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Vorwort

Inhalt und Format des vorliegenden Hamovigilanz-Berichts entstanden
in Zusammenarbeit mit Fachexperten der Osterreichischen Gesellschaft
fur Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin
und Immungenetik (OGBT) und dem Bundesministerium fiir
Gesundheit.

Weiters folgt dieses Berichtsformat auch Vorschlagen des
Rechnungshofes und spiegelt die im Erstellungsprozess gewonnenen

und erhaltenen Resultate bzw. Rickmeldungen wider.

Das Team des Osterreichischen Hamovigilanz-Registers bedankt sich

fur die Unterstlitzung sowie das konstruktive Feedback.
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Einleitung

Im Zeitraum von 01.01.2003 bis 30.06.2008 wurde das Hamovigilanz-Register von
der Gesundheit Osterreich GmbH/Geschéftsbereich OBIG (GOG/OBIG) gefiihrt.

Mit 01.07.2008 fand der Transfer des Hamovigilanz-Registers an das BASG statt.
Seither werden samtliche Agenden zum Hamovigilanz-Register vom Institut
Uberwachung des BASG/AGES Medizinmarktaufsicht abgewickelt. Die jéhrliche
Blutverbrauchserhebung wurde bis Ende des Jahres 2012 von der GOG/OBIG
durchgefiihrt. Mit Inkrafttreten der Hamovigilanz-Novelle am 18.06.2013 wurde dem
BASG auch die Erhebung der Blutverbrauchsdaten mit dem Berichtsjahr 2012
ubergeben.

An dieser Stelle mochten wir uns bei den Melderinnen und Meldern bedanken, die
ihre Hamovigilanz-Meldepflicht zusatzlich zu ihrer taglichen Arbeitslast wahrnehmen.
Ohne Sie waren die Tatigkeiten im Rahmen der Hamovigilanz nicht moglich. Sie
leisten einen wesentlichen und unersetzlichen Beitrag zur Blutsicherheit in Osterreich.
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Allgemeine Grundlagen der Hamovigilanz

Rechtliche Grundlage

Der nationale Grundstein der Hdmovigilanz wurde 2005 durch den § 75d des
Arzneimittelgesetzes und durch die § 3, 11 und 15 des Blutsicherheitsgesetzes
gelegt. Im Jahre 2007 folgte erganzend die Hamovigilanz-Verordnung, die festlegt,
dass alle vermuteten unerwiinschten Ereignisse und Reaktionen entlang der
Transfusionskette (Gewinnung bis Transfusion) detektiert, aufgezeichnet und
gemeldet werden mussen. Dabei steht immer die Sicherheit der Patientinnen und
Patienten sowie die Produktsicherheit im Zentrum des Interesses.

Meldepflicht gemaB Hamovigilanz-Verordnung

GemaB § 3 Hamovigilanz-Verordnung sind:

1. der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin eines Krankenhausblutdepots, wo ein
solches nicht besteht, der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer
Krankenanstalt,

2. niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen und

3. der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer Blutspendeeinrichtung

dazu verpflichtet, ernste unerwtlinschte Reaktionen (einerseits Reaktionen bei
der/dem EmpfangerIn, andererseits bei der/dem SpenderIn) dem Bundesamt flir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

Weiters sind gemaB § 5 Hamovigilanz-Verordnung:

1. die verantwortliche Person eines Betriebes, der menschliches Blut oder
Blutbestandteile, sofern diese zur Transfusion bestimmt sind, verarbeitet,
lagert oder verteilt,

2. der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer Blutspendeeinrichtung,
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3. der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin eines Krankenhausblutdepots, wo ein
solches nicht besteht, der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer
Krankenanstalt, und

4. niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen

dazu verpflichtet, ernste Zwischenfalle dem Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen zu melden.

Begriffsbestimmungen

Ernste unerwiinschte Reaktion

GemaB § 2 (1) der Hamovigilanz-Verordnung ist eine ernste unerwiinschte Reaktion,
eine unbeabsichtigte Reaktion beim Spender/bei der Spenderin oder beim
Empfanger/bei der Empfangerin im Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung
oder Transfusion von Blut oder Blutbestandteilen, die todlich oder lebensbedrohend
verlauft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat, zu
Erkrankungen flihrt bzw. deren Dauer verlangert oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich macht oder verlangert.

Ernster Zwischenfall

GemaB § 2 (4) der Hamovigilanz-Verordnung ist ein ernster Zwischenfall, jedes
unerwinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, das die
Qualitat oder Sicherheit von Blut oder Blutbestandteilen beeinflussen kdénnte und fir
Spender/Spenderinnen oder Empfanger/Empfangerinnen tddlich oder
lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge
haben kénnte, zu Erkrankungen flhrt bzw. deren Dauer verlangert oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert.
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Fehltransfusion

Eine Fehltransfusion ist gemaB § 2 (5) der Hamovigilanz-Verordnung jedes
unerwilinschte Ereignis, bei dem der Empfanger/die Empfangerin nicht das flir ihn/sie
vorgesehene Blut oder die vorgesehenen Blutbestandteile oder Teile davon
verabreicht bekommt.

Beinahefehler

Beinahefehler, oder auch Near Miss Events genannt, unterliegen nicht der
gesetzlichen Meldepflicht. Ein Beinahefehler ist ein Fehler oder eine Abweichung von
Vorschriften oder Verfahren, der/die vor Beginn der Transfusion entdeckt wurde/n
und der/die zu einer unrechtmaBigen Transfusion oder zu einer Transfusionsreaktion
gefuhrt hatte/n (SHOT 2009).

Die Bekanntgabe von Beinahefehlern dient der Qualitdtssicherung und soll
insbesondere andere PatientInnen vor Schaden bewahren. Durch das Anfiihren der
maoglichen Quellen im Hamovigilanz-Bericht soll aufgezeigt werden, wann und wo im
Rahmen der Transfusions-Kette ein Fehler unterlaufen kann. Somit soll es mdglich
werden, weitere Fehler durch die Etablierung spezieller MaBnahmen zu verhindern.

Die Auswertung der Beinahefehler erfolgt anonym.

Hamovigilanz - International

Im Jahre 1998 wurde ein internationales Expertenforum (Znternational
Haemovigilance Network, IHN) mit 30 Teilnehmerinnen und Teilnehmern aus
europaischen Staaten gegriindet. Dieses Forum macht den internationalen Austausch
moglich, indem es unter anderem jahrlich ein mehrtatiges Symposium veranstaltet.
Auf der Homepage des IHN www.ihn-org.com kénnen Informationen zum nachsten
Symposium eingeholt sowie Unterlagen zu bereits stattgefundenen Seminaren
heruntergeladen werden.

Da die internationale Zusammenarbeit in diesem Bereich sehr wichtig ist, wurde in
der EU-Richtlinie 2005/61 die Ubermittlung von Informationen zwischen zustindigen
Behorden genau geregelt. Demnach mussen die Mitgliedstaaten dafiir sorgen, dass
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ihre zustandigen Behdrden einander sachdienliche Informationen lber ernste
unerwiinschte Reaktionen und ernste Zwischenfélle tbermitteln, um zu
gewahrleisten, dass Blut oder Blutbestandteile, von denen bekannt ist oder vermutet
wird, dass sie mangelhaft sind, der Verwendung entzogen und verworfen werden.

Auch in anderen Landern werden jahrlich Berichte zum Thema Hamovigilanz
verOffentlicht. Wie im dsterreichischen Hamovigilanz-Bericht werden verschiedene
Daten rund um die Transfusion von Blut und Blutkomponenten sowie Informationen
zu ernsten unerwiinschten Reaktionen, ernsten Zwischenfallen und Near Miss Events
zur Verfiigung gestellt.

Informationen zu den Zahlen aus UK (SHOT-Report 2019) finden Sie unter
folgendem Link:

http://www.shotuk.org

Informationen aus Deutschland werden vom Paul-Ehrlich-Institut unter folgendem
Link publiziert:

https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/haemovigilanz/haemovigilanzberichte/h
aemovigilanzberichte-node.html

Hamovigilanzdaten der Schweiz werden durch die Swissmedic aufbereitet und
kdnnen unter folgendem Link eingesehen werden:

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html

Definitionen in der Hamovigilanz

Um die internationale Zusammenarbeit zu vereinfachen und die Daten der Lander
vergleichbar zu machen, war es nétig, die Sprache der Hdmovigilanz zu
vereinheitlichen. Daher wurden Arbeitsgruppen der ISBT (Znternational Society of
Blood Transfusion) und vormals EHN ( European Haemovigilance Network)
gegriindet, um Standarddefinitionen fir die Hdmovigilanz festzulegen.

So erarbeitete eine der Arbeitsgruppen Kriterien zur Klassifizierung von
Transfusionsreaktionen. Klassifizierungen sind fiir die transfundierenden Arztinnen
und Arzte von besonderer Bedeutung, da sie durch diese rasch eine
Transfusionsreaktion erkennen und mit Hilfe der vorgeschlagenen

13/64


http://www.shotuk.org/
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/haemovigilanz/haemovigilanzberichte/haemovigilanzberichte-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/haemovigilanz/haemovigilanzberichte/haemovigilanzberichte-node.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html

Untersuchungsmethoden verifizieren kénnen, um letztendlich eine Diagnose zu
stellen.

Eine weitere Arbeitsgruppe erstellte ein Dokument, welches das Diagnostizieren von
Komplikationen im Rahmen der Spende/Apherese erleichtern soll.

Die Klassifikationen von Transfusionsreaktionen und Komplikationen im Rahmen der
Spende sind auf http://www.ihn-org.com/ sowie auf
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz zu finden.

Die Definitionen der IHN sind nicht nur fir die internationale Vergleichbarkeit von
Bedeutung. Auch um die nationalen, in Osterreich stattgefundenen Reaktionen
miteinander vergleichen zu kdnnen, ist eine einheitliche Diagnostik besonders
wichtig.

Die Standarddefinitionen der ISBT helfen bei der diagnostischen Abklérung einer
Transfusionsreaktion, sowie bei Komplikationen im Rahmen der Spende/Apherese.

Ubersicht der zeitlichen Meldepflicht

Bei der Meldepflicht gemaB Hamovigilanz-Verordnung wird zwischen unverztiglicher
Meldung, Meldung am nachsten Werktag, der Jahresmeldung und der Meldung im
Rahmen des Tatigkeitsberichtes unterschieden.

Unverziigliche Meldung

GemaB § 3 Abs. 2 Z 1 der Hamovigilanz-Verordnung sind kardiovaskuldre Ereignisse
im Rahmen der Apherese, andere Komplikationen im Zusammenhang mit der
Apherese und ernste unerwiinschte Reaktionen im Zusammenhang mit der Apherese,
die eine notfallmedizinische Versorgung bzw. einen Krankenhausaufenthalt als Folge
haben, unverziiglich dem BASG zu Ubermitteln.

Im Rahmen der Transfusion unterliegt jede vermutete, durch die Transfusion
Ubertragene bakterielle Infektion, der unverziiglichen Meldepflicht (§ 3 Abs. 4 Z 1).

Vermutete ernste Zwischenfalle aufgrund einer fehlerhaften Ausriistung und
produktbezogene Mangel, die moglicherweise auf eine fehlerhafte Ausriistung, auf
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menschliches Versagen, auf spenderbezogene Ursachen oder andere Ursachen
zurlickzuftihren sind, sind dem BASG ebenfalls unverziiglich zu melden.

Meldung am nachsten Werktag

Die Meldungen, die am nachsten Werktag nach Bekanntwerden der Reaktion dem
BASG zu Uibermitteln sind, betreffen im Rahmen der Spende Nerven- und
GefaBverletzungen, pathologische Reaktionen, kardiovaskuldre Ereignisse bei einer
Vollblutspende, ein Todesfall innerhalb von sieben Tagen nach der Spende und
andere ernste unerwiinschte Reaktionen. Weiters sind alle ernsten unerwiinschten
Reaktionen im Rahmen der Transfusion mit Ausnahme der (ibertragenen bakteriellen
Infektion, der febrilen nicht hamolytischen Reaktion und sonstigen allergischen
Reaktionen spatestens am nachsten Werktag dem BASG zu melden. Ebenso sind
vermutete ernste Zwischenfille, die auf menschliches Versagen oder auf
spenderbezogene Ursachen oder andere Ursachen zuriickzuftihren sind und die
Spenderinnen und Spender oder Empfangerinnen und Empfanger gefahrden kénnen,
spatestens am nachsten Werktag nach Bekanntwerden dem BASG zu melden.

Blutverbrauchserhebung und Jahresmeldungen

Mit der Novellierung der Hamovigilanz-Verordnung im Juni 2013 wurden die Inhalte
der Jahresmeldung um die Daten der Blutverbrauchserhebung erweitert. Demnach
sind

1. | der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin eines Krankenhausblutdepots, wo
ein solches nicht besteht der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer
Krankenanstalt,

2. | niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen und

3. | der arztliche Leiter/die drztliche Leiterin einer Blutspendeeinrichtung

dazu verpflichtet, einen vollstandigen Bericht Gber

e die Summe aller bestatigten unterjahrigen Ereignisse,
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e jene Reaktionen die nur im Zuge der Jahresmeldung einmal jahrlich zu
melden sind (febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktionen, sonstige
allergische Reaktionen, Fehltransfusionen) sowie

e die Daten des Blutverbrauchs

in ihrem Bereich an das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen bis
spatestens 30. April des Folgejahres zu Gibermitteln.

Tatigkeitsbericht der Blutspendeeinrichtungen

GemaB Hamovigilanz-Verordnung sind Blutspendeeinrichtungen dazu verpflichtet,
einen Jahresbericht tber die Gewinnung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen an Krankenanstalten, Krankenhausblutdepots und Betriebe, die
Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, vorzulegen.

GemaB § 7a Hamovigilanz-Verordnung hat der zu verfassende Bericht zumindest

folgende Angaben zu enthalten:

e die Gesamtzahl der Spender von Blut und Blutbestandteilen

e die Gesamtzahl der Spenden,

e eine Liste der belieferten Krankenhausblutdepots und Krankenanstalten,

e die Gesamtzahl der nicht verwendeten Spenden,

e die Anzahl jeder hergestellten und verteilten Blutbestandteile,

e Inzidenz und Pravalenz von durch Transfusionen Ubertragbaren
Infektionsmarkern in Blut oder

e Blutbestandteilen,

e die Anzahl von Produktriickrufen und

e die Anzahl der gemeldeten ernsten Zwischenfalle und unerwiinschten

Reaktionen.

Diese gesetzlichen Anforderungen werden durch die Erhebung der Daten aus der
Jahresmeldung (Formular ,Jahresmeldung ernster Zwischenfalle™) und aus dem am
Anfang des Berichtsjahres aktiv ausgesendeten Excel-Dokument abgedeckt.

Dieser Bericht Gber die Tatigkeiten ist von den Blutspendeeinrichtungen bis
spatestens 30. April des Folgejahres an das BASG zu Ubermitteln.
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Formulare der Hamovigilanz

Die Hamovigilanz-Verordnung findet Anwendung auf Meldungen vermuteter ernster
unerwinschter Reaktionen und vermuteter ernster Zwischenfalle im Zusammenhang
mit der Gewinnung, Testung, Transfusion, Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung
von Blut oder Blutbestandteilen sowie im Zusammenhang mit produktbezogenen
Mangeln bei Blut oder Blutbestandteilen.

Fir diese unterschiedlichen Meldepflichten sind auf der Website des BASG
(www.basg.gv.at) die entsprechenden Formulare zum Download zur Verfligung
gestellt.

Tabelle 1: Formulare und Formulartyp

Formulartyp Zu verwenden bei

Meldung einer Meldung einer Transfusionsreaktion von der behandelnden

Transfusionsreaktion | Arztin bzw. dem behandelnden Arzt an das Blutdepot (dient

an das Blutdepot als Beispiel einer krankenhausinternen Vorlage)

Formular A, meldepflichtigen, vermuteten ernsten unerwiinschten

Formular A zur Reaktionen im Rahmen der Transfusion

Online-Versendung

Formular E meldepflichtigen, vermuteten ernsten Zwischenféllen
sowie bei produktbezogenen Mangeln

Formular P meldepflichtigen, vermuteten ernsten unerwiinschten
Reaktionen und Zwischenféllen im Rahmen der
Spende/Apherese

Formular N Near Miss Events (Beinahefehler)

Die Ubermittlung der Formulare (zu finden auf
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz) ist wie folgt
maoglich:

Online per Knopfdruck: Meldeformular F_I130 Formular A und die Formulare der
Jahresmeldung

per E-Mail: haemovigilanz@basg.gv.at

per Fax: 050555 95 95558

Eine Vorlage des Tatigkeitsberichtes (Excel Dokument) wird zu Beginn jedes Jahres
per e-Mail an die jeweiligen Blutspendeeinrichtungen versandt und steht als
Hilfestellung zur freiwilligen Verwendung zur Verfiigung.
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Meldeablauf — Uberblick

Meldung einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im

Rahmen einer Transfusion

Sofortige Verstandigunag,
Transfundierende wenn kein Blutdepot

l Arztliche Leitung

Blutdepot |

A
,
N,
A

A
Sofortige Meldepﬂicr:t bzw. nachster Werktag
Y

Jahrliche Meldepflicht \

‘-\\ l FormularA
* L J

BASG

Formular
Jahresmeldung

Abbildung 1: Meldeablauf einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im
Rahmen einer Transfusion durch das Blutdepot bzw. durch die arztliche Leitung der
Krankenanstalt

Wie in Abbildung 1 ersichtlich, setzt die transfundierende Arztin oder der
transfundierende Arzt das Blutdepot im Zuge der Ubermittlung des Formulars F_I187
Uber eine vermutlich stattgefundene Transfusionsreaktion in Kenntnis. Nach
Riicksprache mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt wird vom
Blutdepot beurteilt, ob diese Reaktion der Meldepflicht gemaB Hamovigilanz-
Verordnung 2007 unterliegt. Die Blutdepotleitung, die arztliche Leitung oder die mit
der Austibung der jeweiligen Funktion betrauten Person ist im weiteren Meldeverlauf
fur die Informationsweitergabe an die Blutspendeeinrichtung/an den Hersteller, fiir
die Ubermittlung des Meldeformulars A an das BASG und fiir die weitere
Kommunikation mit dem BASG zustandig.

Seit Inkrafttreten der Novellierung der Hdmovigilanz-Verordnung im Juni 2013 sind
niedergelassene Arztinnen und Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen dazu verpflichtet,
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meldepflichtige Transfusionsreaktionen sowie meldepflichte Zwischenfdlle dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen bekannt zu geben (Abbildung 2). Zur
Verwendung kommen insbesondere das auf der Homepage des BASG zu findende
Formular A ,Meldung_vermuteter_Reaktion_Transfusion_A.pdf" sowie das Formular
E ,Meldung_Vermuteter_Zwischenfaelle_E.docx".

Meldung von Transfusionsreaktionen durch niedergelassene Arztinnen

und Arzte bzw. Gruppenpraxen

Jahrliche Meldepflicht
(Summe aller Reaktionen
inkl. Blutverbrauchsdaten)

Formular A

Abbildung 2: Meldeablauf einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im
Rahmen einer Transfusion durch niedergelassene Arztinnen und Arzte
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Meldung vermuteter produktbezogener Mangel von Blutprodukten

Transfundierende = wenn kein Blutspendeeinrichtung
Abteilung Blutdepot bzw.
.............. Herstellmtrieh

- . L *
Visuelle Schaden, M3ngel an der

Verpackung oder Beschriftung

-~

Blutdepot ‘
h, J '
L

.
“

Abbildung 3: Meldeablauf vermuteter produktbezogener Mangel

Meldung vermuteter ernster Zwischenfille

o

-

Formular E

A J

o mse

Abbildung 4: Meldeablauf vermuteter ernster Zwischenfalle
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Meldung vermuteter Zwischenfille und produktbezogener Mangel
durch niedergelassene/n Arztin/Arzt

Jahrliche Meldepflicht
(Summe aller Reaktionen
inkl. Blutverbrauchsdaten)

FormularE

Abbildung 5: Meldeablauf vermuteter ernster gwischenfélle und produktbezogener
Mangel durch niedergelassene Arztinnen und Arzte

Meldung einer vermuteten ernsten unerwtinschten Reaktion bei der
Spenderin bzw. beim Spender

Formular P

o mss

Abbildung 6: Meldeablauf vermuteter ernster unerwiinschter Reaktionen bei der
Spenderin bzw. beim Spender
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Auswertung der Hamovigilanz-Meldungen 2019

Hamovigilanz-Eingange im Jahr 2019

Das Hamovigilanz-Register verzeichnete im Jahr 2019 unterjahrig insgesamt 157
Eingange zu unerwiinschten Zwischenfallen, Reaktionen im Rahmen der Transfusion
bzw. im Rahmen der Spende/Apherese sowie Near Miss Events.

Die Summe der meldepflichtigen Krankenanstalten, Blutspendeeinrichtungen sowie
Plasmazentren in Osterreich betrug fiir das Jahr 2019 rund 214 Einrichtungen.

Die Kategorisierung der Meldeeingange in der folgenden Tabelle entspricht den
Meldeformularen und stellt sich wie folgt dar:

Tabelle 2: Kategorien der Meldeeingdange

Kategorie Anzahl Meldungen Anzahl meldender
Einrichtungen

Zwischenfalle im Rahmen der

Herstellung sowie produktbezogenen | 27 4

Mangel

unerwiinschte Reaktionen im

Rahmen der Transfusion o4 2
unerwiinschte Reaktionen im 48 17
Rahmen der Spende/Apherese

Near Miss Events 28 b
Summe 157 52
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Hamovigilanz-Meldungen 2013-2019
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Abbildung 7: Vergleich der Anzahl der Hamovigilanz-Meldungen 2013 bis 2019

In Abbildung 7 ist die Summe der eingegangenen Meldungen im Vergleich zu den
gemeldeten Reaktionen im Rahmen der Transfusion im Jahresverlauf von 2013 bis
2019 dargestellt.

Vollstandigkeit der vorliegenden Daten

Da im Jahr 2020 fiir das Berichtsjahr 2019 nicht aus allen Krankenanstalten
Jahresmeldungen eingelangt sind bzw. wesentliche Daten trotz Nachforderung von
Informationen nicht Gbermittelt wurden, stellen die Daten des vorliegenden Berichtes
kein vollstandiges Bild dar. Insgesamt konnten von rund 85 % aller Einrichtungen die
Jahresmeldungen herangezogen werden. 94 % dieser Einrichtungen konnten Zahlen
zu Empfangern von Blutkomponenten angeben. 99 % der in den Auswertungen
enthaltenen Einrichtungen haben Zahlen zu transfundierten Einheiten von
Blutkomponenten Ubermittelt.
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Auswertung der Blutverbrauchsdaten

Transfundierte Blutkomponenten aus
Fremdblut 2019
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Abbildung 8: Graphische Darstellung der transfundierten Fremdblutprodukte im Jahr
2019

Wie aus Abbildung 8 ersichtlich, wurden im Jahr 2019 vorwiegend Erythrozyten-
Konzentrate transfundiert. Diese bildeten mit rund 86 % die absolute Mehrheit der
transfundierten Blutprodukte. Die Anzahl der transfundierten Eigenblutprodukte
betrug im Jahr 2019 9 Eigenblut-Erythrozyten-Konzentrate. Diese sind zusatzlich zu
den oben angefiihrten Blutprodukten transfundiert worden.
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Transfundierte Erythrozyten-Konzentrate
2013-2019
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Anzahl transfundierter Erythrozyten-
Konzentrate

Abbildung 9: Graphische Darstellung der Summe an transfundierten allogenen
Erythrozyten-Konzentraten im Jahresverlauf 2013 bis 2019

Auswertung der Transfusionsreaktionen

In der anschlieBenden Auswertung der Transfusionsreaktionen sind sowohl
unterjahrig gemeldete und abgeschlossene Reaktionen als auch Reaktionen, die im
Zuge der Jahresmeldungen tbermittelt wurden, enthalten. Da Reaktionen wie die
febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktion und sonstige allergische Reaktionen
nur einmal jahrlich im Rahmen der Jahresmeldung zu melden sind, sind die Eingange
der unterjahrigen Hamovigilanz-Meldungen nicht mit der Fallzahl der Reaktionen des
Berichtsjahres gleichzusetzen.

Im Berichtsjahr 2019 ereigneten sich insgesamt 213 bestdtigte
Transfusionsreaktionen. Davon erzielten die febrilen nicht hamolytischen
Transfusionsreaktionen rund 19 % und die sonstigen allergischen
Transfusionsreaktionen 62 %. Alle weiteren Reaktionen betrugen insgesamt 20 %
der bestdtigten Transfusionsreaktionen.
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Transfusionsreaktionen 2019
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Abbildung 10: Graphische Darstellung der gemeldeten Transfusionsreaktionen 2019
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Abbildung 11: Graphische Darstellung der Transfusionsreaktionen nach
Blutprodukten 2019

Da die Reaktionen je nach Blutprodukt in unterschiedlicher Haufigkeit auftreten, ist in
Abbildung 11 eine graphische Darstellung der Transfusionsreaktionen nach
Blutprodukten zu finden.

Demnach wurden im Berichtsjahr 2019 Reaktionen auf Erythrozyten-Konzentrate am
haufigsten gemeldet. Es ist jedoch anzumerken, dass das Erythrozyten-Konzentrat,
wie an den Transfusionszahlen zu erkennen ist, das mit Abstand am haufigsten
transfundierte Blutprodukt darstellt.
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Zusammenhang mit der Transfusion — Imputability

Wird eine Hamovigilanz-Meldung zu einer Transfusionsreaktion abgesetzt, so wird
von der meldenden Person der ,,Zusammenhang mit der Transfusion™ eingestuft.
Diese Einstufung gibt die Moglichkeit einzuschatzen, wie sehr die Reaktion der
Patientin bzw. des Patienten tatsachlich mit der Transfusion in Verbindung gebracht
werden kann. Der Zusammenhang gliedert sich gemaB RL 2005/61/EU in folgende

Zuordnungsstufen:

Tabelle 3: Zuordnungsstufen ernster unerwiinschter Reaktionen gemaB RL 2005/61
EU

Nicht bewertbar

Wenn die Daten fiir die Zuordnungsbewertung
nicht ausreichen

Ausgeschlossen

Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die
unerwiinschte Reaktion auf andere Ursachen
zuriickzuftihren sind

Unwahrscheinlich

Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass

die unerwiinschte Reaktion auf andere Ursachen
als Blut oder Blutbestandteile zurlickzufiihren ist

Mdglich

Wenn nicht eindeutig feststeht, ob die
unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile oder auf andere Ursachen
zurlickzufiihren ist

Wahrscheinlich

Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass
die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zurlickzufiihren ist

Sicher

Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die
unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Bluthestandteile zurlickzufiihren ist
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Tabelle 4: Auswertung der Transfusionsreaktionen 2019 bezogen auf den Zusammenhang mit der Transfusion

Bakterielle Infektion

Verzigerte hamolytische

Transfusionsreaktion

Nicht-immunologische
Hémolyse

Parasitdre Infektion

Transfusionsassoziierte
Volumeniiberlastung (TACO)

Transfusionsassoziierte

Dyspnoe (TAD)

Transfusionsassoziierte

Hypotension

Transfusionsassoziierte
Hypertension

Anaphylaxie/Hypersensitivitét

andere ernste unerwiinschte
Reaktion

sonstige/milde allergische
Reaktion

29

38

45

131

Febrile, nicht-hdmolytische
Transfusionsreaktion

22

12




Wie aus Tabelle 4 hervorgeht, wurden die Transfusionsreaktionen (wie auch schon in
den Vorjahren) vorwiegend mit dem Zusammenhang ,,mdglich® und ,wahrscheinlich®
eingestuft. ,Sicher" im Zusammenhang mit der Transfusion waren somit nur 17
Reaktionen, das sind circa 8 % aller bestatigten Transfusionsreaktionen.

Fallbeispiele gemeldeter Transfusionsreaktionen

Die folgenden Ausziige von gut dokumentierten Fallbeispielen sind groBteils im
originalen Wortlaut abgebildet. Aus datenschutzrechtlichen Griinden wurden
Datumsangaben abgedndert und sinngemaB ersetzt.

Transfusionsassoziierte Dyspnoe - TAD:

»Der Patient wurde wegen einer traumatischen offenen Oberschenkelfraktur stationar
aufgenommen. Postoperativ kam es nach der Gabe eines Erythrozyten-Konzentrates
zu Ubelkeit und einem Sattigungsabfall von Oz auf 77 %. Therapeutisch wurde dem
Patienten Sauerstoff mit 6 Liter/min angehangt und eine Laborkontrolle
durchgefihrt.

Bereits nach 30 Minuten hat sich die Ubelkeit deutlich gebessert und die
Sauerstoffsattigung betrug mit 2 Liter/min wieder 97 %. In den Morgenstunden des
nachsten Tages war der Patient pulmonal beschwerdefrei und brauchte keine
zusatzliche Unterstlitzung mit Sauerstoff."

Nicht-immunologische Hamolyse:

~Makrohamaturie, Fieber, Schiittelfrost, LDH-Anstieg und Reduktion der GFR von 110
auf 30."

Verzogerte hamolytische Transfusionsreaktion:

»Die Patientin erhielt insgesamt 15 Erythrozyten-Konzentrate. 8 Wochen nach Beginn

der ersten Transfusion kam es zu einem Hb-Abfall bei der Patientin bei gleichzeitig
steigendem Billirubin- und LDH-Werten.



Der Verdacht einer verzdgerten hamolytischen Transfusionsreaktion konnte bestatigt
werden.

Im Eluat der Patientin fanden sich Alloantikdrper der Spezifitat Anti-C.

Die Patientin selbst ist im Rhesussystem mit molekularmedizinischer Diagnostik als
ccD.Ee befundet worden."

Volumeniiberlastung — TACO (Transfusion associated circulatory overload):

»Die Patientin wurde in den vergangenen 14 Tagen mehrfach transfundiert (insges.
6 bestrahlte EK), am Tag XX wurden bei erneutem Hb Abfall 2 bestrahlte
Erythrozyten-Konzentrate angefordert und verabreicht. Die Transfusionsdauer betrug
pro Einheit etwa 40 Minuten. Im Anschluss an das zweite EK traten Dyspnoe und
Bronchospasmus, Abfall der O»- Sattigung sowie Tachykardie und Hypertonie auf. Die
Patientin wurde umgehend therapiert, war rasch beschwerdefrei und ihr Zustand gilt
als wiederhergestellt. Bei der Patientin sind Antikdrper der Spezifitat Anti- C sowie
(Auto)- Anti- HI, und Kalteautoantikérper bekannt. Immunhamatologisch ergaben die
Befunde der pratransfusionellen und posttransfusionellen Probe keinen Unterschied.”

Bitte beachten

m Die verzogerte hamolytische Transfusionreaktion ist gemaB Hamovigilanz-
Verordnung § 2 spatestens am ndchsten Werktag nach Bekanntwerden an das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden. Laut IHN-Kriterien ist
diese Form der Reaktion wie folgt definiert: Auftreten hamolyse-typischer
Symptome bzw. Veranderung der Hamolyse-Laborparameter ein bis 28 Tage
nach erfolgter Transfusion. Es kann zu einem inaddaquaten Anstieg bzw. zu einem
unerklarbaren Abfall des Hamoglobinlevels post transfusionem kommen.
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Alters- und Geschlechtsverteilung

In Tabelle 5 ist eine Aufstellung der unterjahrig eingegangenen bestatigten
Transfusionsreaktionen nach Altersklassen und nach Geschlecht abgebildet.

Tabelle 5: Transfusionsreaktionen nach Altersklassen

Anzahl der |Geschlecht Empfénger
Ata e Meldungen |ménnlich | weiblich
0-51] 0 0 0
6-10 ] 0 0 0
11-18 ] 0 0 0
19-30 ] 3 2 1
31-50] 7 4 3
51-701] 9 4 o)
>70] 18 4 14
Insgesamt 37 14 23

Fehltransfusionen

Im Jahr 2019 wurden 11 Fehltransfusionen verzeichnet. Acht davon ereigneten sich
im Zusammenhang mit der geplanten Transfusion eines Erythrozyten-Konzentrates,
davon vier durch falsche Identifizierung von Patientinnen oder Patienten und vier
wegen anderer Griinde einer Verwechslung bei der Transfusion. In zwei Fallen kam
es zur Fehltransfusion von Thrombozyten Konzentraten aus Apherese -einmal durch
Verwechslung im Labor und einmal durch falsche Patientinnen- und
Patientenidentifikation. AuBerdem wurde ein Plasmakonzentrat (FFP virusinaktiviert)
falschlicherweise transfundiert (andere Griinde einer Verwechslung bei der
Transfusion). In keinem der Falle kam es zu einer aus der Fehltransfusion
resultierenden Transfusionsreaktion.
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Auswertung Zwischenfille und produktbezogene Mangel

Bei der Auswertung der Zwischenfalle, welche die Qualitat und Sicherheit des
Blutproduktes beeintrachtigen, ist zwischen Fehlern im Rahmen der Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung zu unterscheiden. Dabei ist zu
beachten, dass auch Kombinationen dieser Kategorien mdglich sind. In Einzelfallen
kann es zu Anderungen der urspriinglich vom Betrieb angegebenen Einstufungen der
Zwischenfélle durch die Gutachterinnen kommen.

Unterjahrig wurden dem Hamovigilanz-Register im Jahr 2019 27 Meldungen von
vermuteten Zwischenfallen Gbermittelt. 9 Ereignisse erwiesen sich als ernste
Zwischenfalle gemaB Hamovigilanz-Verordnung.

Tabelle 6: Klassifizierung und Anzahl der Zwischenfalle

______________________________________ Defekte |Menschliches |, , | Mangelhaftes
...................................... Ausrlstung | Versagen Blutprodukt
Testung 9 1 o) 3 8
Verarbeitung - - - - -
Lagerung - - - - -
Verteilung - - - - -
Vollblutgewinnung |- - - - -
Apherese - - - - -
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Beschreibung der Zwischenfalle

Testung-Menschliches Versagen:

Bei den angefihrten Zwischenfdllen handelte es sich um flinf Ereignisse im
Zusammenhang mit Thrombozyten-Konzentraten, die im Screening-Test
(BacT/ALERT) ein positives Ergebnis auf bakterielle Kontamination zeigten. Es
konnten nachfolgend folgende Keime identifiziert werden: Staphylococcus
saccharolyticus, Propionibacterium acnes und Staphylococcus epidermidis. Die
Resultate waren mangelhafte Blutprodukte.

In allen Fallen kam es zur Verabreichung der Thrombozyten-Konzentrate, da die
bakteriologischen Ergebnisse erst nach erfolgter Transfusion vorlagen. Die
Empfangerinnen und Empfanger zeigten keine Reaktionen auf die transfundierten
Blutprodukte, somit handelte es sich hierbei um produktbezogenen Mangel ohne
Transfusionsreaktion. Wahrscheinlich blieben die Reaktionen aus, da die betroffenen
Personen in den meisten Fallen aufgrund ihrer Grunderkrankung bereits im Vorfeld
antibiotisch abgeschirmt waren. Da es aber nicht in allen angefiihrten Fallen zur
Gabe von Antibiotika kam, aber dennoch keine Reaktionen auftraten, besteht die
Mdglichkeit, dass die eigentlichen Blutprodukte nicht kontaminiert waren, und es
durch menschliches Versagen zu einer eingebrachten Kontamination im Rahmen der
Inokulation der Kulturmedien kam.

Testung-Anderes:

In einem der drei Falle kam es im Zuge von Validierungen zur erneuten Testung von
Rickstellproben eines Mehrfachspenders, welche bei der ersten Testung Hepatitis B
negativ getestet worden waren und nun durch eine hochsensitive HBV PCR ein
positives Ergebnis lieferten.

In einem anderen Fall wurde die aktuelle Blutspende eines Mehrfachspenders positiv
auf Hepatitis B getestet, weshalb die noch vorhandenen Riickstellproben friiherer
Spenden untersucht und Look-Back Verfahren seitens der Blutprodukte erhaltenden
Personen eingeleitet wurden.
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Im dritten Fall wurde der Ehepartner (selbst Mehrfachspender) auf Grund von
Testergebnissen seiner Ehefrau, welche auf eine okkulte bzw. abgelaufene Hepatitis
B-Infektion schlieBen lieBen, ebenfalls zur Kontrolle getestet. Da auch seine Probe
Hepatitis B positiv war wurden die noch vorhandenen Riickstellproben friiherer
Spenden untersucht und Look-Back Verfahren seitens der Blutprodukte erhaltenden
Personen eingeleitet.

In keinem der Fille fand eine Ubertragung von Hepatitis B an die Empfiangerinnen
bzw. Empfanger statt.

Testung-Defekte Ausristung:

In diesem Fall kam es zur Verwendung von fehlerhaften Assay Tips. Diese konnten
laut Herstellerfirma mdglicherweise nicht gentigend Volumen des Probenmaterials
aufnehmen, wodurch es zu falsch-negativen Testergebnissen kommen konnte.
Aufgrund der Risikoanalysen des Herstellers als auch des betroffenen Betriebes
beziiglich der méglichen Nicht-Erkennung von Infektionen durch diese fehlerhaften
Tips sowie des geringen Einsatzes in der Spendertestung, konnte der Fall
abgeschlossen werden.

Bitte beachten

Damit der Vorfall als ernster Zwischenfall eingestuft wird, missen eines oder
mehrere der folgenden Kriterien zutreffen:

m ungeeignete Blutbestandteile wurden zur Verwendung bereitgestellt bzw. verteilt,
auch wenn es dann zu keiner Verwendung kam

m durch den Zwischenfall kam es zum Verlust von unersetzlichen,
hochilibereinstimmenden Blutkomponenten ("highly matched")

m durch den Zwischenfall kam es zum Verlust einer signifikanten Menge an
Blutbestandteilen (auch wenn nicht tGbereinstimmend)

m der Zwischenfall kénnte sich durch gemeinsame Dienstleistungen oder Praktiken,
welche standartmaBig angewendet werden, auf andere Patientinnen bzw.
Patienten oder Spenderinnen bzw. Spender auswirken (z.B.: Abweichungen im
EDV System, welches in verschiedenen Bereichen einer Krankenanstalt genutzt
wird)
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m der Zwischenfall kdnnte negative Auswirkungen auf das gesamte
Bluttransfusionssystem haben (z.B.: durch VerstoBe im Bereich des
Datenschutzes)

Ernste Zwischenfalle, welche die Lagerung und Verteilung von Blut/Blutprodukten in
einer Krankenanstalt betreffen, sind meldepflichtig.

Im Gegensatz dazu fallen Zwischenfalle, die sich am Bett, vor oder nach der
Transfusion ereignen, nicht in den Geltungsbereich der Hamovigilanz-
Verordnung.
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Auswertung der Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese

Im Jahr 2019 sind in der Meldekategorie ,Verdacht einer ernsten unerwiinschten
Reaktion im Rahmen der Spende/Apherese" 48 Meldungen beim Hamovigilanz-
Register eingelangt. In Tabelle 7 sind die Art der Reaktion, die Art der Spende und
der Schweregrad der bestdtigten Reaktion im Rahmen der Spende bzw. Apherese
dargestellt.

Tabelle 7: Bestatigte Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese

Synkope/
Muskelkrampf

Synkope/
Muskel-
krampf/i.v.
Medikation

Vagovasale
Reaktion

Vagovasale

Reaktion/ 18 1 8 - 9 18 -

Synkope

Vagowvasale
Reaktion,/
(RS
Medikation

Vagovasale
Reaktion/
Synkope/ 5 - 5 - 1 3 2
[R"S
Medikation

Hypo-
volamische 2 - 1 - 1 2
Hypotension

Arterielle
Punktion

Thrombose
der Cubita
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Hamatom 2 - - - 2 2 -

Ernste
unerwiinschte
Reaktion im
ZH mit der
Apherese, die 2 - - - 2 2 -
einen KH-
Aufenthalt
notwendig
machte

Andere
Komplikation
im £ZH mit
Apherese

Fallbeispiele gemeldeter Reaktionen bei der Spenderin bzw. beim

Spender

Thrombose in Cubita 3 Tage nach der Spende:

»Bereits wahrend der Spende bemerkte die spendende Person, dass die Nadel und
der Druckverband (linker Arm) etwas schmerzten. Nach einem Wechsel des
Druckverbands verbesserte sich dies. Am Tag XX begann der Arm dann nach dem
Sport im Bereich der Cubita und des Unterarmes zu schmerzen (wurde zuerst fur
einen Muskelkater gehalten) und schwoll wahrend der nachsten 2 Tage bis inkl.
Oberarm weiter an. Nachdem eine Kiihlung des Bereiches erfolglos blieb, wurde im
Krankenhaus anhand eines positiven D-Dimer Befundes und eines Ultraschalles eine
Thrombose festgestellt. Die Behandlung erfolgte mittels eines
Kompressionsverbandes (wurde flir 2 Tage getragen) und Lovenox Injektionen 2x
tagl. Uber 2 Wochen. Zusatzlich wurde ein Antibiotikum verordnet. Die vollstandige
Erholung erfolgte rasch.

Zum Zeitpunkt der Kontaktaufnahme durch unseren Arzt bestehen anamnestisch
keinerlei Residuen bezliglich Sensorik, Motorik und Durchblutung.”
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Vagovasale Reaktion mit Synkope:

»Die spendende Person synkopiert 10 Minuten nach der Spende im Sitzen und fallt
bewusstlos zu Boden. Dabei schlagt diese mit der Stirn auf den Untergrund auf und
zieht sich Uber der rechten Augenbraue eine Platzwunde zu. 5 Sekunden spater
erwacht die Person am Boden liegend. Notversorgung der Wunde durch anwesenden
Spendearzt; Rettung wird verstandigt und trifft nach ein paar Minuten ein. Die
spendende Person wird zur Versorgung der Platzwunde und zum Schadelréntgen auf
die Unfallambulanz transferiert. Wunde wird gesaubert und geklebt. Schadelrdntgen
unauffallig, Patientin bzw. Patient wird nach Aufklarung tber Symptome einer
Gehirnerschiitterung in die hausliche Pflege entlassen. Person derzeit mit Beule und
versorgter Platzwunde im Krankenstand."

Krampfanfall:

~Spendende Person hatte gegen Ende der Spende einen Krampfanfall, Sicherung der
Person vor Verletzungen, Krampf anhaltend, keine Blutdruckmessung primar
maoglich, Notarzt wurde sofort verstandigt, Person hat nicht auf Ansprache reagiert,
gemessene Werte seitens des Notarztes im Haus Blutdruck 140/95mmHg, BZ 148;
Sauerstoffsattigung 97 %. Betroffene Person wurde mit Notarzt ins Krankenhaus
transportiert. Primar keine Therapie verabreicht. Laut Mail vom Tag XX: Schadel-CT
unauffallig, nach kurzer Zeit hatte sich die Person erholt, diese war lediglich etwas
mude."

Bitte beachten

m Meldungen vermuteter ernster unerwiinschter Reaktion bei der Spenderin und
beim Spender sind von den Blutspendeeinrichtungen unterjahrig mit dem
Hamovigilanz-Meldeformular P zu bermitteln und zusammenfassend im
jahrlichen Tatigkeitsbericht der Blutspendeeinrichtungen anzugeben.

m Als hilfestellendes Dokument ist der “Standard for Surveillance of Complications
Related to Blood Donation” unter
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz#c19724
zu finden.

m Achtung! Falls es im Rahmen einer Vollblutspende/Apherese zu einem
Zwischenfall kommt, der die Qualitat und Sicherheit der daraus gewonnenen
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Blutbestandteile beeintrachtigt und daraus eine Spenderreaktion resultiert (z.B.:
mit der Punktion eingebrachte Bakterien flihren zu einer Entziindung im
Spenderarm und zu einem verkeimten Blutprodukt) findet das Hamovigilanz-
Meldeformular E bzw. die Jahresmeldung ernster Zwischenfalle Anwendung.

Auswertung der Near Miss Events

Im Jahr 2019 gingen 28 Meldungen zu Beinahefehlern ein. Diese Meldungen
beziehen sich auf das Eingangsjahr und nicht auf das Jahr, in dem sich die
Beinahefehler ereigneten.

Bei der Auswertung der Near Miss Events wurden die Meldungen in folgende
Kategorien eingeteilt:

—> Fehler bei der Probenabnahme

= Fehler bei der Anforderung

=> Fehler auf der Station/im OP

= Meldungen mit Mehrfachnennungen

Im Anschluss an die Auswertung (Tabelle 8 — 11) sind Ausziige zu den Anmerkungen
der Near Miss Events zu finden.

Die angeflihrten Zahlen in den Tabellen beziehen sich auf die Anzahl der gemeldeten
Ereignisse in der jeweiligen Kategorie. Die grau hinterlegten Nennungen sind jene
Mdglichkeiten, die im Formular angegeben werden kdnnen.
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Tabelle 8: Beinahefehler — Fehler bei der Probenabnahme

Gesamtanzahl und Art des Ereignisses:
17 Fehler bei der Probenabnahme

Davon:

11 Probe bei falscher Patientin/beim falschen Patienten abgenommen
5 Probe falsch beschriftet

_ Pwei verschiedene Blutproben zu einer Person

_ Anderer Fehler: -

Wo ist der Fehler passiert?

_ Labor/Blutdepot _op _ Erstaufnahme _ Transport im Krankenhaus 1 keine Angabe

9 Normalstation _ Schodkraum 1 Ambulanz _ Herstellbetrieb/Blutbank

1 Intensivstation 2 Kreilsaal _ Transport zum Krankenhaus | _ Sekretariat/Verwaltung

Wem unterlief der Fehler?

11 DGKP 1 Turnusarztin/-arzt, Arztin/Arzt in Ausbildung _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
_ Hebamme _ Brztliches Personal (chne TA) _ Sonst. Personal in Ausbildung (z.B. Famulant/in)

_BMA _ Verwaltungspersonal _ Fehler nicht durch Person bedingt

_MTF _ Externes Personal (z.B. Lieferant) 2 Sonstiges Personal

Wann ereignete sich der Fehler?

9 Routinefall
_ Motfal
5 keine Angabe

Wer entdeckte den Fehler?

_DGKP 1 Turnusirztin/-arzt, Arztin/Arzt in _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
Aushildung
_ Hebamme _ Birztliches Personal (ohne TA)

_ Sonst, Personal in Ausbildung (z.B. Famulantfin)

13 BMA _ Verwaltungspersonal _ Patientin/Patient

_MTF _ Externes Personal (z.B. Lieferant) _ Sonstiges Personal

Wo/Wann wurde der Fehler entdeckt?

10 Labor /Blutdepot vor Ausgabe _ Intensivstation _ Kreifisaal _ Transport zum KH _ Sekretariatfverwaltung

desProduktes/Befundes

2 Labor/Blutdepot nach Ausgabe _op _ Erstaufnghme | _ Transport im KH _ Anderer Ort

desProduktes/Befunde

1 Normalstation _ Schockraum _ Ambulanz 1 Herstellbetrieb/ _ Keine Angaben
Blutbank
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Tabelle 9: Beinahefehler— Fehler bei der Anforderung

primar angefordert: 2 mit Formular
_telefonisch
1 elektronisch

3 Fehler bei der Anforderung

_MNotfallanforderung

bestrahit)

_ Falsches Produkt angefordert (z.B. in Bezug auf Antikirper, gewaschen,

_ Diskrepanz zwischen Rihrchen und/oder Anforderungsschein
3 Anforderungsschein fiir die falsche Person
_ Anderer Fehler

_ Labor/Blutdepot _op _ Erstaufnahme _ Transport im Krankenhaus _ Anderer Ort
1 Normalstation _ Schodkraum 1 Ambulanz _ Herstellbetrieh/Bluthank
_ Intensivstation 1 Kreilisaal _ Transport zum Krankenhaus | _ Sekretariat/Verwaltung

3 Routinefall
_ Notfall
_ keine Angabe

1 DGKP 1 Turnusérztin/arzt, Arztin/Arzt in Ausbildung _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
1 Hebamme _ Arztliches Personal (ohne TA) _ Sonst. Personal in Aushildung (z.B. Famulant{in)

_BMaA _ Verwaltungspersonal _ Fehler nicht durch Person bedingt

_MTF _ Bxternes Personal (z.B. Lieferant) _ Sonstiges Personal

_ DGKP __ Turnusrztin/arzt, Arztin/Arzt in Ausbildung _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
_ Hehamme _ hrztliches Personal (ohne TA)
_ Sonst. Personal in Ausbildung (z.B. Famulant/in)
JBMA _ Verwaltungspersonal _ Patientin/Patient
_MTF _ Externes Personal (z.B. Lieferant) _ Sonstiges Personal

2 Labor/Blutdepot vor Ausgabe des _ Intensivstation _ Kreifisaal _ Transport zum KH _ Sekretariat/Verwaltung
Produktes/Befundes
_ Labor/Blutdepot nach Ausgabe des _op _ Erstaufnghme | _ Transport im KH _ Anderer Ort
Produktes/Befundes
_ Normalstation _ Schodkraum _ Ambulanz 1 Herstellbetriebf
Blutbank
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Tabelle 10: Beinahefehler — Fehler auf der Station/im OP

_ Fehler bei der Lagerung in der Station (Ort, Art, Dauer)

_ Fehler beim Bedside-Test (Zeitpunkt, Ort, Fehlinterpretation)

_ Fehler bei der Patientenidentifikation vor der Transfusion

1 Anderer Fehler: Patientenblut ist retrograd in das Transfusionsbesteck geflossen

1 Fehler auf der Station/im OP

_ Labor/Blutdepot _op _ Erstaufnahme _ Transport im Krankenhaus _ Anderer Ort
1 Normalstation _ Schockraum _ Ambulanz _ Herstellbetrieb/Bluthank
_ Kreifizaal _ Transport zum Krankenhaus | _ Sekretariat/Verwaltung

1 Routinefall
_ Notfall
_ keine Angabe

_ DGKP _ Turnusérztin/arzt, ArztinArzt in Aushildung _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
_ Hehamme _ Brztliches Personal (chne TA) _ Sonst. Personal in Aushildung (z.B. Famulantfin)

_BMA _ Verwaltungspersonal _ Fehler nicht durch Person bedingt

M  Externes Personal (2.5, Lieferant) 1 Sonstiges Personal: von Seiten des Labors nicht

_ DGKP _ Turnusarztinarzt, Arztin/Arzt in _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
Aushildung
_ Hebamme 1 Arztliches Personal (ochne TA)
_ Sonst. Personal in Aushildung (z.B. Famulant/in)
_Bma _ Verwaltungspersonal _ Patientin/Patient
_MTF _ Externes Personal (z.B. Lieferant) _ Sonstiges Persanal

_ Labor/Blutdepot vor Ausgabe des _ Intensivstation _ Kreifizaal _ Transport zum KH _ Sekretariat/Verwaltung
Produktes/Befundes

_ Labor/Blutdepot nach Ausgabe des _op _ Erstaufnahme | _ Transport im KH _ Anderer Ort
Produldes/Befundes

1 Normalstation _ Schockraum _ Ambulanz _ Herstellbetrieh/Bluthank
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Tabelle 11: Beinahefehler — Meldungen mit Mehrfachnennungen

Bei der Probe falsch
Probenabnahme | beschriftet
Labor/Blutdepot vor
i DGKP EMA Ausgabe des Routine

Bei Anforderungs- Normalstation 9
Anforderung: schein fir die Produktes/Befundes

falsche Person
elektronisch
Bei Probe falsch
Probenabnahme | beschriftet

Ambulanz '_I_'urr_lusarzh!'lfarzt, '_I.'urltuusarzh!'lfarzt,

bei Arztin/Arzt in Arztin/Arzt in Ambulanz Routine

Anforderungssch ] ]
Anforderung: o Aushildung Ausbildung

ein fiir die falsche
mit Farmular Person
Bei Probe falsch
Probennahme beschriftet

Turnusarztin/arzt,
KreiBsaal Hebamme Arztin/Arzt in Mormalstation keine Angabe
Bei Anforderung | Anforderungssch ;
Ausbildung

ein fir die falsche
Person




Ausziige der Anmerkungen von Fallbeispielen gemeldeter

Beinahefehler

Fehler bei Probenabnahme:

»Bei dem Patienten war im Labor die Blutgruppe AB bekannt, es erfolgte jedoch die
Einsendung mit Blutgruppe A. Daraufhin wurde die Station informiert und eine
Neueinsendung ist erfolgt."

Fehler bei der Anforderung:

~Probe wurde wahrscheinlich laut Unfallambulanz von Schwester von Patienten 1
abgenommen. Anforderungsschein war aber angelegt fiir Patient 2. Der Fehler wurde
in der Blutbank beim Abgleich der Altdaten (BG A+) und beim Auftropfen des
Plattentests (BG 0+) entdeckt. Beim Blut von Patient 1 dirfte keine Verwechslung
stattgefunden haben, da die BG beim Auftropfen A+ mit den Altdaten
Ubereinstimmte. Vermerk im Befund Probenverwechslung, Station und Arzt wurden
informiert."

Fehler auf der Station/im OP:

»Fur eine Patientin mit Grunderkrankung einer Sichelzellanamie wurde ein bestrahltes
leukozytendepletiertes Erythrozyten-Konzentrat routinemaBig angefordert, um dieses
auf der Normalstation zu verabreichen. Auf der Station sei der behandelnden Arztin
nach Anhangen der Konserve aufgefallen, dass sich im Filter des
Transfusionsbesteckes ein Koagel befinde, woraufhin der Fluss durch den Schlauch
des Transfusionsbestecks gestoppt worden sei. Nach telefonischer Riicksprache mit
dem Dienstarzt (...) wurde die Konserve inklusive angestochenem
Transfusionsbesteck an das Blutdepot retourniert. Die Konserve und das
Transfusionsbesteck wurden einer visuellen Kontrolle auf Koagel unterzogen, es
zeigte sich ein Koagel im Filter des Besteckes. Dieser wurde fotodokumentiert. Um
einen Produktionsfehler auszuschlieBen, wurde ein Blutbild des im Schlauch des
Transfusionsbesteckes befindlichen Blutes angefertigt welches einen Leukozytenwert



von 350 x1073/ul ergab (Verdacht auf Mischblut). Im Anschluss daran wurde vom
Blut aus dem Transfusionsbesteck eine HLA Typisierung angefertigt, welche in HLA-B
und HLA-C ein mit der Patientin identes Muster aufwies. Aufgrund der HLA
Untersuchungen liegt der Verdacht nahe, dass es sich um einen retrograden Blutfluss
von Patientenblut in die Konserve gehandelt hat."

Mehrfachfehler:

~ES wurde eine BG Bestimmung und 3 KP flir den Patienten 1 angefordert. Auch am
Rohrchen stand dieser Name. Das Blut wurde jedoch dem richtigen Patienten 1
abgenommen, nur wurde das Réhrchen mit dem falschen Namen beschriftet und der
Anforderungsschein mit dem falschen Namen ausgefllt."

46/64



Anhang

Als Hilfestellung zur Klassifizierung von Reaktionen im Rahmen der Transfusion bzw.
im Rahmen der Spende sind auf der Website des BASG
(https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz#c19724)
die entsprechenden Dokumente und Formulare zum Download zur Verfligung
gestellt.

Zur Veranschaulichung werden die in Tabelle 1 unter ,,2.5 Formulare der Hdmovigilanz"
aufgelisteten Formulare im Anhang dargestellt.

Anhang 1 — Formular 187 Meldung einer Transfusionsreaktion an das Blutdepot

Anhang 2 — Formular 171 Hamovigilanz-Meldeformular A, Meldepflichtige vermutete
ernste unerwinschte Reaktionen im Rahmen der
Transfusion von der Blutdepotleitung bzw. arztlichen
Leitung an das Hamovigilanz-Register

Anhang 3 — Formular 175 Hamovigilanz-Meldeformular E, Meldepflichtige vermutete
ernste Zwischenfalle im Rahmen der: Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung

Anhang 4 — Formular 180 Hamovigilanz-Meldeformular P, Meldepflichtige Reaktionen
im Rahmen der Spende/Apherese — DOCOs

Anhang 5 — Formular 179 Hamovigilanz-Meldeformular N, Near Miss Event
(Beinahefehler)



Anhang 1

. BASG / AGES MEA
Bundesamt fir Institut Uberwachung

Sicherheit im Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
Gesundheitswesen

BASG

Meldung einer Transfusionsreaktion
an das Blutdepot

Kontaktdaten des behandelnden/meldenden Arztes:
Station:

Name:

[Tel./Pager Nr.:

Angaben zum Empfénger:
Blutgruppe: Indikation zur Transfusion;

Grunderkrankung:

Begleitmedikation:

Andere transfusionsrelevante Informationen:

[ Graviditat: Woche [ chronischer Transfusionsbedarf [ polytransfundiert O Irreguléare AK
[ Sonstiges:

Transfusionsassoziierte klinische Angaben/Symptome des Empfangers (Mehrfachnennung méglich):

O Unwohlsein [ Muskel-/Flankenschmerzen O Hamoglobinurie/Anurie

[ SchweiBausbruch [ Urticaria/Hautjucken O Makrohimaturie

[ Schiittelfrost [ Dyspnoe O abdominelle Schmerzen

[ Temperaturanstieg: >1°CO [ Bronchospasmus [ Nierenschmerzen/-insuffizienz
>2°CcOd [ Lungenodem [ Ikterus

[ Schwindelgefiihl [ Tachykardie O Purpura/Blutungen

O Ubelkeit [ Hypotonie O pulmonale Infiltration (RQ)

[ Erbrechen O Hypertonie O 02-Sattigung <90%

[ Kopfschmerz [ Kollaps/Schock O anderes:

Therapeutische Mafnahmen nach Auftreten der Transfusionsreaktion:

Laborergebnisse nach Transfusion:

Datum der Reaktion: Uhrzeit der Reaktion:
Ausgang der Reaktion: [ wiederhergestellt [ noch nicht beurteilbar
[ Exitus Todesursache: Datum: Obduktion: [Jja [Inein
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BASG / AGES MEA
Institut Uberwachung
Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Bundesamt fiir
Sicherheit im

BASG

Gesundheitswesen

Meldung einer Transfusionsreaktion
an das Blutdepot

Sofortige Malnahmen bei einer Transfusionsreaktion:

LN

des Patienten

o

vendsen Zugang belassen!

sofortiger Abbruch der Transfusion
Untersuchung und Protokollierung der Vitalparameter
NotfallmaBnahmen einleiten
Sicherstellung und Kontrolle des Blutproduktes, Sicherstellung des Bedside-Tests, Identitatsprifung

Information des Blutdepots — rufen Sie das Blutdepot an

- Senden Sie an das Blutdepot die Blutproben wie angefordert

- Senden Sie unverziiglich das Blutprodukt im Qriginalzustand (d.h. Schlauch des
Transfusionsgerates unmittelbar nachher abgeknotet und verschlossen).

- Weitere Harn- oder Blutprodukte fiir die Diagnostik senden Sie nach Anleitung des
Blutde pots/Labor

Leitfaden zur Diagnostik von Transfusionsreaktionen (optional anwendbar):

klinische Angaben/Symptome

Verdachtsdiagnosen

Diagnostische Untersuchungen

Fieberanstieg > 1°C, oder > 38°C
Schiittelfrost
Tachykardie

Bakterielle Kontamination

Febrile nicht-h&molytische
Transfusionsreaktion

Bakteriologische Untersuchung von Patientenblut und
Konserve bzw. Riickstellprobe
Ausschluss anderer Ursachen

Unwohlsein, Ubelkeit
Hautverénderungen
Hypotonie

Dyspnoe, Bronchospasmus
Kollaps/Schock

Allergische/
anaphylaktoide/
anaphylaktische
Transfusionsreaktion

Patientenblut auf IgA

Schtittelfrost Immunologische Hamolyse Kreuzprobe

Dyspnoe Direkter/Indirekter Coombstest

Hypotonie Nichtimmunologische Hamolyse Patientenblut (Elektrolyte, Leber, Nierenwerte, Hb,...)

Nierenschmerzen Uberpriifung der Konserve auf Hamalyse

Makrohamaturie Bakterielle Kontamination Bakterielle Untersuchung von Patientenblut und
(hémolysierende Keime) Konserve

Dyspnoe TACO (transfusion associated Anamnese und Klinik (TRALI 2-6 Stunden nach der

Lungenddem/pulmonale Infiltrate
02-Sattigung <90%

circulatory overload)

TAD (transfusion associated
dyspnea)

TRALI (transfusion related acute
lung injury)

Transfusion)

Blutbild (Leukozytenabfall bei TRALI), Blutgase
Lungenrontgen

HLA- und HNA-Antikérper im Spender und HLA
Typisierung des Empfangerblutes

Unbedingt Angaben zur Reaktion und zum transfundierten Blutprodukt auf

Seite 3 tatigen!

F_INS_VIE_BTVI_I187_04

gliltig ab: 18.12.2017
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fir Institut Uberwachung

giCherZﬁit'ri_T Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
esundneltswesen
BASG
Meldung einer Transfusionsreaktion
an das Blutdepot
Betroffene/r Patient/in:
Initialen: Geb.-Jahr: Geschlecht: | Blutgruppe:
(Vor-, Nachname) mOwO
Transfundierte Blutprodulte:
Bezeichnung der Blutprodukte Art des Blutproduktes Verabreiclhte Anwendungs-
Menge Zeitpunkt
Konserven/ISBT-Nr: Oex OrPp [OTK Datum:
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt )
Beutel-Chargen Nr.: [ inaktiviert —
Beutel-Hersteller: [ gewaschen
Konserven/ISBT-Nr: Oe 0Orfp OTK Datum:
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt )
Beutel-Chargen Nr.: [ inaktiviert hreet:
Beutel-Hersteller: [] gewaschen
Konserven/ISBT-Nr: Oe Orp OTK Datum:
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt )
Beutel-Chargen Nr.: [ inaktiviert | hrzett:
Beutel-Hersteller: [ gewaschen
Konserven/ISBT-Nr: Oex OrPp [OTK Datum:
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt )
Beutel-Chargen Nr.; O inaktiviert S
Beutel-Hersteller: [1 gewaschen

1) geschatzte Menge in ml, g bzw. LE.

Schweregrad der Reaktion:

) - - ; 3. Bleibender Schaden fiir
O 0. Kein Effekt fiir die Patientin/den Patienten O Patientin/Patienten
1. Nicht lebensbedrohlich/volle
O Wiederherstellung der Patientin/des O 4. Patientin/Patienten verstorben
Patienten
[ 2. Lebensbedrohlich fiir Patientin/Patienten [l Derzeit noch nicht beurteilbar

Reaktion im Zusammenhang mit der Transfusion:

O NB. Nicht bewertbar...Wenn die Daten fiir die Zuordnungsbewertung nicht ausreichen

O 1. Méglich ..o, Wenn nicht eindeutig feststeht, ob die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile oder auf andere Ursachen zuriickzufiihren ist

O 2. Wahrscheinlich .....Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass die unerwiinschte Reaktion
auf Blut oder Blutbestandteile zuriickzuflihren ist

O 3. Bicher s Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass die unerwiinschte Reaktion

auf Blut oder Blutbestandteile zurtickzufiihren ist

Produktbezogene Méngel: mittels Formular E zu melden!

Visuelle Schdden am Blutprodukt: Verfarbung, Koagel, fehlendes Swirling-Phdnomen etc.

Méngel an Verpackung: Beuteldefekte durch Lagerung oder Transport, etc.

Méngel an Beschriftung: Fehletikettierung, Unlesbarkeit, etc.

F_INS_VIE_BTVI_I187_04 glltig ab: 18.12.2017 3von 3
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Anhang 2

Bundesamt fir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

BASG | AGES MEA
Instinus benw

Traiseng. 5, 1200 Wien, Ostesred

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR A

Meldepflichtige vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen der Transfusion -
von der Blutdepotleitung bzw. drztlichen Leitung an das Himovigilanz-Register

Das ausgefiillte Formular Gbermitteln Sie bitte an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@basg.gv.at
In Motfillen erreichen Sie uns unter: +43 (0)664/831 28 43

Meldung erfolgt durch:

ErankenanstaBennummerBetrisbsidentifikationsnummern:

Hame Melder: | Telefonnummer:
Betroffene/r Patient/in:

Initialen: Geb.-Jahr: Gesdhledht: Bhuigruppe:

{Vior-, Nachname) m[Jw[]

Bitte beachten Sie zur Klassifidierung siner Transfusionsreaktion die EHN-Definitionen unter folgendem Link

bttp:/ (v basg.at{arrneimittel { bt/ formulare |

Zeitpunkt der Meldepflicht und Art der Reaktion bitte ankreuzen
Meldung mn%_el ; Verdacht auf bakterielle Kontamination I:l
Zwischenfillen| emsten
unensiinschben Reaktionen gemab Meldung mit
HVO 53 8bs4Z1und 55 abs 4 | Produkdbezogens Mingel Formular E
Meldung von vermuteten emsten | Virale Infektionen (bitte ankreuzen): |:|
unemmnsd'rbenReakbutmqﬁtElﬂ'ls O ke, O wHev, OHov, [ HIV, Jandere:
am pichsten Werldag
nach Bekanntwerden Parasitire Infektionen (bitte ankreuzen): I:‘
gemal HaVO § 3 Abs 422 O Malaria [J Andere:
Immunclogische Himolyse (bitte ankreuzen): I:‘
[ ABO-Inkompatibilitst
[0 Andere Antikirper
Nichtimmunologische Hamolyse I:'
Verzdgerte hdmolytische Transfusionsreaktion I:'
Bnaphylaxie/Hypersensitivitat I:‘
Gonstige dlergische Reaktionen sind in der Jahresmeldung anzugeben
Transfusionsassozierte akute Lungenerkrankung (TRALT — |:|
fransfusion related acute lung imjury)
Purpura post transfusionem (PTP) I:'
Transfusionsassozierte Graft-versus-Host-Dissase (GvHD) I:‘
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Bundesamt fiir BASG | AGES MEA
Sicherheit im ) Instinue Lbenwachus

. Trasang. 5, 1200 Wien, Dsterei
Gesundheitswesen = =

BASG

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR A
Meldepflichtige vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen der Transfusion -
von der Blutdepotleitung bzw. drztlichen Leitung an das Hamovigilanz-Register

Zeitpunkt der Meldepflicht und Art der Reaktion

Fungale Infektionen

Transfusionsassozierte Volumendberastung (TACD —
transfusion associated droulatory overload)

Andere ernste unerwiinschte | Transfusionsassoziierte Dyspros (TAD — transfusion associated
Reaktionen im Rahmen der dyspnea)

Transfusion . N .
. Transfusionsassoziierte Hypotension
spatestens am veo
nachsten Werkiag Transfusionsassoziierte Hypertension
nach Belanntwerden

Transfusionsassoziierte Hyperkaliidmie

Transfusionsassoziierte Hypokalzamie

¥
] ] | I A Dg

Andere Reaktion (bitte anfishren):

Febrile nicht hdmolytische Transfusionsreaktionen sind in der Jahresmeldung anzugeben

MName Diafum der VerstSndigung
Blutspendesinrichtung/ en:
[ wurde nicht verstimdigt

MName Herstellbetrieb fa: Diatum der VerstSndigung
[J wurde nicht verstimdigt

Weitere Angaben zu den becbachteten Transfusionsreakbionen fithren Sie bitte hier an:
Sonstige Bemerkungen:

Fiir Fragestellungen zu den beobachteten Transfusionsreaktionen wenden Sie sich bite an:

AKH When, Uy, -EBndkc M Lancesiding 1 Cutrrrechischen ol Knases Hormusc - Eanienhons, 3. O, Landesmerband Kienien,
Eligruppensermingie und Blulgrupperseningie und am LEH Feidicincs rexirinische &bbelung Bustspeencierenivaie 1T Emien
Trarshshramadzn Trarshsbremedzn, LKH Sabbueg  Tel: 08533 T2I75-0 Tad.: 3,51 0 -B5553 Toed.: D50 34 48-00
Ted.: D440 400-5332 Ted: DEGL4AE2 0
Blatmeniraie Ling, EBhupesnaieiieng KH Mgisdbo, Bluthank CRK Wien, Bl pendernieaie 1T irloum Wek-Grieskiechen KH Sy, Blutdepot
T Foten Kesi 10 OO0 Ted.: (2572 /0040 e, Niaderfereich und Tel: 0T24E 152539 Ted.: 50 554 BE-25335
Ted.: 0P F77000-0 Errgenind
Tl 0,585 00-0
Btz peederenieake am KH 5t PMlken, Bubank Uris.-Elink .
Zentralinstiut i Butranchaon Te.: I42300-0 =T R T T R
uined Tmimiraiog. Abtefiung, LKH Traret s orsmediin
Innsbnack LUk B0indiouim Gira
Te.: 0512/504-0 % Tel: 43 (IR 385 B30T
¥ relefontsch 24 -Slamden Bedatet
F_INS VIE_ETVI I171_07 Giskig abs 18.02.201% Zwon 3

52/64




Bundesamt fir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

BASG | AGES MEA
Institut Ubearw:
Traseng. 5, 1200 Wien, Dstesrei

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR A
Meldepflichtige vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen der Transfusion -
von der Blutdepotleitung bzw. drztlichen Leitung an das Hamovigilanz-Register
Betroffene/r Patient,in:
In&ialen: Geb.-Jahr: Geschilecht: Blutgruppe:
{Vor-, Nachnams) mdw
Transfundierte Blutprodukte:
Bezeichnung der Blutprodukte Verabreichte | Anwendungs-
Art des Blutprodultes Menget Zeitpunkt
Konserven/TSET-Nr: O= O QO Diatum
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahk
Beutel-Chargen Nr.: O inakdiviert Uhezeit:
Konserven/TSET-Nr: O O O™ Diabum
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahit
Beutel-Chargen Nr.: O inakdiviert Uhezeit:
Beutel-Hersteller: [ gewasdhen
Konserven/TSET-Nr: O O O Diabum
Angaben zum Medizinprodulkt: [ bestrahk
Beutel-Chargen Nr.: [ imaktiviert Uhrzeft:
Beutel-Hersteller: [ gewaschen
Konserven/TSET-Nr: O O O Diabum
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt
Beutel-Chargen Nr.: [ imaktiviert Uhrzef:
Beutel-Hersteller: [ gewaschen
1) geschites Menge i mi, g bow. LE.
Schweregrad der Reaktion:
_ i . _ . Bleibender Schaden fir
O 0. Kein Effekt fir die Patientin/den Patienten O PaticntingPati
1. Hicht l=bensbedrohlich/volle Wiederherstellung der . _
O Patientin/des Patienten O . Patientin/Patienten verstorben
L] 2. Lebenshedrohlich fir Patientin/Patienten | Derzeit noch nicht beurteilbar
Reaktion im Zusammenhang mit der Transfusion:
O MNE. Nicht bewsrtbar... Wenn die Daten fiir die Zuordnungsbewertuing nicht ausreichen
0 1. Maglich ... Wenn nicht eindeutig feststsht, ob die unenwinsdhte Reaktion auf Blut adar
Blutbestandteile oder auf andere Ursachen zurickzufiihren ist
0 2. Wahrscheinlich ... Wenn deutliche Anzeichen dafiir vorliegen, dass die uneraiinschie Reakiion auf Blut
oder Blutbestandteile zurickaufihren st
m 3. Sicher ... ... Wenn sindewtig und zweifelsfrei fesisteht, dass die unerwiinschie Reaktion auf But
oder Blutbestandteile zuriickaufihren st
Produktbezrogene Mangel: mittels Formular E zu melden!
| Visuelle Schaden am Blutprodukt: Verfarbung, Koagel, fehlendes Swirding-Phanomen etc.
L Mangel an Verpackung: Beubeldefekte durch Lagerung oder Transpart, efc.
Mangel an Beschriftung: Fehletikettierung, Unlesharkeit, stc.
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Anhang 3

Bundesamt fiir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

BASG / AGES MEA
Institut Uberwachung
Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR E

Meldepflichtige vermutete ernste Zwischenfille im Rahmen der:
Gewinnung, Testung, Verarbeitung , Lagerung und Verteilung

Meldung per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@basg.gv.at

MELDUNG ERFOLGT DURCH

Name des/der Herstellbetriebes/Blutspendeeinrichtung/Krankenanstalt:

Nachname:

Vorname:

Titel:

Funktion:

E-Mail:

Telefon:

Datum des Zwischenfalls:

Datum der Meldung:

Betroffene/r:

SPENDER/IN: [ |

PATIENT/IN: ]

Initialen: Geb.-Jahr:

Geschl.: (Om Ow

Spender—ID (freiwillig auszufiillen, nur zur internen Verwendung):

Betroffene/s Blutprodukt/e:

Konservennummer:

Chargennummer:

Méglicherweise die Qualitit und

URSACHE DES ZWISCHENFALLS

Sicherheit des Blutbestandteils
P _ Defekte Anderes (bitte Produktfehler/ BTN
beeintrachtigender ernster Zwischenfall Ausriistung/ L0 R :z::d:;; anfiihren): mangelhaftes
durch FEHLER BEI Medizin- Versagen Ursagche Blutprodukt
produkte
Vollblutgewinnung O O a a O O
Apherese O (| ] O O O
Testung O O O a O O
Verarbeitung O O a a O O
Lagerung O O O O O |
Verteilung O O O O O O
Anderes (bitte anfiihren): O O O O O O
Ohne ersichtlichen Handlingsfehler O O O a O O
1 Sofortige Meldepflicht bei l
Ursache = defekter Ausriistung bzw. Effekt = fehlerhaftes/mangelhaftes Blutprodukt
Im Fall von fehlerhaften/mangelhaften Blutprodukten:
Blutspendeeinrichtung/en: | | Bereits verstandigt? [ja [ nein
Herstellbetrieb/e: [ | Bereits verstandigt? [Jja [ nein
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Bundesamt fiir

n s BASG / AGES MEA
Sicherheit im Institut Uberwachung
GeSUndheitSWesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR E

Meldepflichtige vermutete ernste Zwischenfalle im Rahmen der:
Gewinnung, Testung, Verarbeitung , Lagerung und Verteilung

In allen anderen Fillen muss die Meldung aller ernsten Zwischenfélle, auch von Verdachtsfallen, bis
spitestens am nachsten Werktag erfolgen!

Bei defekter/fehlerhafter Ausriistung/Medizinprodukte bitten wir um folgende Informationen: (es erfolgt eine
automatische Weiterleitung unsererseits an die Zusténdigen der Medizinprodukte-Vigilanz; Sie brauchen keine
zusétzliche Meldung It. MPG durchfiihren!):

Art des Medizinproduktes:

Produktname/Hersteller/Charge/Serien-Nr.:

Wurde der Hersteller/Vertreiber bereits informiert? Oija O nein

Beschreibung des Defektes der Ausrlstung/Medizinprodukt:

Sonstige Bemerkungen bzw. Erlauterungen zum Zwischenfall:

Herzlichen Dank fiir Thre Kooperation!
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Anhang 4

Bundesamt fiir
BASG / AGES MEA

U ) SICherhelt- m Institut Uberwachung
M GeSUndheltSWesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
" BASG

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR P
Meldepflichtige Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese - DOCOs

Meldung per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@basg.gv.at

MELDUNG ERFOLGT DURCH

Name des Herstellbetriebes/Apherese-Stelle:

Nachname: Vorname: Titel:

Funktion: E-Mail: Telefon:

SPENDER/IN bzw. PATIENT/IN

Initialen:
Geb.-Jahr: Geschl.: D m D w Spender—ID (freiwillig auszufiillen, nur zur internen Verwendung):
ABNAHME/SPENDE
Ortder Abnahme: [ stationar [ mobil | Zweck der Abnahme: [] Eigenblutspende  [] Fremdblutspende
Artder Abnahme: [ Volblut [J Plasma-Pherese [0 Thrombo-Pherese
[ Ery-Pherese [0 Multikemponentenspende [ Probe (Blutabnahme)

ART DER REAKTION und ZEITPUNKT DER MELDEPFICHT

Kardiovaskuldres Ereignis bei Nicht-Apherese-Spenden

[ Arterielle Durchblutungsstérung  [] Angina pectoris [ Myocardinfarkt
[ Schlaganfall oder TIA [] Reaktion, die eine Reanimation erfordert
Nerven- oder Gefafiverletzung
[ Arterielle Punktion O Axillire Venenthrombose [ Thrombophlebitis
Ernste [J Nervenverletzung [ GroBflachiges Hamatom (mit Symptomen, z. B. Schmerzen,
unerwiinschte eingeschrénkte Bewegungsfreiheit aber ohne Sensibilitatsstdrung)
Reaktion Pathologische Reaktion
Meldung [0 vagovasale Reaktion mit Synkope [] / ohne Synkope [J
spatestens am O Synkope mit Muskelkrampf
Nachoten i.v. Medikation nétig Oja [Ohrein
Werktag . i
Andere ernste unerwiinschte Reaktion
[ Diffuse allergische Reaktion [ Anaphylaxie [ Hamolyse
O Luftembolie [ Hypovoldmische Hypotension ~ [] Gerinnungsstorung

[0 Schwere Citrattoxizitdt (z. B. Herzryhthmusstérungen, Abbruch des Verfahrens)

D Todesfall innerhalb von sieben Tagen nach der Spende (unabhangig von der Todesursache)
Bitte Todesursache anflihren, wenn bekannt:
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Bundesamt fir

i it i BASG / AGES MEA
SICherhEIt_ Im Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

BASG

H'A-'MOVIGILANZ-MELDEFORMULAR P
Meldepflichtige Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese - DOCOs

Kardiovaskuldres Ereignis bei Apheresen

E”]Ste [0 Arterielle Durchblutungsstérung  [] Angina pectoris [ Myocardinfarkt
unerWlli?schte [ Schlaganfall oder TIA [ Reaktion, die eine Reanimation erfordert
Reaktion
. Ernste unerwiinschte Reaktion im Zusammenhang mit der Apherese, die
Sofortige [ eine notfallmedizinische Versorgung erforderlich macht
Meldung —auch | [ einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht
von

Verdachtsfillen| [ Andere Komplikation im Zusammenhang mit der Apherese:

INFORMATIONEN ZUR REAKTION

Zeit Kt d Datum: Uhrzeit:

R:IaEll:lign' er [ wahrend der Spende [ nach der Spende, aber noch in der Spendeeinrichtung
[ spater
[ Behandlung vor Ort méglich

Schweregrad: [ Uberweisung zur Abklérung oder Behandlung in den niedergelassenen oder stationéren Bereich
notwendig

Ursache: Medizinproduktdefekt als Ursache fiir die Reaktion: [] nein [Jja (falls ja, bitte auf Seite 3 zus&tzliche

Angaben tétigen)

Bitte geben Sie uns fiir sofort meldepflichtige Reaktionen und Verdachtsfalle auf Reaktionen im
Rahmen der Apherese noch folgende Informationen bekannt:

ART DER APHERESE
Produktion: [Jautolog []homolog [] gerichtet [ plasma [ Thrombozyten [ Erythrozyten
Therapie: [ Plasmaaustausch [ Depletion [ Immunadsorption Diagnose der

[ Ery-Austausch [ Vollblut-Austausch Grunderkrankung bei

therapeutischer Apherese:

Sonstige Apherese:

BEI DER APHERESE VERWENDETE CHARGENPRODUKTE*)

Hersteller des
Typ/ Chargenproduktes | Bereits Moglicher

Bezeichnung bzw. Vertrieb in [versténdigt*)| Verursacher

Osterreich**)

Bezeichnung des

Chargenproduktes ChergarHunier

Einmalset des D D

Apheresegerates
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Bundesamt fiir

i it i BASG / AGES MEA
SICherhEIt_ Im Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

BASG

H'A-'MOVIGILANZ-MELDEFORMULAR P
Meldepflichtige Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese - DOCOs

Physiologische
NaCl-Ldsung D D

Antikoagulans D |:|

Sonstiges: D |:|

) Im Fall einer defekten Ausriistung bzw. eines defekten Medizinproduktes bitten wir um folgende Informationen: (es erfolgt eine automatische
Weiterleitung unsererseits an die Zusténdigen der Medizinprodukte-Vigilanz; Sie brauchen keine zusétzliche Meldung It. MPG durchfiihren!):

Art des Medizinproduktes:

Produktname/Hersteller/Charge/Serien-Nr.:

Wurde der Hersteller/Vertreiber bereits informiert? [dja [nein

Beschreibung des Defektes der Ausriistung/Medizinprodukt:

*) Bitte beachten Sie, dass bei Produkten, die im Ausland hergestellt werden, die dsterr. Vertriebsstelle anzufiihren und zu benachrichtigen ist.

BEDIENUNGSFEHLER AUSGESCHLOSSEN: Oja [ nein

Sonstige Bemerkungen bzw. Erlduterungen:

Herzlichen Dank fiir Ihre Kooperation!
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Anahng 5

Bundesamt fiir BASG / AGES MEA

Sicherheit im Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR N
NEAR MISS EVENT (Beinahefehler)

Meldung per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@basq.qv.at

Das durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen betreute Osterreichische Himovigilanz-
Register dokumentiert samtliche osterreichweit auftretenden ernsten unerwiinschten Reaktionen und
Zwischenfalle im Umfeld der Transfusionen von Blut und Blutprodukten, sowie Fehler, die ,beinahe™
passiert wiaren, aber noch rechtzeitig entdeckt wurden. Diese Meldungen dienen der Qualitédtssicherung
und sollen inshesondere andere Patientinnen und Patienten vor Schaden bewahren.

w Hinweis: Mit dieser Meldung sind keine rechtlichen Folgen verbunden. Die von Ihnen gemeldeten Daten
= Wwerden garantiert anonymisiert behandelt. Sie kénnen Ihre Meldungen auch direkt und anonym —
ohne vorherige Kontaktaufnahme mit dem Blutdepot — an das Hadmovigilanz-Register weiterleiten.

Meldung erfolgt durch (in BLOCKBUCHSTABEN):

Krankenhaus: Nachname, Vorname:

Tel. mit DW: Funktion: E-Mail:

Datum des Zwischenfalls:

O Es haben mehrere Fehler bei diesem Near-Miss-Event stattgefunden

Art des Ereignisses (Mehrfachnennungen

moglich):
. O Probe bei falscher Patientinf/beim falschen Patienten abgenommen
[ Fehler bei der Probenabnahme O Probe falsch beschriftet
[ Zwei verschiedene Blutproben zu einer Person
O Anderer Fehler:
" Falsches Produkt fordert (z.B. in B f Antikdrper, hen,
O Fehle_'_' bei der Anforderqng bDestfaiﬁt)es rodukt angefordert (z.B. in Bezug auf Antikdrper, gewaschen
primar angefordert: 1 mit Formular [ Diskrepanz zwischen Rhrchen und/oder Anforderungsschein
[ telefonisch [ Anforderungsschein fiir die falsche Person
O elektronisch O Anderer Fehler:
O Notfallanforderung
. Falsche Prob det
[ Fehler im Labor/Blutdepot 0 Felsche Probe venwende

[ Falsche Patientendaten verwendet
[ Falsches Testergebnis

bedingt durch (Mehrfachnennungen maglich): [ Fehler in der Material-/Reagenzienauswahl

[ Gerétedefekt, technischer Fehler O Interpretations-/Ablesefehler des Ergebnisses
[ EDV-Fehler [ Fehler bei Produktauswahl (z.B. Typ, Ablaufdatum, Sonderanforderung)
[ Fehlende/falsche Arbeitsanweisung (inkl. [ Fehler bei der Zuordnung Produkt — Patient
SOP) [ Fehler bei der Lagerung im Blutdepot
[ Menschlichen Fehler [ Anderer Fehler:

[ Stressbedingte Arbeitssituation
(z. B. Mehrfachanforderung, Notfall-
situation)
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B.undesafnt. far BASG / AGES MEA
Sicherheit im Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

BASG

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR N

NEAR MISS EVENT (Beinahefehler)

Meldung per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@basq.qv.at

[] Fehler beim Transport bzw. bei der [ Fehler beim Zutransport vom Herstellbetrieb zum Krankenhaus/Blutdepot
Nahtstelle Blutdepot/Radiotherapie/ [ Fehler bei der Ausgabe aus dem Blutdepot
Station/OP [ Fehler beim Transport zwischen zwei Krankenhausern

[ Fehler beim hausinternen Transport
[ Anderer Fehler:

[ Fehler bei der Lagerung in der Station (Ort, Art, Dauer)

[ Fehler beim Bedside-Test (Zeitpunkt, Ort, Fehlinterpretation)
[ Fehler bei der Patientenidentifikation vor der Transfusion

O Subdepot vorhanden [ Anderer Eehler:

[ Fehler auf der Station/im OP

[ Fehler in der Administration

[ Sonstige Fehler O Anderer Fehler:

Wo ist der Fehler passiert?

[ Labor/Blutdepot Oor O Erstaufnahme O Transport im Krankenhaus O Anderer Ort:
] Normalstation [ Schockraum [ Ambulanz [ Herstellbetrieb/Blutbank
[ Intensivstation [ KreiBsaal O Transport zum Krankenhaus [ Sekretariat/Verwaltung

Wem unterlief der Fehler?

[0 DGKP [ Turnusérztin/arzt, Arztin/Arzt in Ausbildung  [J Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
. [ Sonst. Personal in Ausbildung (z.B. Famulant/in,
[ Hebamme [ Arztliches Personal (ohne TA) Schiler/in,
Student/in)
O BMA [ Verwaltungspersonal O Fehler nicht durch Person bedingt
O MTF [ Externes Personal (z.B. Lieferant) [ Sonstiges Personal:

Wann ereignete sich der Fehler (bitte alle 3 Kategorien ankreuzen)?

O vormittags [0 Nachmittags [ Nachts | [0 Wochentag [0 Wochenend-/Feiertagsdienst O Routinefall [ Notfall

Wer entdeckte den Fehler?

O DGKS/P [ Turnusérztin/arzt, Arztin/Arzt in Ausbildung [ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
[ Hebamme [ Arztliches Personal (ohne TA) [0 Sonst. Personal in Ausbildung (z.B. Famulantfin,
Schdiler/in, Student/in)
O BMA [ Verwaltungspersonal [0 Patientin/Patient
O MTF [0 Externes Personal (z.B. Lieferant) O Sonstiges Personal:
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B.undesafnt. far BASG / AGES MEA
Sicherheit im Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

BASG

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR N

NEAR MISS EVENT (Beinahefehler)

Meldung per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@basq.qv.at

Wo /Wann wurde der Fehler entdeckt?

O Labor/Blutdepot vor Ausgabe des O Intensivstation [ KreiBsaal O Transport zum KH O Sekretariat/Verwaltung
Produktes/Befundes
O Labor/Blutdepot nach Ausgabe des aopP O Erstaufnahme [ Transport im KH O Anderer Ort:
Produktes/Befundes
[0 Normalstation O Schockraum O Ambulanz [ Herstellbetrieb/Blutbank
Whurde der Fehler durch den Bedside-Test / beim Datenvergleich aufgedeckt? O Nein O3Ja
Hat eine Transfusion Falls ja, war die Konserve fiir die Patientin/den Patienten bestimmt: [ Nein [ Ja
ONein OJa —»
stattgefunden?

Bitte beschreiben Sie den Near-Miss-Event:

(Falls Sie aus dieser Erfahrung eine spezielle Empfehlung ableiten kénnen oder konkrete MaBnahmen gesetzt
haben, die auch fiir andere Krankenhauser oder Kolleginnen und Kollegen relevant sein kdnnten, filhren Sie diese
bitte an.)

Herzlichen Dank fiir Ihre Kooperation!
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