BDF: "%

Fall des Monats — Quartal 3/2021

CIRSmedical Anisthesiologie - Berichten und Lernen

Der Fall:' EK werden vom Blutlabor versehentlich freigegeben

Wo ist das Ereignis eingetreten? Krankenhaus

Tag des berichteten Ereignisses: Wochentag

Versorgungsart: Routinebetrieb

ASA-Klassifizierung: ASA IV

Patientenzustand:

Planbare OP eines Intensivpatienten

Wichtige Begleitumstinde:

Die Blutbank und das Labor der meldenden Klinik A ist eine Au3enstelle der Partnerklinik B,
welche sich ca. 1 km entfernt befindet.

Fallbeschreibung:

Es wird eine potentiell verschiebbare OP bei einem kreislaufinstabilen Intensivpatienten durch-
gefiihrt. Bei dem Eingriff wird ein Blutverlust von ca. 100-200 ml erwartet. Es besteht jedoch
ein potentielles Risiko eines deutlich groeren Blutverlustes (bis zu 1000 ml moglich). Bei be-
kannten (multiplen) irregulidren Antikorpern werden daher priop. bei einem Hb von ca. 9 g/dl
EKSs angefordert.

Vor Abruf des Patienten in den OP versichert sich der narkosefiihrende Anésthesist telefonisch
bei der Blutbank in Klinik A, dass ausreichend EK bereitstehen. Die Blutbank gibt an, dass die
Abklirung in Klinik B noch lduft (bei komplexen Fragestellung keine Abklidrung in Klinik A
moglich). Es folgen mehrere Telefonate mit Blutbank/Labor Klinik A und B. Diese laufen ruhig
und stressfrei ab (es ist iiblich, dass bei komplexen AK-Konstellationen eine Riicksprache La-
bor mit OA/FA Anis. erfolgt). Die Blutbank in Klinik B bestitigt telefonisch und im EDV-
System die Verfiigbarkeit einer ausreichenden Anzahl Konserven, es erfolgt die Freigabe und
die Blutbank in Klinik A gibt die freigegebenen Konserven mit Begleitschein aus. Diese werden
im OP-Trakt zwischengelagert. Die OP wird begonnen, nachdem sich der zustindige anésthe-
siologische OA von dem physischen Vorhandensein der Konserven versichert hat (Begleitdo-
kumente und Konserven erscheinen opB). Intraoperativ erfolgt der Anruf durch die Blutbank
der Klinik, dass es zu einem internen Fehler gekommen sei. Die ausgegebenen Konserven seien
inkompatibel. Dies konne anhand des Begleitscheins jedoch nicht erkannt werden (u.a. Duffy-
AK), sodass eine sofortige Riickgabe erforderlich sei, neue EK wiirden umgehend eingekreuzt
und stiinden in ca. 90 min zur Verfiigung.

Was war besonders gut?

Sehr erfahrenes Team. Mehrfaches Checken sicherheitsrelevanter Faktoren (Labor, Verfiigbar-
keit EK) durch Intensivarzt, OA im OP und FA im Saal.

Der Patient blieb allzeit auf dem prédop. Niveau stabil und benétigte keine EKs, da der Blutver-
lust < 100 ml blieb. Bei Erkennen des Fehlers erfolgte durch Klinik B die sofortige telefonische
Information im direkten Arzt-Arzt-Gesprich. Die EKs wurden umgehend retourniert und neue
eingekreuzt.

! Aus Griinden der Anonymitit wird im Folgenden bei Personen stets die ménnliche Bezeichnung verwendet.
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Was war besonders ungiinstig?

Die Ausgabe der inkompatiblen EK war fiir die vor Ort handelnden Personen nicht erkennbar.
Aufgrund der fehlerhaften Bescheinigung der Vertrdglichkeit in Klinik B konnte der Fehler in
Klinik A nicht mehr detektiert werden. Der Fehler wurde in Klinik B allerdings erst bemerkt,
als die Operation bereits begonnen worden und ein Abbruch technisch nicht mehr méglich war.
Eigener Ratschlag (take-home-message):

Aufgrund der fehlenden Kenntnis der Abldufe im Partnerlabor nicht moglich. Bewusstsein, dass
das Outsourcen von Prozessen/Dienstleistungen neue, schwer zu kalkulierende Fehlerquellen
bedeuten kann.

Wie hiufig tritt dieses Ereignis ungefihr auf? nur dieses mal

Wer berichtet? Arztin / Arzt

Berufserfahrung: iiber 5 Jahre

Die Analyse aus Sicht der Interdiszipliniiren Arbeitsgemeinschaft fiir klinische Himotherapie
(TAKH)

Problemanalyse

Das Problem bei Transfusion von Antigen-haltigen EKs bei Vorliegen eines irreguldren Antikor-
pers ist die Provokation von Transfusionsreaktionen, die im Extremfall vital bedrohlich sind [1, 2].
Bei vorheriger Bekanntheit, wie in dem geschilderten Fall, ist die Konstellation im Antikdrpersuch-
test (AKS) und damit die Gefidhrdung des Patienten vermeidbar. In diesem Fall blieb die chirurgi-
sche Einschitzung des Blutverlusts zwar korrekt und damit war eine Transfusion gar nicht notwen-
dig, davon kann aber nicht als Regelfall ausgegangen werden. Die kompatiblen Blutprodukte miis-
sen moglichst ohne groBen Zeitverzug verfligbar sein.

Analyse des zeitlichen und ursichlichen Verlaufs fehlt:
a) Zeitpunkte
— der pridoperativen Blutentnahme
— des Eintreffens der Probe im Labor
— der Durchfithrung von Antikorpersuchtest, Kreuzprobe, Antikorperdifferenzie-
rung
— der technischen Validierung durch MTLA
— der drztlichen Validierung
b) Beurteilung
— Anteil struktureller Fehler: Grundsitzliche Abfolge der Untersuchungen und
Freigaben zwischen Klinik und Labor
Folge: Antikorper konnte zum Zeitpunkt der Konservenfreigabe nicht erkannt
werden
— Anteil individueller Fehler bei der AK-Differenzierung
Folge: Antikorper wurden individuell zum Zeitpunkt der Konservenfreigabe
nicht erkannt

Die in dieser Meldung beschriebene Logistik ist nicht so selten und wird aufgrund der zunehmenden
Okonomisierung aller deutschen Einrichtungen hiufiger. Die Abklirung von vorhandenen seltene-
ren Antikorpern ist in kleineren immunhé@matologischen Laboren und wegen des Personalmangels
selten moglich.

Das Problem des ausgelagerten externen Labors ist derzeit fiir ca. ein Drittel der deutschen Kran-
kenhéuser relevant. Die Notwendigkeit eines spezialisierten Labors mit der Kapazitit zur Elution
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(die Austestung des Patientenplasmas mit ,,normierten‘ Testzellen, die die Antigene D, c, Fy (a),
Fy (b), Jk (a), Jk (b), S, s tragen) und zur Bestimmung noch seltenerer Antikorper ist fiir ca. 60-
80% aller Hiuser in Deutschland relevant [3]. Eine Blutbank im eigenen Hause diirften schéitzungs-
weise nur 30-40% aller Krankenhéduser mit mehr als 100 Betten haben.

Die Kommunikation von nicht am Standort befindlichen Funktionseinheiten zum beauftragenden
Standort ist meist etwas mehr mit Fehlern behaftet, obwohl das direkte Kontaktgesprich auch kei-
nen groBeren Anteil an der hausinternen Regelkommunikation hat. Derzeit gibt es nur Empfehlun-
gen fiir die Regelkommunikation fiir Patienten im perioperativen Umfeld [4]. Elektronische Losun-
gen bieten sich aber durch die meist etablierten Kommunikationsformen der Laborbefundiibermitt-
lung von Labor in das Krankenhausinformationssystem KIS an. Das Informationsdefizit des Auf-
traggebers (der klinisch transfundierende Arzt) zum Verbleib der angeforderten Produkte wire mit
einem Trackingverfahren @hnlich das der Paketlieferdienste teilweise aufzulosen.

Das bedeutet, dass nicht nur die Logistik der Versorgung selbst, sondern auch die der Diagnostik
wie in dem geschilderten Fall zusétzlich erschwert ist. Selbst bei nur einem Kilometer Distanz ist
durch diese zusitzliche Schnittstelle nicht nur eine Verzogerung des Versorgungsprozesses, son-
dern auch ein Sicherheitsrisiko assoziiert. Das demonstriert dieser Fall eindriicklich.

Unabhiéngig von diesen Gegebenheiten ist der eigentliche Fehler, dass es im bearbeitenden externen
Labor zu einer félschlichen Freigabe und auch Auslieferung der getesteten Blutkonserven kam, was
auch ohne die riumliche Trennung jederzeit vorkommen kann. Wie es zur ersten Freigabe kommen
konnte, die dann spiter revidiert wurde, kann nur vermutet werden.

(1) Wahrscheinlich wurden Kreuzproben negative Konserven ausgegeben, die auf bestimmte
Antigene nicht ausgetestet waren, gegen die in der zeitlich nachgelagerten Antikorperdif-
ferenzierung dann Antikorper vorlagen oder erst bei drztlicher Validierung erkannt wur-
den.

(2) Bei zu spiter Zusendung der prioperativen Kreuzprobe war die Abkldrung bei OP-Beginn
noch nicht beendet: Die typische Konstellation wire — Antikorpersuchtest positiv bei mul-
tiplen Antikorpern (AK), Kreuzprobe negativ (entweder bekannter AK z.B. Anti-Fy(a)
unter der Nachweisgrenze oder ein sehr schwacher AK, der nicht mit heterozygoten
Fy(a+b+)-Ery, sondern nur mit homozygoten Fy(a+b-)-Ery reagiert). Die Konserven wer-
den also vor der AK-Differenzierung freigegeben.

(3) Normalerweise wird die Antikorperdifferenzierung von Hand durchgefiihrt und abgelesen.
Die Ablesung von minimalen und schwachen Koagulationen kann leicht iibersehen wer-
den. Die erfahrene MTA kann jedoch in den meisten Féllen mit Sicherheit die Diagnose
stellen, ein Arzt bestitigt die Ablesung und erst dann kann der Befund das Labor verlassen.
Diese Doppelkontrolle der Befunde (im Sinne eines 4-Augenprinzips [4] und der drztli-
chen Diagnosestellung) ist wichtig und konnte in diesem Fall den Widerruf der zuerst,
aber vor der Endkontrolle der Befunde zu der Freigabe der ersten Konserven bedingt ha-
ben.

(4) Patienten mit multiplen Antikérpern brauchen grundsitzlich einen lidngeren zeitlichen
Vorlauf. Dieser zusitzliche Zeitbedarf wird von den Einsendern oftmals nicht toleriert,
weswegen es oftmals zu derartigen Konstruktionen kommt, dass die endgiiltige &drztliche
Validierung erst nach formaler Freigabe der Konserven geschieht.

Diesbeziiglich sollte das Standardvorgehen (SOP/VA) im Labor aufgearbeitet und besprochen wer-
den. Fiir Fehler bei der Befundung und Abweichung von der festgelegten Verfahrensweise auch bei
besonderer Dringlichkeit ist normalerweise der Laborarzt verantwortlich.

Man kann auch diskutieren, ob der Patient korrekt vorbereitet war, da er sich andmisch einem po-
tenziell blutverlustreichen Eingriff unterziehen und dafiir einem erhdhten Risiko aussetzen lassen
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musste. Die postoperative bedingte priaoperative Anémie bei zweizeitigen Eingriffen bei Langlie-
gern und Intensivpatienten ist vermutlich viel hdufiger als wir annehmen. Denn die leitlinienge-
rechte Anidmietoleranz der postoperativen Andmie gemill der Empfehlungen zum Patient Blood
Management (PBM) kollidieren bei der Entscheidung zum Rezidiv-Eingriff mit der Empfehlung,
prioperative Andmie zu vermeiden. Der Phaseniibergang von der postoperativen zur prioperativen
Phase ist in diesem Setting flieBend und deshalb nicht scharf! Wohl ist bei den wenigsten Eingriffen
ein zweizeitiges oder multiples chirurgisches Vorgehen von langer Hand geplant und oft kommt ein
Revisionseingriff relativ kurzfristig und mit relativer Dringlichkeit. In diesem Fall handelt es sich
um eine Anidmie auf der Intensivstation, ob mit oder ohne vorangegangenem Eingriff. Fiir diese
Situation ist ein Vorgehen beschrieben, das die Anédmie ohne Fremdblutexposition nicht nur im
Sinne einer Anidmietoleranz passiv toleriert, sondern auch nebenwirkungsarm mit Erythropoese-
unterstiitzenden MaBBnahmen und neuen Therapeutika therapiert [S]. Damit hitte eventuell das Ri-
siko fiir eine Transfusionsnotwendigkeit weiter reduziert werden konnen.

Fiir die kiinftige Vermeidung wiiren die folgenden Mafinahmen empfohlen:
Prozessqualitit:

1. SOP/VA - Labor: Probeneingang, Weiterbearbeitung, Diagnostik und Ablesevorgang,
Freigabe des Antikorperbefundes unter besonderer Beriicksichtigung der Dringlichkeit

2. Fortbildung und SOP/VA — alle Abteilungen der Einrichtung: Bedeutung von irreguliren
Antikorpern bei der Blutgruppenbestimmung; Korrektes Vorgehen und Beriicksichtigung
der Beschaffungs- und Transportlogistik und der verldngerten Konservenbereitstellungs-
zeit bei komplexen Fillen

3. Fortbildung — alle Arzte und Intensivpflege: Bedeutung, Vermeidung und Therapiemdg-
lichkeiten der Anidmie bei Intensivpatienten, rechtzeitige Probeneinsendung vor OP

4. M&M-Konferenz zum Fall mit den beteiligten Abteilungsvertretern

Meldung an die Transfusionskommission

e

Strukturqualitiit:

1. Geschiftsfithrung, IT, Labor, Blutbank: Einrichtung einer Transport/Prozessanzeige im
elektronischen Anforderungs-/Krankenhausinformationssystem KIS zur Abruf- und Infor-
mationsanzeige fiir die Kliniker. Die Information iiber Status des AKS, der Verbleib von
Probenrohrchen wie auch von angeforderten Produkten ist insbesondere bei rdumlich ent-
fernten Versorgungsstrukturen bedeutsam und hilft zusétzlich den Verwurf und Verlust
von Blutprodukten zu optimieren.

2. Einheitliche IT-Struktur schaffen, so dass alle zugesicherten Eigenschaften der ausgege-
benen Konserven bei solchen organisatorischen Strukturen in gleicher Weise von Anfor-
derer, Blutdepot und Lieferort sichtbar sind. Gleiches gilt fiir den Validierungsstatus, wie
z.B. Notfall/ungekreuzt, technisch validiert und drztlich validiert und der Status der Anti-
korperdifferenzierung.

3. Einfiihrung fester Deadlines fiir Probenanlieferung und Ergebnisriickfithrung fiir be-
stimmte Ergebnisqualititen:

(1) ungekreuzt --> jederzeit

(2) Kreuzproben negativ, z.B. 2h nach Probeneintreffen bei bekannter Blutgruppe

(3) Untersuchung vollstindig technisch validiert; Zeitpunkt Auslieferung morgens an OP
(4) Untersuchung vollstindig drztlich validiert, z.B. 09:00 Uhr, jeder Werktag, fiir alle
Untersuchungen des Vortrages
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Die Analyse aus Sicht des Juristen

Der Patient, aber auch die handelnden Akteure haben ,,Gliick gehabt* — und dies in einem Bereich, in
dem die Rechtsprechung nicht nur hohe, sondern hochste Anforderungen stellt. Der Bundesgerichtshof
(BGH), der sich in Arzthaftungsféllen nicht stets auf den optimalen, sondern in der Regel auf den
,,durchschnittlichen* Standard bezieht, weicht im Transfusionswesen davon ab und forderte dort einen
»optimalen Sorgfaltsstandard®, er verlangt ,.,h6chstmogliche Sorgfalt* (siehe BGH, Urteil vom 30. 4.
1991, Az. VI ZR 178/90 dazu Fall des Monats Juli 2010).

Soweit fiir den Juristen nachvollziehbar war der Fehler fiir den Anisthesisten in Klinik B nicht erkenn-
bar, es ist nicht ersichtlich, dass er bei der Transfusion geltende Regeln, etwa Anforderungen Hamothe-
rapie Richtlinie, unbeachtet gelassen hitte.

Die vom Bundesgerichtshof geforderte ,,hochstmogliche Sorgfalt” verlangt eine solche aber nicht nur
bei der Vorbereitung und Durchfithrung der Transfusion, sondern auch bei der Organisation des Spen-
dewesens und der Optimierung der Abldufe zwischen verschiedenen Einrichtungen, insbesondere dann,
wenn Leistungen outgesourct werden. Das Outsourcing von Leistungen ist nicht verboten, doch miissen
sich die Akteure bewusst sein, dass damit unter Umstédnden ,,lingere Wege* auch bei der Weitergabe
und der Entgegennahme von Informationen/Warnungen/Riickrufe verbunden sind. Dies muss bei der
Organisation des Spendewesens und bei der Terminierung von Eingriffen beachtet werden.

Welche fachlichen Folgerungen im Hinblick auf die Patientenversorgung daraus konkret zu ziehen sind,
ob die Nachverfolgung verbessert und Informationswege verkiirzt werden miissen oder ob bei der Trans-
fusion zusitzliche Sicherungsmafinahmen (biologische Vorprobe nach Oehlecker, siehe dazu Fall des
Monats Juli 2010) zu treffen sind, muss den beteiligten Fachgebieten iiberlassen werden.

Der Fall zeigt aber, dass die Organisation der Abldufe wenn nicht optimiert, so zumindest iiberpriift
werden muss.

Take-Home-Message

e Bei der Konstellation eines bekannten und versorgungsrelevanten Antikorpers des
elektiv zu operierenden Patienten muss maximale Sorgfalt und Vorsicht bei der
Auswahl und Bereitstellung angewandt werden.

¢ Ein Routinevorgehen in Labor, Kommunikation und Klinik schafft Sicherheit und
hilft Fehler zu vermeiden. Besonders in kritischen Bereichen wie der Himothera-
pie sollten Standards und Routinen festgelegt und praktiziert werden.

e [Elektronisch-technische Hilfen wie Scanner und vernetzte Softwareprogramme
wiren auch in diesem Fall hilfreich und vermutlich Fehler-vermeidend gewesen.

¢ Bei Vorbereitung und Durchfiihrung, aber auch bei der Organisation der Ablaufe
muss den Handelnden bewusst sein, dass die Rechtsprechung an das Transfusions-
wesen gesteigerte Sorgfaltsanforderungen stellt, sie verlangt hier die ,,hochst mog-
liche Sorgfalt.
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