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| Bericht

Titel:

Zustandiges Fachgebiet:
Altersgruppe des Patienten:
Geschlecht des Patienten:
Wo ist das Ereignis passiert?
Welche Versorgungsart:

In welchem Kontext fand das Ereignis...

Was ist passiert?

Was war das Ergebnis?

Wo sehen Sie Griinde fir dieses Erei...

Kam der Patient zu Schaden?

Welche Faktoren trugen zu dem Ereig...

Wie haufig tritt dieses Ereignis ungefa...

Wer berichtet?

Verwechslung von Blutgruppenréhrchen im Labor

Orthopadie

unbekannt

unbekannt

Krankenhaus

Routinebetrieb

Invasive Massnahmen (Diagnostik / Therapie)

Fur eine Patienten (BG AB) wurde durch das Labor ein falscher
Blutgruppenbefund (BG 0) ausgestellt und falsche Blutkonserven (EK
mit BG 0) freigegeben.

Der Fehler fiel durch einen Bedside-Test auf (BST), der zu dem
Zeitpunkt eigentlich nicht erforderlich gewesen ware, da die Gabe von
FFP It. Rili BAEK ohne BST mdglich ist.

Verwechslung von Blutgruppenréhrchen im Labor

Menschliches Versagen

nein

« Persdnliche Faktoren des Mitarbeiters (Mudigkeit, Gesundheit,
Motivation etc.)

erstmalig

Arzt / Arztin, Psychotherapeut/in

Feedback des CIRS-Teams / Fachkommentar

Kommentar:

Autor:Interdisziplindre Arbeitsgemeinschaft fur klinische Hamotherapie (IAKH) in Vertretung des Berufsverbandes Deutscher
Anésthesistinnen und Anésthesisten (BDA) und der Deutschen Gesellschaft fur Anésthesiologie & Intensivmedizin (DGAI)

Fehlerberichtsanalyse

Der Fall beschreibt die Freigabe einer falschen Blutgruppe (0 statt AB) mit Ausgabe inkompatibler Blutkomponenten
aufgrund einer Verwechslung von Blutgruppenréhrchen im Labor. Der Fehler wurde erst durch einen zusétzlich

durchgefiihrten Bedside-Test entdeckt.

Transfusionsmedizinisch handelt es sich um einen Near-Miss mit potentiell katastrophaler Folge (ABO-inkompatible

Transfusion).

Im speziellen Beinahe -Fall der Plasmafehltransfusion hangt das Risiko hauptséachlich vom Anti-A-Titer des Spenderplasmas
ab, auBerdem vom transfundierten Volumen, Geschwindigkeit der Transfusion, Kérpergewicht und Gesamtintravasalvolumen
des Empféangers, Blutungs-/Verdiinnungssituation, der Komplementaktivierung, Immunsuppression und
Kompensationsfahigkeit im Rahmen einer Grunderkrankung ab.

Die Verwechslung von Blutproben bei der Entnahme (,Wrong Blood in Tube”, WBIT) oder im Labor (WSAL- Wrong Sample
Assignmenet in Laboratory) sind Ereignisse, die vor allem durch die Verwechslung der Patienten, mangelnde
Identitétssicherung und Etikettierfehler der Proben VOR Einsendung der Proben ins Labor und selten im Labor selbst auftritt
(siehe Definitionen der IAKH). Das britische Hamovigilanzsystem SHOT (Serious Hazards of Blood Transfusion [1,2])
berichtet seit Jahren eine hohe Anzahl von WBIT-Ereignissen, die in mehr als 5% tddlich enden! Uber WSAL -Ereignisse (die
der SHOT unter WBIT subsummiert) findet sich weniger Literatur. (siehe Definitionen und Erlauterungen im Anhang).

Die Fehlerursache hangt maf3geblich vom Grad der Automatisierung/technische Standards und der Personaldichte ab. In
diesem Fall ist die Frage, ob die BG-Bestimmung manuell erfolgte und dabei die falschen Réhrchen untersucht oder das
Ergebnis falsch interpretiert wurde. Bei Testung mit BG-Automaten dirfte der Fehler eigentlich nicht auftreten. Aus dem
Arbeitsablauf im Labor stellt sich aber trotzdem die Frage, wie und warum eine einzelne Verwechslung zu einem vollstandig
falschen Blutgruppenbefund und zur Freigabe falscher EKs/GFPs fiihren konnte.

Probenverwechslungen im Labor (WSAL) treten bei Probenannahme, manuelle Identitéatseingabe ins
Laborinformationssystem (LIS) und den Blutgruppenautomaten, manuelle Befundzuordnung bzw Fehlanwendungen von
Scannern auf (detaillierte Analyse siehe Anhang). In der Regel sind bereits aus 6konomischen Griinden digitale
Depotverwaltungssoftware, Etikettendrucker und Scanner-basierte Depotverwaltung etabliert. Blutgruppenautomaten mit
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automatisierter Prtobvenerkennung und Ubernahme des Bedunds in LIS sind in kleineren Labors nicht ékonomisch und auch
in besonderen Fallen muss die Réhrchenidentitét oder die Etikettinformation noch manuell in die Automaten eingegeben oder
der automatisch erstellte Blutgruppenbefund durch einen manuellen Elutionstest [3] gesichert werden. In diesem Fall der
Blutprobenverwechslung ist aber anzunehmen, dass die Blutproben korrekt gekennzeichnet waren, vom Personal bei
Eingabe oder wahrend der manuellen Testdurchfiihrung vertauscht wurden. Die tiblichen Redundanzsysteme wie

der Abgleich mit einem alteren Blutgruppebefund des Patienten in Datei/Kartei, die Zweitprobe, eine Plausibilitatskontrolle
aus separat entnommenem Kreuzblut, EDV-Sperre bei Diskrepanzen, und zu guter letzt das 4-Augen-Prinzip sind
unublicherweise in diesem Fall nicht zur Anwendung gekommen.

Als weiteres besonderes Detail in dieser Meldung féllt auf, dass EK mit FFP zusammen ausgegeben, FFP aber zuerst
transfundiert wurden. Das ist ungewdhnlich, da im Blutungsfall die Substitution von Erythrozyten weit vor der Koagulopathie
durch den Verlust an plasmatischen Gerinnungsfaktoren vordringlich ist. Die Indikation der Plasmatransfusion als
Volumensubstitut ist der Massivtransfusion vorbehalten [4,5]. Auch die Auftauzeit von Gefrierplasmen (die immer noch mit
dem alten Begriff ,FFP” bezeichnet werden) spricht gegen eine zweitrangige Verabreichung, nach Substitution der sofort
verabreichbaren Erythrozyten.

Analyse der Einflussfaktoren
Basierend auf der Schilderung lassen sich folgende Einflussfaktoren identifizieren:

e Organisation/Prozess: Die kritische Schwachstelle ist die praanalytische Phase im Labor (Verwechslung der
Probenrdhrchen). Fehlerhaft waren eventuell manuelle Probenzuordnung, manuelle Eingabe ins LIS, fehlende
End-to-End-ldentitatskette, fehlende technische Zwangsfiihrung, fehlende unabhéngige Zweitkontrolle.

e Technik: Es scheint an einer elektronischen Barcode-gestitzten Absicherung (fehlende scannergestitzte
Probenverfolgung, Abgleich Patienten-ID zu Probenrdhrchen) und eine fehlende digitale Rickverfolgbarkeit einzelner
Prozessschritte zu mangeln. Moglichkeiten diesbeziglich sind die unvollstdéndige Barcode-Integration, fehlende
automatische Plausibilitéatskontrolle, fehlende elektronische Sperrmechanismen zum Beispiel bei "Vorbefunden" (siehe
Digitalisierungserprobungen [6-9]. Fir die manuelle Abarbeitung sind auch Working Tables sinnvoll, die
Primarblutprobe, Plasma/Serum, Ery-Suspension und Gelkarten in einer Reihe positionieren.

e Personliche Faktoren: Als primare Ursache wird ,menschliches Versagen” (Verwechslung) angegeben, beglinstigt
durch persénliche Faktoren (z.B. Ermiidung oder Uberlastung des Laborpersonals).

e Kommunikation/System: Obwohl fiir FFP kein BST zwingend erforderlich ist, hat die Durchfiihrung des
Tests durch das pflegerische/arztliche Personal auf Station das Leben des Patienten gerettet. Der BST
fungierte hier als entscheidende Sicherheitsbarriere (Barrier Analysis).

e Fortbildung und Indikationsstellung: Die Substitutionsreihenfolge der Blutbestandteile bleibt in diesem Fall unklar. Die
Indikationsstellung fiir Plasma als primares Blutpraparat ist nur im Rahmen der Koagulaopathie oder der
unbeherrschbaren Blutung richtliniengerecht.

Fehleranalyse

Fehlerursache

Es liegt ein "Slip” (Handlungsfehler) bei der Probenidentifikation/zuordnung vor. Wenn eine manuelle Zuordnung von
Probenréhrchen erfolgt, ist das System hochgradig fehleranfallig fir Verwechslungen. Die Tatsache, dass das Labor ein
falsches Ergebnis ausgab, deutet darauf hin, dass die Identitat des Patienten im Laborprozess nicht eindeutig (z.B. durch
Barcode-Scan) mit der Blutprobe verkniipft war. Es ist davon auszugehen, dass in dieser Klinik das immunhamatologische
Labor komplett manuell arbeitet. Insofern sind neben der ersten Prioritat der Digitalisierung organisatorische Maf3nahmen zur
sichereren manuellen Prozesssfolge wie eine verbindliche Regelung der Probenannahme/Materialverteilung, Umlagerung,
Abarbeitung auf geeigneten Work-Racks, Befunddokumentation im LIS, dann die Befundfreigabe und Eskalationswege,
wenn es zu Problemen kommtgetroffen werden.

Die Absicherung der Blutgruppendiagnostik aus einer unabhangigen zweiten Probe mit unabhéngiger ldentitatsprifung
(,Two-Sample-Rule” bei Ersttransfusion) sollte in dieser Klinik zur Verhinderung katastrophaler Fehlzuordnungen eingefiihrt
werden.

Kritische Wirdigung der Sicherheitsbarrieren

o Erfolgreiche Barriere: Der freiwillige/routineméafige Bedside-Test.
¢ Defizitdre Barriere: Die Identitétsprifung bei der Probenentnahme oder Probenannahme im Labor.

Empfohlene MaBnahmen (Safety Recommendations)
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Um das Risiko einer Wiederholung zu eliminieren, sollten folgende MaRnahmen in Erwégung gezogen werden:

1. Technische Prozessoptimierung (Labor): Implementierung einer Barcode-gestiitzten Identitatspriifungvom
Patientenbett (Label-Drucker) bis zur Analyse im Labor. Manuelle Identitatsprifungen (Etiketten kleben) sollten durch
digitale Scan-Prozesse ersetzt werden (siehe oben)

2. Validierung der Probenahme: Sicherstellung der "Unverwechselbarkeit" bereits bei der Blutentnahme (z. B. durch strikte
Einhaltung der 2-Personen-Regel oder Barcode-Scanning bei Probenentnahme).

3. Uberpriifung der Indikationsstellung: Evaluation, ob der Bedside-Test als zusétzliche Sicherheitsbarriere bei jeder
Transfusion (auch bei FFP, sofern technisch vertretbar) als "Best Practice” fir die Stationen etabliert werden sollte, um
laborinterne Fehler abzufangen.

4. Schulung & Awareness: Sensibilisierung des Labor- und Stationspersonals flir das hohe Risiko von Verwechslungen
bei Routine-Tatigkeiten (Psychologie der Routine). Das kann Uber eine jahrliche verpflichtende Fortbildung
Immunh&matologie, die auch die jahrlichen Kennzahlen fiir die Falle von WBIT und WSAL beinhaltet, organisiert
werden.

5. M&M/Transfusionskomissions-Feedback: Da der Fehler erstmalig auftrat, sollte dieser Vorfall anonymisiert in der
nachsten arztlichen/pflegerischen Qualitatskonferenz besprochen werden, um das Bewusstsein fir die Wirksamkeit der
"redundanten” Sicherheitsbarrieren (wie den BST) zu scharfen.

6. Statistische Qualitatskontrollen: Ein Monitoring beziglich der Erfassung aller Identitatsdiskrepanzen WBIT, wie WSAL
innerhalb des LIS halte ich fir sehr sinnvoll. Die Kennzahlen kénnen von der Laborleitung an das
Qualitdtsmanagement und die Transfusionskommission kommuniziert werden.

Eazit:

Die besondere Bedeutung liegt darin, dass die Patientenidentifikation mdglicherweise korrekt
war, die Identitat der Probe jedoch im Labor verloren ging. Damit handelt es sich um einen
typischen High-Reliability-Process-Fehler mit potentiellem SAR-Ausgang.

Das Ereignis differenziert das Ereignis WBIT von WSAL, mit unterschiedlichen Wahrscheinlichkeiten des Auftretens (WBIT
ca. 1:800- 1500, WSAL ca. 1: 48 000). Technische Sicherheitssystem kdnnen diesen Fehler mit hoher Sicherheit verhindern
[6-9]. Entscheidend sind robuste, technisch unterstiitzte Laborprozesse mit durchgéngiger ldentitatssicherung und
unabhangigen Sicherheitsbarrieren. Der Bedside-Test verhinderte zuféllig die Fehltransfusion, darf aber nicht als primére
Sicherheitsstrategie verstanden werden.

Zur potenziellen Vermeidung des Fehlers empfiehlt die Auswertekommission der IAKH mindestens folgende MalRnahmen zur
Verbesserung der

Prozessqualitat

1. SOP/VA und Pflichtfortbildung Transfusionsmedizin fur — alle Mitarbeiter: Richtlinie und Querschnittsleitlinien
Hamotherapie, rechtliche Verbindlichkeit und Inhalte, Folgen der Fehltransfusion

2. SOP/VA immunh&matolog. Labor/Blutdepot: Regelung des fehlerlosen Zuordnungsprozesses von Blutprobe,
Blutgruppe zum Empfanger

3. SOP/VA alle Mitarbeiter: Vier-Augenprinzip vor kritischer Diagnostik und Therapieschritten

4. Fortbildung — alle Mitarbeiter: Sichere Anwendung von Blutprodukten -Zusammenarbeit bei der Teamleistung, Risiken
von Zuordnungsfehlern

5. M&M-Konferenz zum Fall

. QM und Laborleitung: Erstellung regelmafiger Statistiken zur Haufigkeit von WBIT und WSAL

7. Meldung an die Transfusionskommission

o

Strukturqualitat

1. Laborleiter, TV, AD: Uberarbeitung/Veranderung des Prozesses der Test/Probenkennzeichnung und Zuordnung

2. GF, QM, IT, TV, PDL, QM: Etablierung einer technisch fehlerfreien Auswahl der passenden Blutprobe in
Blutbank/Labor durch ein digitale scannerbasierte Software (LIS) bzw. gechipte RFID gekennzeichnete Blutproben,
Ersatz manueller Prozesse durch elektronische Systeme [6-9]

3. AD, TV, PDL, QM: Uberpriifung der Arbeitsbelastung im Labor Schichtdienst/Bereitschaftsdienst, Personalmanagement

4. Politik, Gesundheitsministerium, Arzte- und Pflegekammern: Forderung der technischen Assistenzsysteme zur
Anwendungssicherheit von kritischen Medikamenten als Qualitatsstandard entsprechend der Empfehlung des AK Bluts
(10]
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Anhang

Definition WBIT — WSAL

Wrong Blood in Tube (WBIT) bezeichnet klassisch: Die Blutprobe stammt von Patient A, wird aber mit den Daten von Patient
B beschriftet. Ublicherweise entsteht der Fehler bei der Patientenidentifikation, wahrend der Blut-/Probenentnahme, oder bei
der Etikettierung auf Station/Ambulanz/OP. Wichtig: die Probe ist bereits vor Eingang ins Labor falsch.

Wrong Sample Assignment im Laborprozess (WSAL) beschreibt dagegen eine Verwechslung der Réhrchen im Labor, Die
Analyse geht selbst davon aus, dass die R6hrchen urspringlich korrekt beschriftet waren. Der Fehler entstand vermutlich bei
der Probenerfassung, beim Umlagern, bei der manuellen Eingabe, bei der Probenzuordnung am Automaten oder bei der
Befundfreigabe.

Ursachen/Prozessschritte zur WSAL:

1. Probenannahme

Zwei Rohrchen werden gleichzeitig bearbeitet und sekundar etikettiert, R6hrchen werden vertauscht abgelegt,
Probeneingang wird falschem Auftrag zugeordnet, falscher Auftrag wird getffnet, falsches Scannen, Scan wird nicht
kontrolliert, manuelle Eingabe statt Scan, Zahlendreher bei Auftragsnummer, beschadigter Barcode, unleserliches Etikett,
teilweise verdecktes Etikett, doppelte Etikettierung, nachtraglich aufgeklebte Etiketten

2. Probensortierung

Batch-Verarbeitung ohne Einzelkontrolle

3. Praanalytische Laborprobenbearbeitung

Sekundérréhrchen falsch beschriftet, Sekundarréhrchen werden vertauscht, falsche Zuordnung Primérprobe zu
Sekundérprobe, Eluate vertauscht, Verdinnungen (fur Titerbestimmung) vertauscht

4. Innerhalb der automatisierten Analy{gher selten!)

Barcode wird falsch gelesen, Scanner erkennt falschen Code, der falsche Probentréger wird eingelesen, Mappingfehler
Probe zu Position, Datenbankfehler, Schnittstellenfehler zwischen LIS und Analyzer, Ubertragungsfehler

5. Manuelle Tatigkeiten

Mikrotiterplatten vertauscht, Gelkarten vertauscht, Reaktionsfelder falsch beschriftet, Patientenseren vertauscht, Testzellen
vertauscht, Kontrollzellen vertauscht, i.R. der Kreuzprobe Empféangerserum vertauscht, Spenderprobe vertauscht,
Kreuzprobenansatz vertauscht, Eluate vertauscht, Adsorptionsansétze vertauscht

6. Manuelle Befundeingabe

Befund falschem Patienten zugeordnet, Copy-and-Paste-Fehler, falsche Auftrags-/Fallnummer ausgewahlt, falscher Auftrag
gedffnet, falscher Befund freigegeben, Plausibilitatspriifung unterlassen, Vorbefunde nicht beachtet.

9. Human Factors, Organisationsfaktoren, QM und High-Risk-Situationen

Mudigkeit, Schlafmangel, Krankheit, Stress, Uberlastung, Zeitdruck, Routineblindheit, Erwartungseffekt, Unaufmerksamkeit,
Multitasking, Telefonate, Riickfragen, Unterbrechung durch Kollegen, Notféalle, Unterbesetzung, unerfahrene Mitarbeiter,
fehlende Einarbeitung, fehlende SOP, nicht eingehaltene SOP, fehlende Audits, fehlende Kompetenzprifung, fehlende
Fehleranalysen, Schichtwechsel, Bereitschaftsdienst, Nachtdienst, Wochenenddienst, Parallelbearbeitung mehrerer Notfélle,
Massivtransfusionen, akuter Personalausfall, neue Mitarbeiter, neues LIS, neue Analysatoren (Einarbeitung?)
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Haufig verwendete Abkilirzungen:

AD Arztliche/r Direktor/in
AHT Arterielle Hypertonie

LIS Laborinformationssystem
M&M Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat

AKS Antikorpersuchtest

BST Bedside-Test

CA Chefarzt/-&rztin

EK Erythrozytenkonzentrat

FFP Gefrierplasma

GF Geschéftsfuhrer/in

Hb Hamoglobinkonzentration im Serum
Hkt Hamatokrit

ICU Intensivstation

IT Informationstechnik/er

KHK Koronare Herzkrankheit

KIS Krankenhausinformationssystem

OP Operationssaal
PDL Pflegedienstleitung
QBH Qualitatsbeauftragter Hamotherapie
QM Qualitatsmanagement
SOP Standard Operating Procedure
TB Transfusionsbeauftragte/r
TFG Transfusionsgesetz
TK Thrombozytenkonzentrat
TV Transfusionsverantwortliche/r
VA Verfahrensanweisung
WBIT Wrong Blood in Tube
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