CURRICULUM
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Quintessenz

® Der Aufbau eines Himovigilanzsystems hat nach unserer Erfahrung zu einer
umfassenden Analyse und Verbesserung der Abldufe bei Transfusionen gefiihrt.

® Das gesetzlich geforderte Qualitdtssystem betrifft zwangslaufig verschiedene
Fachbereiche und bedingt daher eine interdisziplindre Zusammenarbeit.

® Neuerungen erfordern eine effiziente Kommunikation und kontinuierliche
Fortbildungen.

® Das Hamovigilanzsystem ist auf die Teilnahme der Mitarbeiter angewiesen:
Kenntnis des Systems, benutzerfreundliche Strukturen und eine gelebte Fehler-
kultur sind Voraussetzungen fiir die Mitarbeit.

® Aufbau und Unterhalt sind zeit- und kostenaufwendig.

Summary
Establishing a haemovigilance system:
results and pitfalls

® [Establishment of a haemovigilance system provides allround analysis and
improvement of transfusion procedures.

® The legally required quality system inevitably affects various specialities
and therefore presupposes interdisciplinary cooperation.

@ [nnovations require efficient communication and continuous further training.

® A haemovigilance system relies on the coworkers’ participation: familiarity
with the system, user-friendly structures and an authentic error culture are
preconditions for collaboration.

® [Lstablishment and maintenance are time-consuming and costly. the sinuses
is inadequate in view of its low sensitivity and specificity.

Tabelle 1. Gesetzliche Grundlagen Hamovigilanz.

Mit dem neuen Heilmittelgesetz traten neue Regelungen im Zusammenhang mit der
Meldepflicht zu unerwiinschten Reaktionen bei der Transfusion von labilen Blutprodukten
per 1.1.2002 in Kraft [1].

Die geltenden Bestimmungen sehen zwingend vor, dass Institutionen, welche labile Blut-
produkte (Erythrozytenkonzentrate, Frisch gefrorenes Plasma, Thrombozytenkonzentrate)
anwenden, Uber ein System der Qualitatssicherung verfligen.

Dieses soll drei Voraussetzungen sicherstellen:

Die Anwendung der labilen Blutprodukte soll nach dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik erfolgen [3, Art. 39]

Ein Meldesystem fiir unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse
im Zusammenhang mit Transfusionen muss vorhanden sein.

Eine fur die Hdmovigilanz verantwortliche Person muss bezeichnet werden [2, Art. 16],
die die Meldepflicht [3, Art. 35] innerhalb der gesetzlichen Fristen [3, Art. 36]
wahrnimmt.

Die Meldepflicht erstreckt sich nicht nur auf schwerwiegende, sondern samtliche
Transfusionsreaktionen sowie auf alle verhinderten Transfusionsfehler (near miss) und
auf Materialdefekte an Blutprodukten [2, Art. 16 und Art. 25] [3, Art. 35 und Art. 37].

Einflihrung

Seit die Einfiihrung eines Himovigilanzsystems
an Spitdlern gesetzlich vorgeschrieben wurde
(Tab. 1 &), haben sich wohl viele mit diesem
Thema intensiv befasst. Die Etablierung eines
Qualitdtssystems, das die ganze Transfusions-
kette von der Produktherstellung bzw. Produkt-
ausgabe bis hin zur Therapiekontrolle nach
Transfusion abdeckt, ist ein komplexes Unter-
fangen. Zwangsldufig betrifft das geforderte
Qualititssystem verschiedene Fachbereiche wie
auch diverse Berufsgruppen. Eine spitalinterne
einheitliche Regelung transfusionsmedizinischer
Belange erfordert eine interdisziplindre Zusam-
menarbeit, ist zeitaufwendig und bedarf perso-
neller wie auch finanzieller Ressourcen.

Der nachfolgende Erfahrungsbericht zeigt, wie
das Kantonsspital Aarau (KSA) diese Vorgaben
in die Praxis umgesetzt hat.

Projektorganisation Hamovigilanz

Um den gesetzlichen Vorgaben nachzukommen,
hat die Geschéftsleitung des KSA einen Himovi-
gilanzbeauftragten bestimmt und ihm den Auf-
trag erteilt, ein umfassendes Konzept zur Quali-
titssicherung fiir die Anwendung von labilen
Blutprodukten (Hamovigilanz) zu erstellen. Das
Projekt Himovigilanz wurde in mehrere Phasen
aufgegliedert (Abb. 1 1) und umfasste ein Vor-
projekt, das den Umfang des Handlungsbedarfs
kldren sollte, sowie die Projektphase, die das
Erstellen eines einheitlichen und umfassenden
betriebsinternen Qualitdtssystems ermdglichte.

Vorprojekt

Um sich ein Gesamtbild zu verschaffen, wurde
eine Situationsanalyse mit Hilfe eines Fragebo-
gens durchgefiihrt (Tab. 2 &). Die Auswertung der
Fragebogen ergab zwar, dass diverse Richtlinien
vorhanden waren, so vor allem zur Patienten-
Identifikation und Testblutentnahme, zur Durch-
fiihrung, Uberwachung und Dokumentation der
Transfusion, sowie zum Vorgehen bei einer Trans-
fusionsreaktion. Weiterhin gab es vereinzelt kli-
nikspezifische Richtlinien zur Transfusionsindi-
kation, zum Vorgehen bei Notfallsituationen und
zur Meldung von Transfusionsreaktionen.

CME zu diesem Artikel finden Sie auf S. 361 oder im Internet unter www.smf-cme.ch.
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Projektorganisation Hamovigilanz. Legende: GL: Geschéftsleitung, PL: Projektleitung.

Aus der Situationsanalyse resultierte, dass ein
umfassendes Qualitidtssicherungssystem fehlte.

Projektp

hase

Aufgrund des Vorprojektes beschloss die Ge-
schiftsleitung, das Projekt auszufiihren und be-
triebsinterne Richtlinien und Arbeitsanleitungen
sowie ein Meldesystem zu erstellen.

Dazu wurden vier Projektteams gebildet: «Richt-
linien», «Meldesystem», «Statistik» und «Fort-
bildung». Neben diesen mit einer konkreten Auf-
gabe beauftragten Teams wurde ausserdem eine
permanente Transfusionskommission gegriin-
det, die einerseits das Projekt Himovigilanz be-
gleitet und iiberwacht, andererseits nach dessen
Abschluss weiterhin als Ansprechpartner fiir
Transfusionsbelange dient.

Um die Bediirfnisse sowohl der verschiedenen
Kliniken wie auch der am Transfusionsvorgang
beteiligten Berufsgruppen abzudecken, wurden
die Arbeitsgruppen interdisziplindr zusammen-
gesetzt. Eine breite Akzeptanz des Projektes
wurde auch dadurch erreicht, dass die jewei-
ligen Bereichsleitungen der klinischen Fach-
bereiche die Mitwirkenden der verschiedenen
Projektgruppen selbst ernennen konnten.

Umsetzung

Projektgruppe Richtlinien

Das Ziel dieser Arbeitsgruppe war, eine Doku-
mentation zu erarbeiten, welche die gesetzliche
Vorschrift nach «Anwendung der labilen Blut-
produkte nach dem aktuellen Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik» erfiillte. Als
Ausgangsmaterial dienten die bereits vorhande-
nen Richtlinien, die zu erfiillenden gesetzlichen
Normen sowie die Fachliteratur.

In fiinf halbtdgigen Sitzungen wurde ein Trans-
fusionshandbuch erarbeitet, das in Form ein-
zelner Richtlinien und Arbeitsanweisungen alle
wesentlichen Informationen fiir den Einsatz von
Blutprodukten und zur H&movigilanz zusam-
menfasst (Tab. 3 &).

Fiir die Prozess-Sicherheit besonders wichtig ist
die korrekte und einheitliche Vorgehensweise,
deshalb ist die gesamte Transfusionskette detail-
liert in Form von Arbeitsanleitungen beschrieben.
Da bei Kindern und Neugeborenen Besonderhei-
ten beriicksichtigt werden miissen, gelten fiir
die Kinderklinik separate Richtlinien, die aber
Teil des Transfusionshandbuches sind. Auch
spezielle transfusionsmedizinische Situationen,
wie Transfusionen nach/bei Blutgruppenwech-
sel, bei autoimmunhdmolytischen Andmien oder
Austauschtransfusion, sind in separaten Richt-
linien beschrieben.

Bei der Bearbeitung der Richtlinien stellte sich
heraus, dass ein definiertes «Transfusions-
verordnungs- und Kontrollblatt» notwendig ist.
Es dient der schriftlichen Dokumentation der
Verordnung, der klinischen Uberwachung der
Transfusion und erlaubt die Riickverfolgbarkeit
der transfundierten Produkte (Tab. 3). Dieses
Dokument wird in der Patientenkrankenge-
schichte abgelegt und kennzeichnet mit seinem
roten Rand augenfillig die Krankengeschichten
von transfundierten Patienten, die fiir minde-
stens 20 Jahre aufbewahrt werden miissen.
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Tabelle 2. Fragebogen zur Situationsanalyse.
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Ist-Analyse Dokumentation Hamovigilance am KSA

Sind spitalinterne Richtlinien zur Verordnung von labilen Blutprodukten vorhanden?
Sind spitalinterne Richtlinien fiir die Abgabe von labilen Blutprodukten und damit alle verbundenen Tatigkeiten,
also hauptséachlich Arbeitsanleitungen und Vorgaben sowie vollstandige Protokollierung der durchgefiihrten

Tatigkeiten vorhanden? Wie:

Arbeitsverfahren und -anleitung vorhanden

ja nein Bemerkungen

Priifung des Auftragsformulars fir labile Blutprodukte
auf Vollstandigkeit

Probenblutentnahme und Patientenidentifikation
im Hinblick auf eine Transfusion

Laboranalytik und Blutausgabe (Probenidentifikation,
Rickverfolgbarkeit)

Geordneter Probentransport

Geregelte Indikationen

Vorbereitung zur Transfusion, Sicherung der Patienten-

identitat, Dokumentation des Vitalstatus, Starten der Transfusion

Medizinische Uberwachung wahrend der Transfusion

Dokumentation der Transfusion

Korrektes Aufbewahren der Beutelsysteme nach Transfusion,

damit eventuelle Transfusionsreaktionen serologisch
und bakteriell abgeklart werden kdnnen

Vorgehen bei Transfusionsreaktionen

Vorgehen und Ablaufe in Notfallsituationen

Transport und Lagerbedingungen fir labile
Blutprodukte ausserhalb des immunhamatologischen
Labors des Blutspendezentrums

Sind spitalinterne Richtlinien zur Meldung (iber unerwiinschte Transfusionsreaktionen vorhanden?

Wer hat bis dato diese Meldung weitergeleitet?

Das Transfusionshandbuch wurde den einzelnen
Fachbereichen zur Stellungnahme und Ver-
nehmlassung zugestellt und eingegangene Anre-
gungen, soweit moglich, beriicksichtigt.

Projektgruppe Meldesystem

Ziel dieser Projektgruppe war, ein Meldesystem
fiir Transfusionsreaktionen auszuarbeiten, das
eine einheitliche Datenerfassung ermoglicht, be-
nutzerfreundlich und allen zugénglich ist sowie
eine zentrale Verwaltung der Daten zuldsst. Zu
diesem Zeitpunkt war am KSA bereits ein web-
basiertes Critical Incident Reporting System
(CIRS) zur Meldung von unerwiinschten Ereig-
nissen etabliert [4]. Es war somit naheliegend,
fiir die Meldung von Transfusionsreaktionen ein
dem CIRS-System analoges Erfassungsmodul zu
erstellen. In zwei halbtdgigen Sitzungen wurden
die bendtigten Eingabefelder der Eingabemaske
definiert. Als Vorlage dazu diente das offizielle
Formular der Swissmedic (B3.2.18 «Meldung
einer Transfusionsreaktion»).

Das Modul funktioniert auf der Basis von Stan-
dard-Software von Microsoft-Produkten und be-

notigt aufgrund moderner Web-Technologie keine
zusétzlichen Installationen an einzelnen Compu-
tern. Das Meldeformular ist auf dem Intranet
verfiighar und wird online ausgefiillt, der Mel-
dende bleibt anonym. Zur Erfassung eines Fal-
les werden etwa 20 Minuten bendtigt, wobei die
meisten Informationen anhand einer Auswahl
durch Anklicken beantwortet werden konnen.
Fiir Ergdnzungen stehen Texteingabefelder zur
Verfiigung. Die Bearbeitung sdmtlicher Felder
ist zur Speicherung der Meldung nicht obliga-
torisch, da zum Zeitpunkt der Meldung einer
Transfusionsreaktion nicht alle erforderlichen
Daten, wie zum Beispiel Labordaten, bereits ver-
fiigbar sind.

Die Betédtigung des Speicherbuttons nach Ein-
gabe der verfiigharen Daten speichert die neue
Meldung mit einer vom System vergebenen
Identifikationsnummer in der Datenbank ab und
16st gleichzeitig eine automatische Benachrichti-
gung per E-Mail an den Hamovigilanz-Manager
aus. Dieser kann die Meldung ergédnzen oder be-
arbeiten, wobei jede Anderung der Daten vom
System erfasst wird und somit riickverfolgbar ist.
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Tabelle 3. Transfusionshandbuch und Kontrollblatt.

Inhalt Transfusionshandbuch Transfusionsverordnung/Kontrollblatt
Produktspezifikationen Dokumentation der Transfusionsindikation
Transfusionsindikationen Diagnose des Patienten

Arztliche Verordnung Risikofaktoren fur Transfusionsreaktion
Patientenidentifikation Transfusionsdauer

Testblutentnahme Erlaubte Begleitfliissigkeiten
Blutproduktbestellung Anzahl und Spezifikation Blutprodukte
Transport von Blutprodukten Nummer Identifikationsband

Vorgehen bei Transfusion Konservennummer

Klinische Uberwachung der Transfusion Transfusionsdatum

Vorgehen bei Transfusionsreaktionen Klinische Uberwachung (Zeit, BD, P, T)

Separate Richtlinien Kinderklinik

Austauschtransfusionen

Transfusionen bei Blutgruppenwechsel

Autoimmunhamolytische Anamien

Tabelle 4. Transfusionszwischenfélle KSA, Oktober 2005 bis September 2006.

Total (%) HTR FNHTR Allerg-Ana TRALI TACO IBPT  Allo-Imm.

EK 5(0,08) 1 2 0 0 1 1 0
TK 20 (3,7) 0 4 16 0 0 0 0
FGP 2(0,1) 0 0 2 0 0 0 0
EK/FGP 1 0 0 0 1 0 0 0
EK/TK 1 0 0 0 0 0 0 1
Total 29 (0,3) 1 6 18 1 1 1 1

Legende: Erythrozytenkonzentrat (EK), Thrombozytenkonzentrat (TK), Frisch gefrorenes
Plasma (FGP), Hamolytische Transfusionsreaktion (HTR), febrile nicht-hamolytische
Transfusionsreaktion (FNHTR), Allergische/Anaphylaktische Reaktionen (Allerg-Ana),
transfusions-assoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI), transfusions-assoziierte Volumen-
tiberlastung (TACO, transfusion related circulatory overload), inkorrektes Blut-Produkt
transfundiert (IBPT), Allo-lmmunisierung (Allo-Imm). Die Angaben in Prozent beziehen
sich auf die Anzahl transfundierter Produkte.

Fiir den Ausdruck werden die Daten direktin das
Swissmedic-Formular tibertragen.

Die auf einem Server gespeicherte Datenbank
wird zentral von Zugriffsberechtigten verwaltet,
unterstiitzt Arbeitslisten und ldsst die Organi-
sation der Daten in Archive zu. Um die Daten sta-
tistisch auszuwerten, konnen sie nach definierten
Suchbegriffen sortiert werden. Das Hamovigi-
lanz-Erfassungsmodul kann unter www.hintag.ch,
nach Eroffnung eines Demo-Accounts fiir H-
Vigilanz, eingesehen werden.

Projektgruppe Fortbildung

In einer einzigen Sitzung wurde ein Ausbildungs-
konzept erstellt.

Alle neu am KSA eintretenden Mitarbeiter der
Arzteschaft sowie des Pflegefachpersonals wer-
den im Rahmen der obligatorischen Einfiih-
rungstage in einem 15miniitigen Vortrag tber
das bestehende Himovigilanz-System orientiert.
Schwerpunkte dieser Orientierung sind Informa-
tionen iiber das Transfusionshandbuch, insbe-
sondere Einblick in die fiir die Sicherheit des
Transfusionsprozesses wesentlichen Einzelhei-

ten und ihrer Handhabung. Ein weiterer Schwer-
punkt liegt auf der Demonstration des web-
basierten Himovigilanz-Meldeformulars. Um alle
involvierten Mitarbeiter zu informieren, finden
quartalweise iiber Mittag oder abends Weiter-
bildungen zum Thema Hamovigilanz statt. Die
Themen umfassen: Transfusionsreaktionen und
-zwischenfille, Himovigilanz, Indikationen fiir
die Transfusion von Blutprodukten als auch
Grundsiétzliches zur Vertradglichkeitsabklarung
und Blutgruppenbestimmung sowie Umgang mit
Blutprodukten wahrend des Transports.

Nach insgesamt 9 Monaten konnte das ausge-
arbeitete Hamovigilanzprojekt der Geschéfts-
leitung des KSA zur Genehmigung, Finanzie-
rung und Veroffentlichung vorgelegt werden. Es
umfasste ein Transfusionshandbuch, ein intra-
netbasiertes Erfassungsmodul fiir die Meldung
einer Transfusionsreaktion sowie die Konstitu-
tion einer Transfusionskommission und ihre
Einbettung ins Organigramm des Spitals.

Die Kosten fiir das gesamte, dreijahrige Projekt
beliefen sich auf 260000 Franken. Darin einge-
schlossen sind Personalkosten (50prozentige
Stelle einer administrativen Assistentin wihrend
drei Jahren), die Programmierung und Anpas-
sung des EDV-Moduls, Material sowie Spesen.
Dieser Antrag wurde angenommen und das Pro-
jekt Himovigilanz wiederholt den verschiedenen
Gremien, wie Arztekonferenz und Pflegekonfe-
renz, vorgestellt.

Erfahrungen

Das Online-Meldesystem wurde im Oktober 2005
im Intranet aufgeschaltet. Die nachfolgenden
Daten (Tab. 4 &) beziehen sich auf die 12mona-
tige Periode Oktober 2005 bis September 2006.
Der Blutverbrauch des KSA in dieser Zeitspanne
betrug 8633 Konserven labiler Blutprodukte:
5989 Erythrozytenkonzentrate, EK (69%), 1859
Frisch Gefrorenes Plasma, FGP (22%), 568
Thrombozytenkonzentrate, TK (6,5%) und 217
Eigenblutkonserven (2,5%).

In dieser Periode wurden am Regionalen Blutspen-
dezentrum Aarau (RBSZ) 25 Transfusionsreaktio-
nen immunhédmatologisch abgeklért, davon waren
16 (64%) auch der Himovigilanz durch das elek-
tronische Erfassungsformular gemeldet worden.
Eine Allo-Immunisierung wurde durch das RBSZ
direkt der Swissmedic gemeldet, ein Fall einer
inkorrekten Transfusion durch das CIRS-Melde-
system erfasst, alle anderen blieben ungemeldet.
Die héaufigste Transfusionsreaktion war aller-
gischer oder anaphylaktoider Art (62%), in 89%
durch eine Thrombozytentransfusion ausgelost.
Als einzige lebensbedrohliche Reaktion wurde
ein TRALI eingestuft. Beim inkorrekt transfun-
dierten Produkt handelte es sich um einen Kom-
munikationsfehler, wobei die Transfusionsver-
ordnung nicht schriftlich erfolgte.
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Erfolge

- Die sorgfiltig geplante Projektorganisation
und der hohe personliche Einsatz der Mitbe-
teiligten haben dazu beigetragen, dass das
Hamovigilanzprojekt effizient und zeitgerecht
abgeschlossen wurde.

— Einheitliche Arbeitsanweisungen und Richt-
linien haben das Vorgehen bei Transfusionen
betriebsintern standardisiert.

— Das in Zusammenarbeit mit den Kliniken er-
arbeitete Qualitdtssystem fiihrte zur Beriick-
sichtigung der unterschiedlichen Bediirfnisse
und damit zu einer hohen Akzeptanz.

— Alle Informationen zum Transfusionswesen
sind in einer Intranetseite zusammengefasst:
rechtliche Grundlagen, Transfusionshand-
buch, Transfusionsverordnungsformular, Vigi-
lanz-Erfassungsmodul.

— Das elektronische Meldesystem hat sich in
der Praxis bewdhrt: es ermoglicht die Daten-
erfassung auf jeder Station des Spitals und
erleichtert durch die EDV-Unterstiitzung die
Bearbeitung der Fille; der Himovigilanzbe-
auftragte wird unverziiglich von einer Trans-
fusionsreaktion informiert.

— Seit Etablierung der Himovigilanz am KSA
wird die gesetzliche Meldepflicht wieder
wahrgenommen.

Fallstricke

— Kommunikation von Neuerungen und Ande-
rungen;

— «under-reporting»;

— Schnittstellen zwischen Hédmovigilanz und
anderen bestehenden Meldesystemen (z.B.
CIRS).

Als Stolperstein erwies sich wiederholt die Kom-
munikation von Neuerungen und Anderungen.
War zum Beispiel die Meldepflicht bis im Jahre
2003 vom RBSZ wahrgenommen worden, blieb
sie in der Aufbauphase des Hiadmovigilanz-
systems ungeregelt und wurde nicht wahr-
genommen. Obwohl vor Inbetriebnahme des
Hamovigilanzsystems wiederholt an Arzte- und
Pflegekonferenzen sowie im Intranet informiert
wurde, fallt an den Fortbildungen immer wieder
auf, dass das Wissen um das Transfusionshand-
buch sowie das Meldeformular fehlt. Anderun-
gen am bestehenden Himovigilanzsystem wer-
den mehrheitlich an Fortbildungen oder via
Intranet kommuniziert; inwieweit diese Infor-
mationen auch alle betroffenen Mitarbeiter er-
reichen, bleibt ungewiss.

Von den Transfusionsreaktionen, die zu einer
immunhdmatologischen Abkldrung fiihrten,
wurden 64% mit dem Meldesystem der Himovi-
gilanz mitgeteilt. 7 von 11 Transfusionsreaktio-
nen (64%) traten nach 18 Uhr auf, wihrend dies
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nur auf einen der 16 gemeldeten Félle (6%) zu-
trifft. Vom Pflegepersonal wurde nur ein Himo-
vigilanzfall erfasst, da die Meldung eines Falles
offiziell Pflicht des Arztes ist. Bei den nicht
gemeldeten Transfusionsreaktionen handelte es
sich vorwiegend um FNHTR (45%) und allergi-
sche Reaktionen (55%), beides ansonsten hiufig
gemeldete Transfusionsreaktionen. Es scheint
also, dass die unmittelbare Verfiigharkeit eines
Arztes wesentlich ist fiir Meldung an die Hamo-
vigilanz. Eine Losung fiir eine spéter nachfol-
gende, drztliche Meldung bietet die Moglichkeit
der Zwischenspeicherung bei der elektronischen
Erfassung: Nach provisorischer Erfassung des
Ereignisses durch das Pflegepersonal kann das
Dokument spéiter durch den Arzt wieder aufge-
rufen und vervollstindigt werden. Zusitzlich
vereinfachte die Uberarbeitung des Layouts das
Ausfiillen des Erfassungsformulars.

Eine kritische Schnittstelle wurde zunéchst
nicht erkannt. Sie besteht zwischen der neu ein-
gefithrten Hamovigilanz (aber auch Materio- und
Pharmakovigilanz) und dem im Hause vorbeste-
henden CIRS. Im Gegensatz zu Vigilanzsystemen
ist die Meldung eines kritischen Zwischenfalles
via CIRS freiwillig und absolut anonym. Es wird
auch fiir die Meldung unerwiinschter Zwischen-
falle im Zusammenhang mit Transfusionen ver-
wendet, da das Erfassungsformular fiir Trans-
fusionsreaktionen dazu nicht geeignet ist. Die
Notwendigkeit der Zusammenarbeit zwischen
Hamovigilanz und CIRS wurde erst spéter er-
kannt und begonnen. Es wird jetzt versucht, die
dem CIRS gemeldeten Fille, die Transfusionen
betreffen, der Hamovigilanz zur Kenntnis zu
bringen.

Zwei Fille von Beinahe-Fehlern («near-miss»)
wurden via CIRS-Meldesystem rapportiert und
an die Himovigilanz weitergeleitet. Das eine Mal
handelte es sich um einen Fehler mit Testblut,
beim anderen Fall um einen inkorrekten Trans-
fusionsbeleg. Dies ergibt eine Héaufigkeit von
0,2 gemeldeten Near-misses pro 1000 Transfu-
sionen und liegt weit unter dem in der Literatur
angegebenen Wert. Eine der hidufigsten Fehler-
quellen im Transfusionswesen ist die Testblut-
entnahme und besteht, geméss einer internatio-
nalen Studie an >800000 pré-transfusionell
entnommenen Blutproben, in der Fehlbeschrif-
tung der Testblutréhrchen (H&dufigkeit 1:183)
beziehungsweise Blutentnahme vom falschen
Patienten (1:1986) [5]. Pré-transfusionell ent-
deckte Fehler werden aber kaum gemeldet, ob-
wohl sie geméss Auskunft des RBSZ mehrmals
pro Woche zu einer Wiederholung der Testblut-
entnahme beim Patienten fiihren. Die tiefe Hiu-
figkeit der Near-misses am KSA entspricht somit
nicht der Realitét, sondern rithrt von einer tiefen
Meldefrequenz und der erwidhnten fehlenden In-
teraktion mit dem CIRS.

In einer schweizerischen Studie beziffert der
Service Régional Vaudois de Transfusion San-
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Tabelle 5. Transfusionszwischenfélle KSA, kumulierte Daten 2002 bis 2006.

10.02-9.03 10.03-09.04 10.04-10.05 10.05-10.06 Total (%) Inzidenz (%)

HTR 1 1 1 3(2,6) 0,008
FNHTR 13 17 7 7 44 (37,6) 0,13
Allerg-Ana 13 7 15 17 52 (44,4) 0,15
TRALI 0 0 0 1 2(1,7) 0,06
TACO 2 0 2 1 5(4,3) 0,15
IBPT 0 0 1 1 2(1,7) 0,06
Allo-lmm 0 0 1 1 2(1,7) ND
Hypo 3 1 2 0 6(51) 0,18
Bakt. Kont 0 2 0 0 2(1,7) 0,06
Total 32 7 29 (0,37) 29 (0,34) 117 (100) 0,35
(Inzidenz %)

Verbrauch 9366 7798 8633 33789
Swissmedic 28 1 16

Meldungen

Legende: Hamolytische Transfusionsreaktion (HTR), febrile nicht-hamolytische Transfu-
sionsreaktion (FNHTR), Allergische/Anaphylaktische Reaktionen (Allerg-Ana), transfusions-
assoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI), transfusions-assoziierte Volumeniiberlastung
(TACO, transfusion related circulatory overload), inkorrektes Blut-Produkt transfundiert
(IBPT), Allo-Immunisierung (Allo-Imm), hypotone Transfusionsreaktion (Hypo), bakterielle
Kontamination des Blutproduktes (Bakt. Kont). Inzidenz: die Angaben in Prozent beziehen
sich auf die Anzahl transfundierter spezifischer Produkte. ND: nicht analysiert.

guine in einer kumulativen Auswertung (1999-
2003) das Vorkommen von Near-misses mit
8 Vorfillen pro 1000 Blutprodukte und die Hau-
figkeit von Transfusionsreaktionen mit 4,2 pro
1000 Blutprodukte [6]. Es ist anzunehmen, dass
bei uns ein Teil der Transfusionsreaktionen un-
bemerkt oder ungemeldet bleiben. Dafiir spricht
das ungleiche Verhiltnis zwischen der Anzahl
gemeldeter Transfusionsreaktionen und der An-
zahl verabreichter Transfusionen pro Klinik.
Hier finden sich betrdchtliche Unterschiede, die
sich kaum ausschliesslich durch unterschied-
liche Patientenkollektive erkldren lassen.

Schlussfolgerungen

Nachdem in den letzten Jahrzehnten viel in die
Blutproduktsicherheit investiert wurde, riickt zu
Recht die Sicherheit wihrend des Transfusions-
prozesses in den Vordergrund. Fehler in der
Transfusionskette stellen heutzutage das grosste
Risiko einer Transfusion dar [7]. Die Einfithrung
der Hamovigilanz am KSA hat einen wichtigen
Beitrag zur Qualitdtssicherung in diesem Prozess
geleistet. Die Dokumentation von Transfusions-
reaktionen und Transfusionszwischenfillen ist
eine Voraussetzung fiir die Analyse der Risiken,
die mit einer Transfusion verbunden sind. Hiu-
fige oder schwerwiegende Fehler kénnten mit
einer Prozessidnderung vermieden werden.

Seit dem Jahre 2002 ist die Haufigkeit der am
RBSZ abgeklarten Transfusionszwischenfélle mit
ca. 3 Vorfallen pro 1000 verabreichte Produkte
konstant geblieben (Tab. 5 &). Die Einfiihrung

des Hamovigilanzsystems und die damit ver-
bundenen Fortbildungen hatten somit in bezug
auf die Sensibilisierung fiir Transfusionsreaktio-
nen oder auf die Bereitschaft diese zu melden
bisher keinen fassbaren Effekt. Mit Ausnahme
der Einfiihrung fiir neue Mitarbeiter ist die Teil-
nahme an diesen Weiterbildungen freiwillig,
sie werden vorwiegend durch Pflegepersonal be-
sucht.

Ein Meldesystem erreicht seinen Zweck nur,
wenn davon Gebrauch gemacht wird.

Die Eigenschaften eines erfolgreichen Melde-
systems wurden folgendermassen zusammenge-
fasst [8]: Meldungen sind vertraulich und werden
nicht bestraft; sie werden durch Experten innert
kurzer Frist analysiert, die Konsequenzen sind
System- und nicht personenorientiert; die In-
stanz, der gemeldet wird, ist unabhéngig und be-
fugt, Empfehlungen abzugeben.

Mogliche Griinde, die von einer Meldung abhal-
ten, sind: Zeitmangel, fehlender Nutzen fiir den
Melder, Angst vor Repression und das Nichtwis-
sen um die Meldepflicht.

Ausschau/Zukunft

Nach einer einjdhrigen Anlaufphase drdngen
sich einige Veranderungen auf. Um das aufge-
baute Hamovigilanzsystem wirklich zu nutzen,
braucht es in Zukunft eine intensivere Zusam-
menarbeit mit den Kliniken. Dafiir braucht es
einerseits einen bewussten Fiihrungsentscheid
seitens der drztlichen und pflegerischen Klinik-
leitungen, andererseits eine aktivere Kommuni-
kation seitens der Transfusionskommission.
Die Integration der Informationen rund um die
Hamovigilanz in bestehende interne Ausbil-
dungskurrikula oder Einarbeitungsprotokolle
fiir Arzte und Pflegepersonal wiirde die Kenntnis
der bestehenden Transfusionsrichtlinien garan-
tieren. Adhédrenz an die Vorschriften bezie-
hungsweise ihre Funktionalitét sollten im Dialog
mit den Kliniken evaluiert werden. Im Sinne
einer «lernenden Organisation» sollten Meldun-
gen Uber unerwiinschte Ereignisse und Trans-
fusionsreaktionen in einer Fachgruppe bespro-
chen und Erkenntnisse oder Massnahmen den
Meldenden mitgeteilt werden. Somit braucht
nicht nur der Aufbau eines Hadmovigilanzsy-
stems, sondern auch sein Unterhalt kontinuier-
liches Engagement. Und last but not least muss
in einem grossen Spital die Pflege und Arzte-
schaft «an der Front» durch einen in Sachen
Transfusion erfahrenen Spezialisten (Hamatolo-
gie/Anésthesie) klinisch — also praktisch — unter-
stlitzt werden.
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