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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 g CIRSmedical AINS

von BDA/DGAI und AzQ

Thema/Titel

Korrekte Durchfliihrung eines Bedside-Tests

Fall-ID

CM-201041-2021

Fallbeschreibung (wie sinngemaf ge-
meldet)

Die Blutprobe fiir den Bedside-Test wurde nicht beim Patienten
entnommen, sondern an der Konserve, die verabreicht werden
soll.

Da das Ereignis beobachtet wurde, wurde der Zustandige noch
bevor die Konserve verabreicht wurde, darauf hingewiesen und
die Blutprobe fir den Bedside-Test wurde doch noch beim Pati-
enten abgenommen.

Jeder transfundierende Arzt, der neu ins Unternehmen eintritt,
muss verpflichtend mindestens einmal an einem Vortrag zum
Thema Transfusion von Blutprodukten teilnehmen. Dieser Vor-
trag wird jedes Jahr zweimal vom Qualitatsbeauftragten Transfu-
sion gehalten. In diesem Vortrag wird unter anderem auch die
korrekte Durchfiihrung und Auswertung eines Bedside-Tests be-
schrieben. Die Teilnahme an diesem Vortrag wird per Unterschrif-
tenliste dokumentiert und die Erreichung aller dies betreffenden
Arzte vom Qualitatsverantwortlichen Transfusion, der monatlich
von der Verwaltung etwaige Neuzugénge in der Arzteschaft mit-
geteilt bekommt, Uberprift. Aus dem konkreten Anlass dieser
CIRS-Meldung wurde das Prozedere Uberprift und ein zusatzli-
cher Vortragstermin fir dieses Jahr anberaumt.

Mogliche Griinde fiir dieses Ereignis sind moglicherweise feh-
lende Einarbeitung und die notwendige Kenntnisse.

Dieses Ereignis ist erstmalig aufgetreten.

Problem

Siehe auch Fallbericht:
CM-181070-2021

In der aktuellen Richtlinie Himotherapie der BAK [1] (abgeleitet
vom Transfusionsgesetz) heilit es zur Befahigung zur Anwendung
von Blut- und Plasmaprodukten in Kap. 4.1:

,Gemdf §13 Abs. 2 TFG miissen Arzte, die eigenverantwortlich
Blutprodukte anwenden, ausreichende Erfahrung in dieser Tétig-
keit haben.”
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Offensichtlich ist dies im geschilderten Fall nicht der Fall, da zur in
Deutschland elementaren Vorgehensweise gemall Querschnitts-
leitlinie Hdmotherapie [2] die Notwendigkeit der Durchfiihrung
der bettseitig durchzufiihrenden Uberpriifung der Empfin-
gerblutgruppe (sogenannter , Bedside-Test”) bekannt sein muss.
In den Querschnittsleitlinien Kap 1.5.4 ,Art der Anwendung”
heilSt es dazu:

,Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten,
Granulozytenkonzentraten und bei Plasmaaustausch-Therapie ist
vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht
der ABO-Identitdtstest (Bedside-Test) direkt am Empfénger vorzu-
nehmen (z. B. auf Testkarten). Das Testmaterial wird entsorgt. Er
dient der Bestdtigung der zuvor bestimmten ABO-
Blutgruppenmerkmale des Empféngers. Das Ergebnis ist schrift-
lich zu dokumentieren. Bei Unstimmigkeiten ist das Labor bzw. die
transfusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu benachrichti-
gen”“[1].

Offensichtlich haben in diesem Fall die einrichtungsinternen MaR-
nahmen der Einarbeitung als auch die zweimal jahrlich durchge-
fliihrten Nachschulungen nicht ausgereicht. Auch ein zusatzlicher
Termin wird keine deutliche Verbesserung darstellen, da der Vor-
fall vermutlich auf der Unkenntnis transfusionsmedizinischer Be-
sonderheiten bei einem auslandischen Kollegen oder einem Be-
rufsanfanger (ohne profunde Behandlung der Himotherapie im
Studium) beruht. Trotzdem ist in diesem Individuellen Fall anzu-
raten, dass die Fortbildungsbemiihungen intensiviert wird und
der Fall beispielsweise als M&M-Konferenz aufgearbeitet wird.

Da die Einweisungen bzw. Schulungen (z. B. auch fiir die Gera-
teeinweisungen nach der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung) vorbildlich dokumentiert werden, sollte es ein Leichtes
sein, den Kenntnis- und Schulungsstand fiir das ganze Haus elekt-
ronisch festzuhalten und bei Missstanden eine Warnung an eine
unbeteiligte Stelle, zum Beispiel den QBH, auszugeben.

Der alleinige Erlass einer Standard-Vorgehensweise bei der Trans-
fusion [3, 4] ist eine nicht vollstandig wirksame MaRnahme der
Einrichtungen, die vor allem der Geschaftsfihrung im Falle einer
Zuwiderhandlung und bei rechtlichen Konsequenzen hilft, nicht
aber der Patienten- und Mitarbeitersicherheit. Menschliche Feh-
ler betragen auch beim englischen Hamovigilanzregister SHOT
,Serious Hazards of Transfusion” [5] den (iberwiegenden Anteil
der Meldungen und sind eigentlich vermeidbar. Deshalb ist zwin-
gend zu fordern, dass eine solch kritische TherapiemalBnahme wie
die Anwendung von Blut- und Plasmaderivaten unter Nutzung be-
reits heute verfligbarer technischer Absicherungssysteme wie
dem Cairos 4.0 [6] (an der Charité Berlin entwickelt und in Ge-
brauch) begleitet wird. Die daraus erwachsenden Kosten sind im
Vergleich zu den der (potenziell letalen) Fehltransfusion eine 6ko-
nomisch sinnvolle Investition.
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Da der in diesem Fall betroffene ,Bedside-Test” nur eine von un-
zahligen Fehlerquellen im komplexen Anwendungsprozess von
Blutkonserven ist, ist er als Absicherungsmalinahme sinnvoll, um
katastrophale Fehler in der Praanalytik (wie Blutprobenverwechs-
lungen oder Fehletikettierungen) abzufangen. Dennoch wird er
Uberschatzt, da er ungeeignet ist, die kompatible Fehltransfusion
und oft auch die Rhesusimmunisierung verlasslich zu unterbin-
den. In einer Auswertung des deutschen Fehlerregisters Hamo-
therapie der IAKH hat sich beispielweise gezeigt, dass der BST nur
2,6% aller Fehler wirksam verhindert, dass er vom falschen Pati-
enten oder wie hier aus der Konserve abgenommen werden kann
und auch noch falsch interpretiert werden kann [7].

Umso mehr sollten wir uns alle dafiir einsetzen, dass die gemein-
same Forderung der klinisch titigen Arzteschaft nach technischen
Absicherungsmalinahmen mehr Gewicht bekommt, wie bereits
2019 in einem Kommentar gefordert wurde [8]. An Evidenz fiir
solche Systeme mangelt es mittlerweile nicht mehr [9, 10, 11]

Prozessteilschritt*

5

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

EK

Stimmt die Indikationsstellung gemaR
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

k.A.

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

k.A.

Wesentliche Begleitumstidnde (Unzeit
(Bereitschaftsdienst/ Wochenende),

fall, ASA)

Aushilfskraft, Ausbildung, Routine, Not-

k.A.

Liegt hier ein Kommunikationsfehler
vor? (A - zwischen Personen; B - Gera-
tetechnik; 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/ Hitte der Bedside-Test eine Ver-
wechslung verhindert? (ja, nein, evtl.)

Nein/nein

in ,,“, zusatzlich der Kommissionskom-
mentar

Was war besonders gut? (wie gemeldet
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Risiko der Wiederholung/ Wahrschein- 4/5
lichkeit**

Potentielle Gefidhrdung/ Schwere- 3/5
grad**

Empfehlung zur Vermeidung (hilfreich

koénnten sein: Verdnderung der Prozess- | Prozessqualitdt:

und Strukturqualitat mittels Einfiih-
rung/ Erstellung/ Beachtung der vorge- 1L
schlagenen MaBBnahmen)

Verpflichtende und zu wiederholende Fortbildung alle Mit-
arbeiter: Erwerb der theoretischen Grundlagen der prakti-
schen Hiamotherapie gemiR RiLi Himotherapie der BAK
und dem Qualitatshandbuch Transfusionsmedizin der Ein-
richtung

Neue Mitarbeiter: praktische und theoretische Schulung
zum Verabreichungsprozess und vorbereitenden Malinah-
men vor Transfusion

M&M-Konferenz zum Fall

Meldung an die Transfusionskommission

Strukturqualitat:

AD, CA: Uberpriifung des Supervisionskonzepts in der Ab-
teilung

IT, GF, TV, AD: Transfusionsbegleitende Expertensysteme
als Barcode- oder RFID-gestitzte Systeme (z.B. Cairos 4.0
[6,9,10,11])

TV, AD: Etablierung eines strukturierten praktischen Pro-
gramms zur begleiteten korrekten Anwendung von Blut-
produkten fur neue Mitarbeiter bei Eintritt/Arbeitsbeginn

AD, GF: Einfiihren und Anwendung von MaRnahmen wie
Seminare /Trainings zur Interprofessionellen Kommunika-
tion, Teambuilding, Coaching

TV: Uberpriifung des QM Handbuchs Transfusionsmedizin,
ob die praktischen Aspekte und die Prozesse vor Verabrei-
chung einer Konserve detailliert aufgefiihrt sind

TV, AD, QM: Dokumentation der Anwesenheit aller Mitar-
beiter bei der Fortbildungsreihe Transfusionsmedizin/H&-
motherapie

Lit

eratur:

(11

Richtlinien Himotherapie BAK

Bundesarztekammer (Hrsg.). Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie HG-
motherapie): aufgestellt gemdf §§12a und 18 Transfusionsgesetz von der Bundesdrztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut:
Gesamtnovelle 2017. K&ln: Deutscher Arzte-Verlag; umschriebene Fortschreibung 2021. https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/u-

ser_upload/ old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/RiliH Lese.pdf



https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/RiliH_Lese.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/RiliH_Lese.pdf
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[2]

3]

[4]

[5]
(6]

[7]

(8]

[10]

[11]

Querschnittsleitlinie Himotherapie BAK

Bundesarztekammer auf Empfehlung ihres Wissenschaftlichen Beirats. Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten: Gesamtnovelle 2020. Kéln: Deutscher Arzteverlag; 2021. https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/ old-
files/downloads/pdf-Ordner/MuE/Querschnitts-Leitlinien BAEK zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten-
Gesamtnovelle 2020.pdf

BAK: Muster-Arbeitsanweisung zur Transfusion von EK

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ordner/RL/2019-01-18 MAA Transf.EK.docx

Musterverfahrensanweisung zur korrekten Verabreichung von Blutprodukten und Blutkonserven - empfohlenes Vorgehen der IAKH:

Unter dem Buchstaben ,,M“ bei https://www.iakh.de/sonstiges.html

https://www.shotuk.org
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Haufig verwendete Abkiirzungen:

AD
CA
EK
GF

Arztliche/r Direktor/in IT Informationstechnik
Chefarzt/Chefarztin M&M  Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat
Erythrozytenkonzentrat QBH Qualititsbeauftragte/r Himotherpapie
Geschéftsfihrer/in QM Qualitadtsmanagement

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

0N A WN R

-
n

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 Schweregrad/Gefahrdung

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

2/5 gering/ selten 2/5 geringe Schidigung/ wenig voriibergehende
max. 1/10 000 Beeintrachtigung

3/5 mittel hiufig 3/5 maRige bis mittlere akute gesundheitliche
max. 1/1000 Beeintrachtigung/ leichte bleibende Schiden

4/5 haufig, min. 1/100 4/5 starke akute Schadigung/ betrichtliche

5/5

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


https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/MuE/Querschnitts-Leitlinien_BAEK_zur_Therapie_mit_Blutkomponenten_und_Plasmaderivaten-Gesamtnovelle_2020.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/MuE/Querschnitts-Leitlinien_BAEK_zur_Therapie_mit_Blutkomponenten_und_Plasmaderivaten-Gesamtnovelle_2020.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/MuE/Querschnitts-Leitlinien_BAEK_zur_Therapie_mit_Blutkomponenten_und_Plasmaderivaten-Gesamtnovelle_2020.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/RL/2019-01-18_MAA_Transf.EK.docx
https://www.iakh.de/sonstiges.html
https://www.shotuk.org/

