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Wir danken dem Verlag Elsevier GmbH Miinchen fiir die Erteilung der Nachdruckgenehmigung fiir den nachfolgenden Artikel
aus der Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung und Qualitidt im Gesundheitswesen. ZEFQ 2013;107:423-427.

CIRS-AINS Spezial: Das Riickschlagventil im Infusionssystem

— ein kleines Detail fiir mehr Patientensicherheit?

In der klinischen Praxis ist es nicht
unublich, schwerkraft- und pumpen-
getriebene Infusionen mit Hilfe eines
Dreiwegehahns, Y-Verbinders oder
einer Hahnenbank uber einen Zugang
laufen zu lassen. Hieraus kann folgen-
des Problem entstehen: Medikamente
flieBen nicht in den Patienten, son-
dern retrograd in das Infusionssystem
zurlick.

Folgende negative Ereignisse konnen
dabei entstehen:

B akzidentelle Bolusgabe

B fehlende oder fluktuierende Wirk-
samkeit (etwa bei Katecholaminen)

B Rickfluss von Blut mit der Gefahr
einer Thrombosierung der zentra-
len Venenverweilkaniile (ZVK)

Rickschlagventile sollen hier Abhilfe
schaffen. Dabei handelt es sich um
Wegeventile, die den Durchgang der
Infusionslosung gegen die Durch-
flussrichtung sperren und den Durch-
gang in Durchflussrichtung erlauben.
Im Englischen spricht man daher
sinngemal auch von dem non-return
valve oder dem one-way-valve.

In der Anasthesie, Intensivmedizin
und Schmerztherapie werden sie

bei der schwerkraft- und pumpen-
getriebenen Medikamenteninfusion
verwendet - als Einzelkomponenten
mit Luer-Lock Anschliissen oder als
bereits ins Infusionssystem integrierte
Losung (sogenannte Infusionsgerate
mit Riicklaufsicherung). Falls der
Venenzugang blockiert ist, sollte idea-
lerweise ein Riickschlagventil einen
Blut- oder Medikamentenriickfluss in
die Schwerkraftinfusion verhindern.
Der durch den Druckaufbau ausgelos-
te Alarm warnt den Anwender dann
vor moglichen Problemen. Soweit die
Theorie. In der klinischen Realitat
kommt es bei niedrig eingestellten
Forderraten wie etwa < 1 ml/h auch
mit Riickschlagventilen zu einer ver-
zogerten Alarmauslosung und somit
auch zu einer Verzégerung in der
moglichen Reaktion des Anwenders.
(Mehr dazu unter dem Abschnitt:
Qualitatsanforderungen an ein Riick-
schlagventil)

Fehlende Riickschlagventile, falsch
montierte Riickschlagventile (nicht in

der Schwerkraftleitung), aber auch
defekte Riickschlagventile konnen zu
einer Medikamentenfehldosierung mit
schweren Folgen fiir den Patienten
fihren.

Mit der Aussage ,,kleines Detail von
groBter Wichtigkeit fir die Patien-
tensicherheit®. ... wirbt sogar ein
Hersteller medizinisch-technischer
Gerate in seiner Werbebroschiire fir
Riickschlagventile [1].

Wie viel Patientensicherheit durch die
Verwendung von Riickschlagventilen
tatsachlich gewabhrleistet werden
kann, worauf bei diesen Ventilen zu
achten ist und zu welchen Problemen
es in der Anwendung kommen kann,
darauf soll im Weiteren eingegangen
werden.

Fallberichte zu
Komplikationen mit
Riickschlagventilen aus
CIRS-AINS

In den 3013" Fallen des CIRS-

AINS — das bundesweite Ereignis-
Meldesystem (Incident-Reporting-
System) fiir die anonyme Erfassung
und Analyse von sicherheitsrelevan-
ten Ereignissen in der Anasthesie,
Intensivmedizin, Notfallmedizin und
Schmerztherapie — lassen sich mit
dem Wort ,,Riickschlagventil® in der
Freitextsuche 25 Berichte finden.
Funf dieser Berichte haben mit dem
eigentlichen Thema, Komplikatio-
nen mit Riickschlagventilen, nichts
zu tun. In diesen funf Fallberichten
ist nicht das fehlende, falsch mon-
tierte oder defekte Riickschlagventil
ausschlaggebend fur auftretende
Komplikationen. Die funf Fallberichte
handeln zum Beispiel von dem Fehl-
anschluss einer Naropin-PCEA Pumpe
an den Port oder von einer unbe-
absichtigten Bolusinjektion durch
Schwerkraftinfusion (Ursache: nicht
arretierter Kolben).

Die 20 relevanten Fallberichte werden
im Weiteren naher betrachtet. Sie
wurden folgendermaBen gruppiert:
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B Fehlendes Riickschlagventil oder
an der falschen Stelle eingebaut:
9 Fallberichte (im Zusammenhang
mit Schmerzpumpen/Operationen)

B Im Rettungs- bzw. Notarztwa-
gen keine Infusionssysteme mit
Riickschlagventil vorhanden:
1 Fallbericht

B Defektes Riickschlagventil: 4 Fall-
berichte

B Fehllage der zentralveno-
sen/peripheren Verweilkaniile
durch Riickschlagventil maskiert:
5 Fallberichte

B Nicht erkanntes Riickschlagventil
am ZVK behindert Blutentnahme:
1 Fallbericht

Vier Fallberichte zu ,fehlendes Riick-
schlagventil oder an der falschen
Stelle eingebaut“ schildern alle
Beinahe-Schaden im Zusammenhang
mit Schmerzpumpen: Es wird von
parallel zur Schmerzpumpe laufen-
den, freien Infusionen ohne Riick-
schlagventil berichtet. Ebenso werden
falsch zusammengebaute Infusi-
onssysteme beschrieben, wie etwa
der distal des Infusionsports (mit
Riickschlagventil) angebrachte Drei-
wegehahn (ohne Riickschlagventil,
vollstandiger Fallbericht Nr.: 2438:
Kasten 1).

Die Gefahr der akzidentellen Bolus-
gabe von Schmerzmitteln wird hier
thematisiert ohne dass tatsachlich in
einem Fallbericht ein Bolus verab-
reicht wurde.

In den anderen fiinf Fallberichten
wird das Problem des retrograden
Medikamentenflusses bei fehlendem
Riickschlagventil im Zusammenhang
mit Operationen geschildert.

Im Fall 2500 wurde wahrend der Um-
lagerung eines Patienten die Druck-
leitung abgeknickt und Propofol lief
in den Infusionsschlauch zurick. Das
Problem wurde jedoch rechtzeitig
erkannt, bevor der Patient erwachte.
Im Fall 16910 machte sich die Pati-
entin wahrend der Sectio durch Bein-
bewegungen bemerkbar. Erst dann
wurde festgestellt, dass ein Teil der
Narkosemedikamente zuriick in den
Infusionsschlauch der Tokolyse lief.
Die Tokolyse lief in diesem Fall nicht
wie Ublich Uiber eine Infusionspumpe,
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Kasten 1: Ausgewahlte Fallberichte aus CIRS-AINS zu Komplikationen mit Riickschlagventilen

Titel:
Wo ist das Ereignis
passiert:

ASA-Klassifizierung: ASA Il

Patientenzustand:

Wichtige Begleitumstande:

Was war besonders gut:

Was war besonders
unglinstig:

Eigener Ratschlag
(take-home-message)
Wie haufig tritt ein

Ereignis dieser Art in Ihrer

Abteilung auf:

Titel:

Wo ist das Ereignis
passiert:

Welche Versorgungsart:

ASA-Klassifizierung:
Patientenzustand:
Fallbeschreibung:

Was war besonders gut:

Was war besonders
unglinstig:

Eigener Ratschlag
(take-home-message)

Fallnummer: 2438
Falsch zusammengebautes Infusionssystem bei PCA
Akutschmerzdienst

ASA-Klassifizierung: ASA 1lI

stabiler Traumapatient, teilmobilisiert

Patient wurde mit PCA auf Normalstation verlegt, hausiibliche Dokumentation war
idealtypisch angelegt

Im Rahmen der routinemaBigen Schmerzvisite, die bei allen Patienten mit PCA,
PCEA-Systemen, Schmerzinfusionen oder Katheterverfahren durchgefiihrt wird, wird ein
Patient mit zur Mobilisation abgehangter PCA angetroffen. Bei Inspektion des Systems zeigt
sich, dass distal des Infusionsports (mit Riickschlagventil) ein Dreiwegehahn angebracht
wurde. Dadurch besteht die Gefahr, dass bei patientenseitiger Abflussbehinderung (z.B. in
der Ellbeuge gebeugter Arm und entsprechender Venenkatheterposition) Boli in eine am
Dreiweghahn angeschlossene Infusionslosung flieBen. Nach Beheben des Abflusshindernis
(Strecken des Arms) konnten so mehrere zwischenzeitlich abgerufene Boli in einem Zug
infundiert werden. Dadurch wire eine Uberdosierung mit entsprechenden Folgen moglich.
Die Pflegekréfte der Station waren diesem aufgezeigten Problem gegeniiber sehr
aufgeschlossen; ein sofort angefertigter alert letter mit fotografischer Darstellung des
Problems sowie korrekter Systemkonfiguration wurde an alle Arzte und Pflegekrifte per
Email iibermittelt.

Es hat sich eingebiirgert, auf den Schmerzprotokollen der PACU den Vermerk ‘keinen
Dreiweghahn verwenden !* anzubringen. Die Intensivstation verwendet die gleichen
Protokolle, macht aber keinen Vermerk... dieser Zustand kann zu Verwirrungen fiihren...
Bei erkannten Problemen sofort fiir Information sorgen, SchulungsmaBnahmen anbieten!

selten

Fallnummer: 16826
Perfusormedikamente laufen bei intraossarer Infusion aufgrund fehlenden Riickschlagventils
in die Infusion zuriick
Notfall-Team-Einsatz

Notfall

ASA IV

Notfall mit Indikation zur Intubation und Beatmung

Bedingt durch die Grunderkrankung des Patienten gelingt die Punktion peripherer Venen
nicht. Daher erfolgt die notfallmaBige Anlage von 2 intraossaren Nadeln in die Tibia li und
re zur Applikation der erforderlichen Narkotika und Katecholamine. Primar ist die
Applikation der Medikamente intraossar erfolgreich und die ITN kann durchgefiihrt werden.
Danach werden seitengetrennt an den intraossaren Nadeln jeweils ein Sedierungsschenkel
und ein Katecholaminschenkel mit Perfusorspritzen etabliert. Als Tragerldsung dienen freie
Infusionen. Die Infusionssysteme besitzen jedoch keine Riickschlagventile. Durch den fiir den
Fluss durch die Intraossarnadeln notwendigen hoheren Druck kommt es zum Riickfluss der
Medikamente in die Infusionsschldauche.

Das Problem wurde bemerkt und durch Umstellen an den 3 Wegehahnen behoben, so dass
die Tragerlosungen nicht mehr liefen.

Es kam zu einer Katecholaminliicke an einem Schenkel mit einem Einbruch des arteriellen
Blutdrucks.

Der Propofolflow lag deutlich Giber dem Sufentaflow, so dass es primar sogar noch zu einem
Riickstau von Propofol in den Sufentaschenkel kam und es Schwankungen in der Narkosetiefe
gab.

Es gibt keine Einzelventile zum Nachriisten

Man sollte keinen Perfusor ohne ein Riickschlagventil in der Infusion verwenden, vor allem
wenn der Zugang eine intraossare Nadel ist. Die Idee der freien Infusion als Monitor ist zwar
gut zu Erkennen, bietet aber keine Hilfe bei der Problemlosung.
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sondern tropfte iiber einen Dreiwe-
gehahn langsam in das System. Mit
der Patientin, die sich an Einzelheiten
der Sectio erinnern konnte, wurde
nach dem Eingriff ausfiihrlich tiber
den Fehler gesprochen und es wurde
psychologische Hilfe angeboten (Voll-
standiger Fallbericht siehe CIRS-AINS
Spezial zu Awareness).’

Im Fall 3100 liefen zwei Noradrena-
linperfusoren gemeinsam Uliber einen
Schenkel eines Dreilumenkatheters.
In diesem Fall missen die beiden
Perfusoren uiberlappend gewechselt
werden, um den Perfusionsdruck zu
halten. Nach Aktivierung des neuen
Perfusors kam es zu einem plotzlichen
Druckabfall und das Anasthesieteam
bemerkte, dass Noradrenalin von
einem Perfusor in den anderen Per-
fusor befordert wurde. Nur eine der
beiden Perfusorleitungen hatte ein
Riickschlagventil.

Zuriickgestautes Piritramid, das durch
eine neue Infusion geldst wurde,
fihrte im Fall 29881 zur Bolusgabe
des im Schlauchsystem befindlichen
Schmerzmittels. Der Patient muss-
te im Aufwachraum langere Zeit
liberwacht werden.

Im Fall 16826 (vollstandiger Fall-
bericht siehe Kasten 1) flossen die
Medikamente in die Infusionsschlau-
che zuriick, da fiir den Durchfluss
durch die Intraossarnadeln ein hohe-
rer Druck erforderlich gewesen ware.
In der Folge kam es zu Schwankungen
in der Narkosetiefe sowie zu einem
Einbruch des arteriellen Blutdrucks.
Uber fehlende Infusionssysteme mit
Riickschlagventilen im Rettungs- und
Notarztwagen und den damit ver-
bundenen Risiken wird in einem Fall
berichtet.

Es sind aber nicht immer nur
»fehlende“ oder falsch montierte
Riickschlagventile, die fiir Probleme
bei der Infusionstherapie sorgen.

In vier Fallberichten verursachen de-
fekte Riickschlagventile Probleme.
In zwei Berichten kommt es aufgrund
eines undichten Riickschlagventils zu
einem Propofol-Verlust bzw. zu Blut-
austritt aus dem peripheren Zugang.

2Rundshagen 1, Bischoff P, Hahnen-
kamp C, Rohe J, Schleppers A, Sanguino
H. A, St. Pierre M, Dichtjar T, Thomec-
zek C, Heinrichs W. CIRS-AINS Spezial:
Awareness. Z Evid Fortbild Qual Gesund-
hwes 2013; 107: 185-190.
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Beide Ventile konnen hier rechtzeitig
ausgetauscht werden und gefahrden
den Patienten nicht.

In zwei Fallberichten verhindern de-
fekte, arterielle Riickschlagventile im
arteriellen Druckmessungssystem die
Darstellung der Druckkurve.

Fiinf Fallberichte zu Fehllage der
Verweilkaniile durch Riickschlagven-
tile vermeintlich maskiert, schildern
vorrangig (arterielle) Fehlpunktionen.
Die Verwendung eines Riickschlagven-
tils am venosen Zugang erschwerte
hier die Kontrolle des freien Ka-
theterricklaufs und verdeckte die
Fehlpunktion.

Den Mechanismus eines Riickschlag-
ventils, den Durchgang von Blut gegen
die Durchflussrichtung zu sperren,
erkennt auch der Berichtende, der
versuchte an einem ZVK mit Riick-
schlagventil, Blut abzunehmen.

Literatur zum Thema

Zusammenfassend lasst sich festhal-
ten, dass es in beinahe der Halfte
der in CIRS-AINS gemeldeten Falle zu
Komplikationen aufgrund fehlender
bzw. nicht korrekt ins Infusionssystem
eingebauter Riickschlagventile kommt
- in Einzelfallen mit schweren Folgen
fir die Patienten (Awareness und
Uberdosierung durch Bolusgabe).
Deshalb empfiehlt die National Pa-
tient Safety Agency den Einsatz von
Riickschlagventilen in der Infusions-
therapie (bei Parallelinfusionen), vor
allem bei der totalen intravenosen
Anasthesie (TIVA).[2]. Keay et al be-
furworten in ihrer Veroffentlichung,
,»The safe use of infusion devices"
den Einbau von Riickschlageventi-
len, wenn parallel zur Hauptinfusion
weitere Medikamente mittels Dreiwe-
gehahn laufen [3].

Vier Fallberichte aus CIRS-AINS han-
deln von Defekten im Zusammenhang
mit Riickschlagventilen. Auch in der
Literatur finden sich eine Studie und
einzelne Fallberichte dazu.

Die Studie von Ellger et al unter-
suchte in vitro fiinf unterschiedliche
Riickschlagventile von vier verschie-
denen Herstellern (jeweils 40 Stiick
des jeweiligen Modells). Es zeigte
sich, dass bei der Simulation einer
retrograden Flussrichtung und ei-

ner Forderrate der Perfusoren von
0.1ml/h bzw. 1.0ml/h und einem
langsam Druckanstieg nur 23.5% bzw.
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40% der Riickschlagventile als dicht
bewertet wurden.

Die Riickschlagventile wurden als
undicht gewertet:

B bei einem verspateten SchlieBme-
chanismus

B bei Druckschwankungen uber die
Versuchszeit sowie wenn

W trotz weiterer Volumenverschie-
bung der Druck im System nicht
weiter anstieg.

Das AusmaB der Undichtigkeit wurde
in der Studie nicht quantifiziert [4].
Auch einzelne Fallberichte thema-
tisieren undichte Riickschlagventile
[5] [6]. Interessant hierbei die Stel-
lungnahme eines Herstellers: Der
unerwiinschte Riickfluss durch ein
Riickschlagventil sei nur gelegentlich
material- oder anwenderbedingt.
Meistens konne die Ursache aber
nicht identifiziert werden.

In dem konkreten Fall assoziiert der
Hersteller die Undichtigkeit der Riick-
schlagventile u.a. mit Lipiden bzw.
dem in einer Lipidemulsion gelosten
Propofol. Aufgrund der Instabilitat
von Lipiden/der Lipidemulsion bei
Raumtemperatur kann es bei Propo-
fol zu einer Partikelagglomeration
kommen, die dann laut dem Her-
steller den SchlieBmechanismus des
Rickschlagventils blockiert [5].

Auch zur Problematik der in funf Be-
richten thematisierten ,,Fehllage der
zentralen/peripheren Zugange durch
Riickschlagventile maskiert“, findet
sich ein Fallbericht in der internatio-
nalen Literatur [7]. In diesem rat der
Berichtende bei schwierigen Punk-
tionen, die ein hoheres Risiko einer
Fehlpunktion bergen, vom Einsatz
eines Rickschlagventils ab. Er ist der
Meinung, dass hier der Nachteil —
Maskierung von Fehlpunktionen durch
Riickschlagventile — die Vorteile
Uberschattet.

Qualitatsanforderungen an
Riickschlagventile

Von Hintzenstern bemangelt in sei-
nem Taschenbuch zur Infusionspraxis
die Qualitatsunterschiede zwischen
den Fabrikaten der unterschiedlichen
Hersteller [8]. Er kritisiert auch feh-
lende Normen, die einen Vergleich
der Fabrikate verhindern. Es sind aber
weniger die fehlenden Normen, die
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einen Vergleich nicht ermoglichen.
Ein objektiver Vergleich unterschiedli-
cher Fabrikate scheint eher schwierig,
weil die Angaben zu angewendeten
Normen oftmals in der Produktinfor-
mation fehlen.

Physikalische und andere Anforderun-
gen an Riickschlagventile sind in der
aktuellen DIN 1SO 8536-12 vom April
2013 festgelegt [9]. Hier wird auf
partikulare Verunreinigungen, Zugfes-
tigkeit, Dichtheit des Ventilgehauses,
Druckbestandigkeit entgegen der
Durchflussrichtung, Volumendurch-
fluss und Sperrverhalten gepriift.

Die Bedingungen der einzelnen Pru-
fungen konnen sich dabei aller-

dings von den Bedingungen der kli-
nischen Realitat unterscheiden.

Um das SchlieBverhalten der
Riickschlagventile bei pumpen-
getriebener Infusion gegen die
Riickschlagventil-Durchflussrichtung
zu testen, wird nach der aktuellen
DIN-Norm gegen die Riickschlagventil-
Durchflussrichtung ein kontinuierli-
cher Wasserdruck von 200 kPa aufge-
baut. Die Priifung wird bei 40°C fir
15 min durchgefiihrt.

Im Gegensatz dazu fuihrten Ellger

et al die Uberpriifung des SchlieB-
verhaltens der Riickschlagventile

bei Raumtemperatur (23 °C) und ei-
nem dynamisch zunehmenden Druck
durch Volumenverschiebung uber eine
pumpengetriebene Infusion mit For-
derraten von jeweils 0,1 ml/h bzw.
1ml/h durch.

Vermeidungsstrategien fiir
die Praxis

Die Essenz der Ratschlage aus den
CIRS-AINS Berichten zur Vermei-

dung der mit Rickschlagventilen-
assoziierten Risiken lautet: Informie-
ren und mehr SchulungsmaBnahmen
fiir das Personal. Wie so eine Schu-
lungsmaBnahme aussehen konnte,
wird auch in dem Fallbericht 2438
geschildert: Hier zirkulierte liber den
internen Email-Verteiler des Kranken-
hauses ein selbst gestalteter Safety
Alert Letter, der ein Foto des falsch
sowie des korrekt zusammengebauten
Infusionssystems beinhaltete. Wesent-
lich hierbei, dass das Personal weiB,
wie Rickschlagventile funktionieren,
wie sie zu verwenden sind und wo
ihre Schwachen liegen.
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Weitere wichtige Punkte® zur Identi-
fikation von Risiken und Fehlern und
deren Vermeidung konnen sein:

B RegelmaBige Visiten bei laufender
patientenkontrollierter Analgesie

B Die Verwendung bzw. die Um-
stellung auf Infusionsgerate mit
Riicklaufsicherung (integriertes
Riickschlagventil). Entgegen weit-
laufiger Meinung ist ein Wechsel zu
Infusionssystemen mit Riickschlag-
ventil nur mit geringen Kosten
verbunden — der Zugewinn an Si-
cherheit sollte diese Preisdifferenz
bei weitem wettmachen.

B Kontrolle der Gerate, standar-
disierter Geratecheck vor der
Anasthesie und die kontinuierliche
Uberpriifung des vendsen Zugangs,
der Infusionspumpen, Konnektio-
nen sowie der Riickschlagventile

B Bei vermuteten Fehlpunktionen an
das Riickschlagventil denken

B Nicht bedingungslos dem Infusions-
material vertrauen

Fazit

Die Falle aus dem CIRS-AINS und
die Literaturergebnisse verdeutli-
chen, dass die Verwendung eines
Riickschlagventils im Infusionssy-
stem wichtig ist und seinen Teil zur
Erhohung der Patientensicherheit
beitragen kann. Komplikationen mit
mitunter schweren Folgen fiir den
Patienten konnen dadurch verhin-
dert werden. Ein Riickschlagventil
impliziert aber nicht automatisch
100%ige Patientensicherheit und hat
auch seine Tucken. Fehlpunktionen
konnen durch ein Rickschlagventil
maskiert werden und auch Materi-
aldefekte konnen gelegentlich auf-
treten. Die beste Sicherheitsbarriere
bleibt der aufmerksame und infor-
mierte Anwender, der seine Gerate
kennt.
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