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Ausgangssituation

Sicherheit und Qualitat von Blutproduk-
ten konnten durch Verbesserungen bei
der Auswahl der spendenden Personen,
der Spendertestung sowie den Herstel-
lungs- und Lagerprozessen in den letz-
ten Jahren deutlich verbessert werden.
Der Qualitatsstandard der Blutprodukte
in Deutschland ist so hoch wie nie zuvor.

Neben der Produktqualitit und -si-
cherheit und der richtigen Indikations-
stellung kommt in der Himotherapie der
Prozesssicherheit eine erhebliche Bedeu-
tung zu. Hierbei spielt die Vermeidung
von Fehltransfusionen eine zentrale Rolle.
Diagnostische Mafinahmen und vor allem
die Identitétssicherung bzw. die korrekte
Zuordnung ausgewihlter Blutprodukte
zu einer bestimmten Patientin bzw. ei-
nem bestimmten Patienten sind hierbei
von grof3er Sicherheitsrelevanz.

Trotz aller bereits bestehenden Qua-
litdtssicherungsschritte weisen Hamovi-
gilanzberichte und Publikationen sowie

Tab. 1

Bericht des Paul-Ehrlich-Instituts 2016/17
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Stellungnahme

Fehlanwendungen
von Blutkomponenten

Bei der 87. Sitzung des Arbeitskreises Blut am
14.05.2019 wurde folgende Stellungnahme

(S 19) verabschiedet

klinische Erfahrungen darauf hin, dass
»Fehltransfusionen® ein signifikantes Ri-
siko im Prozess der transfusionsmedizini-
schen Versorgung darstellen.

Fehltransfusionen werden im Hédmo-
vigilanzbericht des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts wie folgt definiert: ,,Fehltransfusio-
nen sind Transfusionen, bei denen die
zu transfundierenden Blutkomponenten
dem falschen Patienten zugeordnet oder
verabreicht wurden, was meist eine Trans-
fusion von Komponenten mit nicht iden-
tischer Blutgruppe zur Folge hat. Zu den
Fehltransfusionen gehoren aber auch z. B.
die Gabe unbestrahlter Blutkomponenten
trotz entsprechender Anforderung oder
die blutgruppenkompatible Transfusion
bei Patienten ohne Transfusionsindikati-
on.“ [1].

Im SHOT-Bericht (,,Serious Hazards of
Transfusion Report“) werden unter Fehl-
transfusionen (,,incorrect blood compo-
nent transfused) zusitzlich auch zu spit
oder nicht erfolgte Bluttransfusionen er-
fasst [2].

In den Kalenderjahren 2015 bis 2017
wurden dem Paul-Ehrlich-Institut insge-
samt 209 Fehltransfusionen von Erythro-
zytenkonzentraten gemeldet (B Tab. 1).
In 79 Fillen traten Transfusionsreaktio-
nen auf, davon nahmen sechs einen t6d-
lichen Verlauf. Die Haufigkeit von gemel-
deten Fehltransfusionen insgesamt lag bei
19,3 bestitigten Fllen pro Million trans-
fundierter Erythrozytenkonzentrate.

Im Rahmen des SHOT-Berichts 2017
wurde aus Grof8britannien berichtet, dass
2016 und 2017 insgesamt 4 Fehltransfusi-
onen und 606 sogenannte Beinahe-Fehl-
transfusionen von Erythrozytenkonzent-
raten gemeldet wurden.

Die héufigste Fehlerquelle bei diesen
Vorfillen waren falsche Blutgruppenzu-
ordnungen zur Patientin bzw. zum Patien-
ten (falsches Blut im Rohrchen=,wrong
blood in tube“=WBIT) und nicht oder
falsch durchgefiihrte patientennahe Kon-
trollen. Im Jahre 2017 konnten 317 von
342 Beinahe-Fehltransfusionen auf WBIT
zuriickgefithrt werden [2]. Dies zeigt, dass

Bestdtigte Fehltransfusionen von Erythrozytenkonzentraten mit und ohne Transfusionsreaktion. Adaptiert aus dem: Himovigilanz-

Fehltransfusionen 2015 2016 2017 2015-2017
Fehltransfusionen mit Transfusionsreaktion 24 28 27 79
(gesamt)

Fehltransfusionen mit tddlichem Verlauf 3 2 1 6
Fehltransfusionen ohne Transfusionsreaktion? 34 41 55 130
Summe der Fehltransfusionen 58 69 82 209
Verbrauch Erythrozytenkonzentrate 3.754.760 3.548.124 3.506.417 10.809.301

*Fehltransfusionen ohne Transfusionsreaktion sind nicht meldepflichtig. Entsprechend ist von einer Untererfassung auszugehen.
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die identitatsgesicherte Blutabnahme bei
der zur behandelnden Person der wesent-
liche Schritt ist.

Betrachtet man die internationale Lite-
ratur, so ergibt sich eine durchschnittliche
Haufigkeit fiir WBIT von circa 1 bei 2000
Blutentnahmen [3, 4]

Empfehlungen zur Vermeidung
von Fehlanwendungen von
Blutkomponenten

Um den Gesamtprozess der Himothera-
pie und der transfusionsmedizinischen
Behandlung weiter zu verbessern und
noch sicherer zu machen, sollten eine
Reihe von zusitzlichen Mafinahmen ein-
gefiihrt werden, die dazu beitragen, die
Zahl von Fehltransfusionen weiter zu re-
duzieren.

1. Qualifikation der
Blutkomponenten
anwendenden Personen

1.1 Aufnahme der Hdmotherapie
in das Curriculum des
Medizinstudiums

Die medizinischen Fakultiten der Uni-
versititen und Hochschulen werden drin-
gend ersucht, die Himotherapie mit the-
oretischer Ausbildung und praktischen
Ubungen verpflichtend in das Curricu-
lum des Medizinstudiums aufzunehmen.

1.2 Einweisung und Schulung aller
an der Hdmotherapie beteiligten
Arztinnen und Arzte

Die in der Himotherapierichtlinie [5] vor-
gesehene Einweisung transfundierender
Arztinnen und Arzte durch die transfusi-
onsbeauftragte Person muss insbesondere
Informationen zur sicheren Anwendung
und die moglichen Konsequenzen einer
Fehlanwendung sowie deren Behandlung
und Mafinahmen zur Vermeidung uner-
wiinschter Ereignisse, z.B. WBIT, Fehl-
transfusionen und ,,near misses‘, beinhal-
ten. In dieser Einweisung muss auch iiber
die Meldeverpflichtung bei Fehltransfusi-
onen und Transfusionsreaktionen infor-
miert werden.

Diese Inhalte sollen in jahrlichen Schu-
lungen aller transfundierenden Arztinnen

und Arzte durch die transfusionsbeauf-
tragte Person aktualisiert werden.

Die Einrichtung der Krankenversor-
gung hat sicherzustellen, dass alle trans-
fusionsbeauftragten Personen mindestens
alle finf Jahre geschult werden, um sie zu
befihigen, die obigen Inhalte zu vermit-
teln.

1.3 Erstellung von (Muster)-
Schulungsmaterialien

Die Deutsche Gesellschaft fiir Transfu-
sionsmedizin und Immunhidmatologie
(DGTI) wird gebeten, (Muster)-Schu-
lungsmaterialien zur Vermeidung von
Fehltransfusionen, zur Meldepflicht und
zur Ursachenanalyse bei Fehltransfusio-
nen oder Beinahe-Fehltransfusionen zu
erarbeiten und dem AK Blut zur Verfii-
gung zu stellen.

2. Optimierung der Umsetzung
bisheriger Meldepflichten

Zur Risikoeinschitzung von Fehltrans-
fusionen kommt der Erhebung und Aus-
wertung transfusionsepidemiologischer
Daten eine grofie Bedeutung zu. Aktuell
bestehen regulatorische Vorgaben zu Do-
kumentations-, Melde- und Unterrich-
tungspflichten nach Arzneimittel- und
Transfusionsgesetz. Die Meldepflichten
sind in der Richtlinie Himotherapie [5]
im Einzelnen festgelegt.

Hierzu empfiehlt der Arbeitskreis Blut
folgende Mafinahmen:

2.1 Information an alle
Krankenhauser

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft
wird gebeten, in regelméifligen Abstinden
alle Krankenhéuser auf die Meldepflichten
fiir alle in die Transfusion von Blutkom-
ponenten involvierten Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter hinzuweisen.

22 Information aller Arztinnen und
Arzte

Die Landesdrztekammern werden gebe-
ten, Thre Mitglieder in regelméfligen Ab-
stinden auf die o.g. Meldepflichten hin-
zuweisen.
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3. Meldeverpflichtung fiir ,near
misses” (,Beinahe-Schaden”)
an den Qualitatsbeauftragten
fiir Himotherapie (QBH)

und Integration der
Fehlermeldungen einschlieBllich
»Beinahe-Schiaden” in das
Qualitatssicherungssystem der
Einrichtung

Wird eine Fehltransfusion bekannt, die
firr die Blutprodukte empfangende Per-
son folgenlos, d.h. ohne transfusions-
medizinische Reaktion oder klinischen
Schaden abléuft, besteht dennoch fiir die
Zulassungsinhaberin oder den Zulas-
sungsinhaber die Verpflichtung, dies als
schwerwiegenden Zwischenfall der Bun-
desoberbehorde zu melden (§63i Abs. 6
Arzneimittelgesetz). Fiir die behandeln-
de drztliche Person ergibt sich bei einer
fehlerhaften Anwendung derzeitig keine
regulatorische Verpflichtung, dies dem
Paul-Ehrlich-Institut zu melden. Das Er-
eignis muss jedoch von der behandelnden
arztlichen Person der transfusionsbeauf-
tragten Person und der transfusionsver-
antwortlichen Person gemeldet oder an
die im Qualitatssicherungssystem defi-
nierte Stelle gemeldet werden. (§16 Ab-
satz 1 Transfusionsgesetz). Hierzu geho-
ren auch die ,near misses®.

Unter Verweis auf die Definitionen des
Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der
Medizin wird der englischsprachige Be-
griff ,,near misses” im Folgenden mit ,,Bei-
nahe-Schaden® iibersetzt und als ,,ein Feh-
ler ohne Schaden, der zu einem Schaden
hitte fithren konnen“ definiert [6].

Beinahe-Schiden sind zum Beispiel:
Verwechslungen bei der Blutabnahme
(,wrong blood in tube®, WBIT), Fehltrans-
fusionen ohne klinische Konsequenz so-
wie durch einen Bed-Side-Test bzw. die
Identitatskontrolle und Produktiiberprii-
fung noch verhinderte Fehltransfusionen.

Im Qualitdtssicherungs-System der
Einrichtung sind unter Beachtung von
Kapitel 6.4 der Hamotherapierichtlinien
[5] Anweisungen zum Umgang mit Feh-
lern und zur Vermeidung von Fehlern zu
erstellen:
== MafSnahmen zur Gefahrenabwehr

Bei der Entdeckung eines Fehlers

oder ,,near miss“ sind unverziiglich

notwendige Mafinahmen zur Gefah-
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renabwehr einzuleiten (z.B. WBIT:
Ausschluss einer Verwechslung und
gef. Identifizierung weiterer betrofte-
ner Patientinnen und Patienten)

== Meldung an die transfusionsbeauf-
tragte Person und die transfusionsver-
antwortliche Person

== Fehlerursachenanalyse durch die
transfusionsbeauftragte Person

== Bewertung durch die transfusionsbe-
auftragte Person

== Bericht inklusive MafSnahmenemp-
fehlung durch die transfusionsbeauf-
tragte Person an die transfusionsver-
antwortliche Person

Die transfusionsverantwortliche Person
erstellt eine Zusammenfassung der Ein-
zelberichte als jahrlichen Bericht an die
Transfusionskommission.

Die Transfusionskommission bewer-
tet diesen Bericht und entwickelt auf Ba-
sis dieser Daten eine Mafinahmenemp-
fehlung fiir die Leitung der Einrichtung.
Im Rahmen der Transfusionskommission
wird die Umsetzung der Mafinahmen zur
Erhohung der Transfusionssicherheit re-
gelmafig evaluiert.

4. Sicherheits-Checkliste
fiir die Transfusion von
Erythrozytenkonzentraten

Die Prozesssicherheit der Transfusion von
Blutprodukten, insbesondere von Ery-
throzytenkonzentraten, ist an eine Rei-
he notwendiger Schritte gebunden. Die
Nichterfillung jedes einzelnen Schritts
kann als Konsequenz eine Fehltransfusi-
on nach sich ziehen. Deshalb ist in An-
lehnung an Qualitétssicherungsmafinah-
men in anderen medizinischen Bereichen
dringend die Einfiihrung einer - auch
elektronischen - ,,Sicherheits-Checkliste®
fir jede Transfusion einer Blutkomponen-
te zu empfehlen, sofern die klinische Situ-
ation dies zuldsst.

Diese soll mindestens die Indikations-
stellung, die positive Identifizierung der
Patientin bzw. des Patienten, die Kom-
patibilitit der Blutgruppe mittels ,,Bed-
Side-Test®, die Uberpriifung des Blut-
priparates beziiglich Ubereinstimmung
zwischen Chargennummer der Blutkom-
ponente und Begleitschein, die Uberprii-
fung der Giiltigkeit der immunhématolo-

gischen Vertraglichkeitsprobe sowie die
Uberpriifung des Haltbarkeitsdatums der
Blutkomponente beinhalten. Hinweise
zur Umsetzung finden sich in der Mus-
ter-Arbeitsanweisung zur Transfusion von
Erythrozytenkonzentraten (EK) der Bun-
desirztekammer [7].

5. IT-gestiitzte
Identitatssicherung

Im Gesamtprozess der Blutkomponen-
tentransfusion ist eine Vielzahl von Pro-
zessrisiken im Sinne von Verwechslungen
moglich und realistisch. Dieses beginnt
bei der Indikationsstellung zur Transfusi-
on, fithrt tiber ,Wrong Blood in Tube“ und
Laborfehler bis hin zur méglichen Trans-
fusion eines Produktes an eine ,,falsche®
Patientin oder einen ,falschen Patien-
ten. Die wissenschaftliche Literatur be-
legt, dass die Anwendung von I'T-gestiitz-
ten Systemen, z. B. unter Verwendung von
Armbéndern fiir behandelte Personen, die
Quote von Medikationsfehlern und WBIT
signifikant senkt [8, 9].

Es ist zu fordern, dass entsprechend ge-
eignete IT-Programme, mit denen ein Ab-
gleich der Barcodes von Blutpréparat und
Fallnummer mit der Datenbank des La-
bors erfolgen kann, entwickelt und einge-
setzt werden. Der Einsatz einer IT-gestiitz-
te Identitatssicherung sollte im Rahmen
einer nationalen Pilotstudie untersucht
werden, um den Nutzen dieser Mafinah-
me exemplarisch belegen zu kénnen.

6. Rechtliche Vorgaben

Es wird darauf hingewiesen, dass Ver-
pflichtungen nach dem Arzneimittelge-
setz, dem Transfusionsgesetz, der Richt-
linie Hamotherapie sowie ggf. sonstige
rechtliche Vorgaben durch die vorliegen-
de Stellungnahme unberiihrt bleiben.

Glossar (Ausziige aus [5],
Kapitel 7.1)

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind
Nebenwirkungen, die tédlich oder le-
bensbedrohend sind, eine stationdre Be-
handlung oder Verlangerung einer stati-
oniren Behandlung erforderlich machen,
zu bleibender oder schwerwiegender Be-
hinderung, Invaliditit, kongenitalen An-
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omalien oder Geburtsfehlern fiithren (§4
Abs. 13 S.3 AMG)

Schwerwiegende unerwiinschte Re-
aktion ist eine unbeabsichtigte Reaktion,
einschliefilich einer iibertragbaren Krank-
heit, bei der spendenden Person oder der
empfangenden Person im Zusammen-
hang mit der Gewinnung von Gewebe
oder Blut oder der Ubertragung von Ge-
webe- oder Blutzubereitungen, die t6d-
lich oder lebensbedrohend verlduft, eine
Behinderung oder einen Féhigkeitsverlust
zur Folge hat oder einen Krankenhausauf-
enthalt erforderlich macht oder verlangert
oder zu einer Erkrankung fithrt oder diese
verlangert (§63i Abs. 7 AMG)

Schwerwiegender Zwischenfall ist
jedes unerwiinschte Ereignis im Zu-
sammenhang mit der Gewinnung, Un-
tersuchung, Aufbereitung, Be- oder Ver-
arbeitung, Konservierung, Aufbewahrung
oder Abgabe von Geweben oder Blutzu-
bereitungen, das die Ubertragung einer
ansteckenden Krankheit, den Tod oder
einen lebensbedrohenden Zustand, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsver-
lust von Patientinnen oder Patienten zur
Folge haben konnte oder einen Kranken-
hausaufenthalt erforderlich machen oder
verldngern konnte oder zu einer Erkran-
kung fithren oder diese verlingern konnte
(§63i Abs. 6 AMG)

Fiir den Arbeitskreis Blut

Dr. R. Offergeld
Vorsitzende

Dieses Papier wurde erarbeitet von den
Mitgliedern der Untergruppe ,Fehltransfusio-
nen” des Arbeitskreises Blut: Prof. Dr. Dr. h.c.
Erhard Seifried, Prof. Dr. Markus Funk, Prof. Dr.
Birgit Gathof, Dr. Jochen Hoch, Dr. Gabriele
Hutschenreuter, Dr. Reinhard Kasper.
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