtung
noch kein technisches Absicherungssystem mit Scannern
und einer begleitenden Software in Funktionsbereichen
wie der Intensivstation und OP-trakt, in denen die Patien-
ten bewusstlos und erschwert zu identifizieren sind. Ein
solches elektronisches Softwaresystem zur Verhinderung
von Patienten und Konservenverwechslungen wurde von
Arbeitskreis Blut (AK BLUT, ein Gremium des Bundesge-
sundheitsministerium am Robert-Koch-Institut) 2019 an-
geregt [4]. Eines der Systeme ist in England in den NHS
Einrichtungen als ,Blood Track” in der Anwendung, ein
anderes Modell an der Charité in Erprobung [5]. Die Absi-
cherung eines solch komplexen und von vielen Faktoren
abhangigen Prozesses mit neusten Techniken erscheint
mehr als sinnvoll [6].

Meldepflicht: Der Vorgang an sich, ware in mehrerer Hin-
sicht meldepflichtig gewesen, wenn es sich um eine statt-
gehabte Fehltransfusion also eine echte Konservenver-
wechslung handelte. Erstens sind laut Richtlinie Hdmo-
therapie [1] zunachst folgenlose Fehltransfusionen auch
meldepflichtig (Kap.5.3.5, S. 77, Tabelle 5.3 erste Zeile),
namlich an den im QS-System der Einrichtung genannte
Adressat (meist der Transfusionsverantwortliche). Zwei-
tens ist die Verwechslung eines Arzneimittels eine Melde-
verpflichtung bezliglich der Arzneimittelsicherheit melde-
pflichtig (EU-Recht [7]).

Struktur und Kommunikation: Der OP-Bereich ist immer
eine stressanfallige Umgebung fiir das dort arbeitende
Personal, weil Menschen in kritischen Situationen dort
mit hoher Verantwortung im Team zusammenarbeiten.
Ablaufe, Personalstruktur und Kommunikation in einem
solch kritischen Bereich und an den Schnittstellen ist des-
halb besonders sorgfaltig zu regeln. Die Personalstarke
und Prozessokonomie sind von der Qualitatssicherung
(QS) zu Gberprifen, die SOPs/VAs niederzulegen und re-
gelmaRBig zu Uberpriifen und die Kommunikation gemaf}
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[8] Strukturierte Kommunikation in der periope-
rativen Phase

https://www.bda.de/files/Februar 2016 -
Strukturierte Patientenbergabe in_der pe-
rioperativen Phase - Das SBAR-Konzept.pdf

den Empfehlungen der DGAI/BDA fiir den perioperativen
Bereichen nach dem SBAR Prinzip [8] zu organisieren.

Prozessteilschritt*

5 - Fehler im Bereich Verabreichung, 3 - Fehler im Labor- Fehlaus-
gabe

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

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt EK
Stimmt die Indikationsstellung gemaR k.A.
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

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

nung)

Wesentliche Begleitumstidnde (Unzeit Ubergabe
(Bereitschaftsdienst/ Wochenende),
Aushilfskraft, Ausbildung, Routine, Not-

fall, ASA)

Liegt hier ein Kommunikationsfehler A

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

Unklar/unklar

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

Unklar/unklar

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

grad**

Risiko der Wiederholung/ Wahrschein- 3/5
lichkeit**
Potentielle Gefidhrdung/ Schwere- 5/5

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

Prozessqualitat:

1. Fortbildung — alle Mitarbeiter: Blutgruppenkompatible
Transfusion von Blutprodukten EK, TK und Plasma. Indika-
tionsstellung und Verfahrensanweisung
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SOP/VA — Arzte: Step-by-Step-Verfahren bei der Anwen-
dung von Blutprodukten

SOP/VA — OP, Anasthesie, Intensivmedizin: Einfiihrung
des Vier-Augen-Prinzips als Verpflichtung vor Anwendung
von Konserven

SOP/VA — Labor und IT: Ausgabe und Dokumentation von
Blutkonserven im analogen oder digitalen Umfeld

Fortbildung und SOP/VA — Labor an alle Mitarbeiter Gber
den TV: Mitteilung der rhesusinkompatiblen Versorgung
im Bedarfsfall

Fortbildung und SOP/VA: Kommunikation an den Schnitt-
stellen, bei Personalwechsel und Verfahrenswechsel: Ein-
flihrung des SBAR-Prinzips

M&M-Konferenz zum Fall

Meldung an die EU, der im QS-System dafiir vorgesehe-
nen Person

Meldung an die Transfusionskommission

Strukturqualitat:

TV, GF und QBH: Einrichtung einer Fortbildungsreihe,
Verfahrensanweisungen und SOPs, Qualitdatshandbuch
Transfusionsmedizin

Laborleiter, TV und IT: Verknipfung und Einrichten von
sinnvollen Plausibilitatspriifungen mittels technischer
Sannerbasierter Technologie (CAIROS, Blood Scan 0.3.).

GF, AD, PDL, OP-Manager: Uberpriifung der Personal-
starke im OP

Haufig verwendete Abkiirzungen:

AA
ACVB
AD
AHT
EK
FFP
GF
Hb
Hkt
IcU
T
KHK
M&M

Absolute Arrhythmie
Aortokoronarer Venenbypass
Arztliche/r Direktor/in

Arterielle Hypertonie
Erythrozytenkonzentrat
Gefrierplasma

Geschiftsfihrer/in
Hamoglobinkonzentration im Serum
Hamatokrit

Intensivstation
Informationstechnik/er

Koronare Herzkrankheit

Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat

NIDDM Non-insulin-dependent Diabetes-mellitus

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

HwNPRE

Fehler bei der Probenabnahme

Fehler bei der Anforderung des Blutproduktes
Fehler im Labor

Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung

oP Operationssaal

PAVK Periphere arterielle Verschlusskrankheit
PDL Pflegedienstleitung

QBH Qualitatsbeauftragter Himotherapie
SOP Stand Operating Procedure

TB Transfusionsbeauftragte/r

TEP Totalendoprothese

TFG Transfusionsgesetz

TK Thrombozytenkonzentrat

TV Transfusionsverantwortliche/r

VA Verfahrensanweisung

VHFL Vorhofflimmern
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5. Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Verabreichung
6. Hamostasemanagement

7. Sonstiger Fehler - nicht im Prozess der Verabreichung enthalten

8. Individuelle Himotherapie/ Patient Blood Management

15. Fehler bei der Patientenidentifikation

** Risikoskala

Wiederholungsrisiko

Schweregrad/Gefiahrdung

1/5 sehr gering/ sehr selten 1/5
max. 1/100 000

2/5 gering/ selten 2/5
max. 1/10 000

3/5 mittel hiufig 3/5
max. 1/1000

4/5 haufig, min. 1/100 4/5

5/5 sehr hiufig, min. 1/10 5/5

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

[ Mégliche Konsequenzen bei einem erneuten Auftreten des Ereignisses ]

Katastrophal

Schwer

Moderat
Minimal

Keine

| w0 |
IR
I

I B
I

B

Selten

Unwabhrscheinlich

Denkbar Wahrscheinlich Fast sicher

[ Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Ereignisses ]

Legende

- Niedriges Risiko

4-6 Moderates Risiko

- Hohes Risiko
- Extrem hohes Risiko




