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1 Editorial

Nach zwei stark durch die Sars-CoV2-Pandemie gepragten Jahren hat sich die Lage im
Gesundheitswesen fiir das Berichtsjahr ein Stlick weit normalisiert. Dies gilt auch fir die
Transfusionszahlen, welche dem langjahrigen Trend folgend gegeniiber dem Vorjahr wie-
der leicht zurlickgingen. Somit scheint der durch die Pandemie angestaute Nachholbe-
darf bei den elektiven Interventionen in der Chirurgie befriedigt worden zu sein.

Erfreulich fir die Haemovigilance ist die Tatsache, dass die gesamte Anzahl der Meldun-
gen insbesondere wegen den gemeldeten Transfusionsreaktionen gegentiber dem Vor-
jahr wieder zugenommen hat. Dadurch hat sich auch die Melderate weiter verbessert—
mit ein Zeichen fiir ein gestiegenes Bewusstseins flr die Bedeutung der Haemovigilance.

Auffallend bleiben jedoch die nach wie vor grossen regionalen Unterschiede bei den Mel-
deraten. Diese Unterschiede gelten sowohl fur die Meldungen zu Transfusionsreaktionen
wie auch fur die Near Miss-Meldungen. Die naheliegende Erklarung fiir diese Diskrepan-
zen liegt in einem unterschiedlichen Meldebewusstsein und maglicherweise auch in einer
anderen Fehlerkultur. Swissmedic wird vermehrt ein Augenmerk darauf haben und die
BemUhungen zur Sensibilisierung fur die Bedeutung der Haemovigilance in diesen Regio-
nen weiter verstarken.

Die Botschaft von Swissmedic an alle Beteiligten in der Transfusionskette bleibt unveran-
dert: Die Meldungen von Fehltransfusionen und Beinahe-Fehlern sind aus Sicht der Qua-
litatssicherung wichtig und zeugen von einem guten Bewusstsein fur die Bedeutung der
Haemovigilance, sowie auch fir eine etablierte und fortschrittliche Fehlerkultur zuguns-
ten der Patientensicherheit.

Swissmedic dankt ausdrucklich allen Meldenden fur ihren wichtigen und unermudlichen
Einsatz zur Verbesserung der Transfusionssicherheit. Swissmedic freut sich Gber Ihr Inter-

esse am vorliegenden Jahresbericht und winscht Ihnen eine anregende Lekture.

Christoph King, Leiter Abteilung Arzneimittelsicherheit

Editorial | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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2 Einleitung

Im Haemovigilance-Jahresbericht werden regelmassig die aktuellen Daten und Entwick-
lungen in der Transfusionssicherheit der Schweiz dargestellt. Schwerpunkt stellen die
Vigilanz-Meldungen aus den verschiedenen Bereichen des Transfusionsprozesses dar.
Auf die Definitionen und Klassifikationen der jeweiligen Ereignisse, z.B. Transfusionsre-
aktionen und -Nebenwirkungen, Fehltransfusionen (sogenannte IBCT «incorrect blood
component transfused») und Beinahe-Fehler (sogenannte «Near Miss»), wird im jewei-
ligen Kapitel eingegangen.

2.1 Haemovigilance

Bei der Haemovigilance handelt es sich um ein Uberwachungssystem der gesamten Trans-
fusionskette, welches unerwartete oder unerwinschte Ereignisse (wie z.B. Spenden-
ebenwirkungen, blutlbertragbare Infektionen bei Spendenden, Transfusionsreaktionen,
Transfusionsfehler und Beinahe-Fehler) vor, wahrend und nach der Verabreichung von
labilen Blutprodukten erfasst und analysiert.

Ziel der Haemovigilance ist es, das Auftreten oder die Wiederholung dieser Ereignisse zu
vermeiden und die Sicherheit der Transfusionstherapie zu verbessern.

Die Analyse und Auswertung der Meldedaten liefern ein aktuelles Gesamtbild Gber die
Sicherheit der Transfusionskette sowie die Art und Gréssenordnung der zu erwartenden
Risiken. Die Abklarungen von Ereignissen kdnnen zusatzliche Hinweise auf die Ursachen
vermeidbarer Transfusionszwischenfalle geben und aufzeigen, wo Optimierungen not-
wendig und méglich sind.

2.2 Rechtliche Grundlagen und Verantwortlichkeiten

Gemass Art. 58 des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21) ist die Swissmedic zustandig fur
die Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel, mithin auch von Blut und Blutprodukten
gemass Art. 4 Abs. 1 HMG. Zu diesem Zweck sammelt sie insbesondere Meldungen nach
Art. 59 HMG, wertet sie aus und trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen.

Wer eine Bewilligung fir Tatigkeiten mit Blut und labilen Blutprodukten innehat, muss
gemass Art. 28 Abs. 1 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV, SR 812.212.1)
eine Person bezeichnen, die fir die Haemovigilance verantwortlich ist. Diese Pflicht trifft
insbesondere die Hersteller von labilen Blutprodukten, d.h. namentlich die Blutspende-
dienste, gilt jedoch auch fir Betriebe mit einer Blutlagerbewilligung.

Einleitung | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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Laut Art. 65 Abs. 4 der Arzneimittelverordnung (VAM, SR 812.212.21) richten Institutio-
nen, die labile Blutprodukte anwenden, ein System der Qualitdtssicherung fir die
Anwendung von labilen Blutprodukten nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik ein. Nach dieser Definition betrifft dies samtliche Institutio-
nen, die Transfusionen von labilen Blutprodukten vornehmen, wie insbesondere Spitaler
und Arztpraxen. Sie bezeichnen eine Person, die fiir die Erfillung der Meldepflicht ver-
antwortlich ist.

Wo relevant, wird auf weitere spezifische gesetzliche Verpflichtungen im jeweiligen
Kapitel eingegangen.

2.3 Nationales Haemovigilance-System

Das nationale Haemovigilance-System deckt die ganze Schweiz ab. Fur alle Institutionen,
welche Blutprodukte transfundieren (Anwender), lagern und herstellen, gilt die im Heil-
mittelgesetz festgelegte Meldepflicht fur Transfusionsreaktionen, Fehltransfusionen,
Near Miss und Qualitatsmangel. Die Meldungen erfolgen Uber eine zu benennende ver-
antwortliche Person (vergl. 2.2). Weiter ist sowohl fir Anwender als auch fir Hersteller
die Einrichtung eines Qualitatssicherungssystems vorgeschrieben.

Swissmedic erfasst die Meldungen in der Haemovigilance-Datenbank unter Vergabe
einer fallbezogenen Referenznummer. Die Gbermittelten Daten und Massnahmen werden
durch einen Vigilance Assessor evaluiert und ggf. erganzende Informationen eingeholt.
Die in die Statistik eingehende Beurteilung einer Meldung entspricht der abschliessenden
Bewertung des Vigilance Assessors. Sollten relevante Abweichungen von der Beurteilung
durch die meldende Fachperson bestehen, erfolgt eine Riicksprache mit der verantwort-
lichen Person. Ergibt sich aus der Analyse von Einzelfallen Handlungsbedarf in Form der
Einfihrung verbessernder Massnahmen, werden entsprechende Vorschlage der betroffe-
nen Institutionen eingeholt und Uberprift.

Das Schweizer Haemovigilance-System beruht auf Spontanmeldungen—es handelt sich
um ein sogenanntes passives Uberwachungssystem. Eine aktive Erfassung durch das
nationale System, wie beispielsweise in Kohorten-Studien, erfolgt aktuell nicht. Die Anzahl
zur Transfusion ausgelieferter Blutkomponenten wird durch Blutspende SRK Schweiz
bereitgestellt und ermaglicht eine relative Risikobeurteilung sowie internationale Vergleiche.

Wie bei allen passiven Uberwachungssystemen, ist von einem Underreporting auszuge-

hen. Entsprechend sind die in diesem Bericht dargestellten Risiken als Mindest-Werte zu
verstehen.

Einleitung | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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3 Transfusionszahlen und Melderaten

3.1 Transfusionszahlen

Im Jahr 2022 wurden in der Schweiz insgesamt 280'296 Blutprodukte zur Transfusion
ausgeliefert, was einem Ruckgang um 1.2% im Vergleich zum Jahr 2021 entspricht
(Tabelle 1). Die Transfusionszahlen beruhen auf der Anzahl ausgelieferter Blutkomponen-
ten aus der Jahresstatistik von Blutspende SRK Schweiz ' und werden im Folgenden als
Transfusionen oder transfundierte Produkte bezeichnet.

Tabelle 1 Transfusionen in der Schweiz in den letzten 5 Jahren
Blutprodukt 2018 2019 2020 2021 2022
EK 221100 220'481 212'947 217'049 214197
TK 38947 36317 35715 38'898 39182
FGP 30'552 28'405 26'681 27'765 26'917
Total 290599 285'203 275'343 283712 280296

EK:  Erythrozytenkonzentrat

TK:  Thrombozytenkonzentrat

FGP: frisch gefrorenes Plasma (quarantanegelagert (FGPq)
oder pathogeninaktiviert (FGPpi)

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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3.2 Meldezahlen und Melderaten

Swissmedic erhielt im Jahr 2022 insgesamt 4'744 Haemovigilance-Meldungen aus
den Bereichen Transfusionsreaktionen und IBCT/Near Miss Ereignisse sowie weitere
3'653 Meldungen von Spendenebenwirkungen (inkl. Sammelmeldungen), und Schutz-
massnahmen/Qualitdtsmangel (Tabelle 2). Die Statistik erfasst hierbei Meldungen,
welche bis mindestens Ende Januar 2023 eingegangen sind, spatere Meldungen werden
in der Statistik 2023 ausgewiesen. Die Publikation der Spendenebenwirkungen wurde in
2021 umgestellt (Einschluss aller Schweregrade) - die Meldezahlen sind daher nicht mit
den Veroffentlichungen vor dem Jahr 2021 vergleichbar. Wir verweisen fir weitere

Erlauterungen auf das Kapitel 6.

Tabelle 2 Eingegangenen Meldungen im Jahr 2022

Typ

Transfusionsreaktionen (TR)

Near miss (NM)

Fehltransfusionen/inkorrektes Blutprodukt transfundiert (IBCT)

Schutzmassnahmen/Qualitatsmangel

Spendenebenwirkungen*

Anzahl Meldungen
2'098

2'572

75

145

3'508

Im Jahr 2022 wurden im Vergleich zu 2021 12% mehr TR gemeldet (absolute Melde-
zahl). Die Anzahl der NM ist im gleichen Zeitraum etwa konstant geblieben, die Melde-

* verdnderte Publikation der Mededaten
Spendennebenwirkungen ab 2021

anzahl der Fehltransfusionen hat deutlich zugenommen (ca. 51% zum Vorjahr).

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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Grafik 1
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Die NM bleiben die hdufigsten Haemovigilance-Meldungen

Anhand der Gesamtzahl der Meldungen wird von Swissmedic die Melderate pro 1'000
Transfusionen (Tf) berechnet. Die Gesamtmelderate ist im Jahr 2022 im Vergleich zu
2021 leicht angestiegen (16.9/1°000 Tf in 2022 gegenuber 15,9/1'000 Tf in 2021),
hierbei bestehen eine Zunahme der Melderate der Transfusionsreaktionen und IBCT.
Die Anzahl der Near Miss-Meldungen ist stabil geblieben (Grafik 2).

Die durchschnittliche Melderate fir TR Uber die letzten 5 Jahre (2018-2022) betrug
6.8/1'000 Tf (1:150), in 2022 lag diese bei 7.5/1'000 Tf (1:134).

Bei Transfusionsfehlern (IBCT) lag die Melderate in den letzten 5 Jahren (2018-2022)

bei 0.20/1'000 Tf (1:5'460 Tf), in 2022 bei 0.26/1'000 Tf (1:3'788). Eine ausfihrliche
Diskussion zu Near Miss und IBCT erfolgt in Kapitel 5.

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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Grafik 2
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3.3 Melderaten: Grossregionen

Die Schweizer Spitéler besitzen gut etablierte Haemovigilance-Systeme. Bezogen auf die
Einwohnerzahl bestehen jedoch regional grosse Schwankungen der Melderaten (gemel-
dete TR pro 100000 Einwohner). Alloimmunisierungen nach Transfusionen werden als
Laborbefund und ohne direkte klinische Symptomatik detektiert (allféllige hamolytische
Reaktionen werden separat aufgenommen) - sie unterscheiden sich damit grundsatzlich
von anderen TR. Die TR-Melderate wird daher sowohl als gesamte Melderate als auch
ohne Beriicksichtigung der Allo-AK ausgewiesen. Die hdchsten Melderaten fir TR (ohne
Alloimmunisierungen) wurden in der Nordwest-, Westschweiz sowie dem Mittelland
registriert (Tabelle 3, Grafik 3). Die Region Zirich, die Westschweiz und das Mittelland
hatten die hochste Melderate fir NM (Tabelle 4, Grafik 4). Zentral-, Ostschweiz und die
Region Zirich wiesen die geringste Melderate flr TR (ohne Alloimmunisierungen) auf,
das Tessin, die Zentral- und Ostschweiz die geringste Melderate fir NM. Da die jeweili-
gen Melderaten pro Einwohnerzahlen berechnet werden, werden Verschiebungen durch
extra-regionale Betreuung nicht abgebildet. Dies muss bei der Interpretation der Daten
bertcksichtigt werden.

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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Meldungen Meldungen pro
100000 Einwohner
Grossregion Kanton Total = ohne Allo-AK Total = ohne Allo-AK
Genferseeregion GE, VD, VS 494 221 293 13.1
Espace Mittelland  BE, SO, FR, NE, JU 683 198 35.8 10.4
Nordwestschweiz ~ BS, BL, AG 602 162 50.5 13.6
Zrich ZH 69 59 4.4 3.8
Ostschweiz SG, TG, Al, AR, GL, SH, GR 63 51 5.2 4.2
Zentralschweiz UR, SZ, OW, NW, LU, ZG 150 31 18.0 37
Tessin Tl 36 24 10.2 6.8

Grafik 3
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Tabelle 4 Verteilung der Near Miss Meldungen nach Grossregionen

Grossregion Kanton Meldungen Meldungen pro

100’000 Einwohner
Genferseeregion GE, VD, VS 782 46.4
Espace Mittelland BE, SO, FR, NE, JU 626 32.8
Nordwestschweiz BS, BL, AG 139 1.7
Zlrich ZH 932 59.6
Ostschweiz SG, TG, Al, AR, GL, SH, GR 78 6.5
Zentralschweiz UR, SZ, OW, NW, LU, ZG 20 2.4
Tessin Tl 8 2.3

Grafik 4
Verteilung der Near Miss
Meldungen nach Grossregionen

Karte Grossregionen der Schweiz
© BFS, ThemaKart, Neuchétel 2020
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4 Transfusionsreaktionen

4.1 Definitionen

Transfusionsreaktionen (TR) sind unerwinschte oder unerwartete Ereignisse, die in Zu-
sammenhang mit der Verabreichung labiler Blutprodukte stehen. Gemass Art. 63 Abs. 2
VAM mussen diese Ereignisse Swissmedic gemeldet werden. Anhand der verfligbaren In-
formationen werden die TR analog der ISBT-Kriterien klassifiziert? ® Tabelle 5. Reaktionen
die nicht den Kriterien einer definierten Kategorie entsprechen, werden unter «Andere»
zusammengefasst.

Tabelle 5 Transfusionsreaktionen

Immunologisch bedingte TR Herz-Kreislauf und Infektionen (TTI)
Stoffwechselprobleme

o Akute transfusionsassoziierte « Volumenuberlastung (TACO) « Bakteriell
Lungenschadigung (TRALI)* « Hypotensive TR « Parasitar

« Allergische TR « Transfusionsassoziierte « Viral

« Febrile nicht hamolytische TR (FNHTR)* Dyspnoe (TAD) « Prionen

« Alloimmunisierungen « Hamosiderose « Pilze

Hamolytische TR (HTR) akut und

verzogert

Hyperkalidmie, Hypokalzdmie
Andere

Post-Transfusions Purpura (PTP)

Transfusion assoziierte Graft-versus
Host Disease (Ta-GvHD)

* Bej diesen Transfusionsreaktionen stehen
auch nicht-immunologische Mechanismen
zur Diskussion

Transfusionsreaktionen | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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4.2 Schweregrade und Kausalitat

Schweregrade Transfusionsreaktionen

Grad 1

Grad 2

Grad 3

Grad 4

Nicht schwerwiegend
keine Behandlung notwendig/keine bleibende Schadigung ohne Therapie

Schwerwiegend
relevante oder andauernde Schadigung (inkl. Alloimmunisierung); neue oder verlangerte
Hospitalisation; Therapie notwendig, um andauernde Schadigung zu verhindern

Bei den folgenden Symptomen oder Befunden soll eine Transfusionsreaktion
als mindestens schwerwiegend klassiert werden:

« Alloimmunisierungen
« Fieber > 39° C und > 2° C Anstieg
« Dyspnoe/Hypoxie (ausser sehr milde Form), Lungenddem
« Bewusstlosigkeit, Blutdruckabfall (ausser sehr milde Form)
« Verdacht auf hamolytische Transfusionsreaktion
« Verdacht auf bakterielle Kontamination/Infektion als Folge der Transfusion
« Rechtzeitige Intervention nétig, um eine bleibende Beeintrachtigung
oder einen lebensbedrohlichen Verlauf zu vermeiden
Lebensbedrohlich

Versterben ohne relevante medizinische Intervention méglich
(z.B.: Intubation, Vasopressoren, Verlegung Intensivstation

Tod

Grad 4 sollte nur angewendet werden, wenn die Kausalitat zur Transfusion
mindestens «mdglich» ist (d.h. nicht bei rein zeitlichem Zusammenhang);
andernfalls: Graduierung entsprechend der Art der TR

Die Beurteilung des Schweregrades einer Transfusionsreaktion geschieht unabhan-
gig vom maoglichen Zusammenhang mit der Transfusion (Kausalitat). Zum Beispiel
sollen Verdachtsfalle auf eine Volumenuberlastung (TACO) mit relevanter Dyspnoe
als schwerwiegend eingestuft werden und bleiben, auch wenn in der Endbeurtei-
lung die Kausalitat als «unwahrscheinlich» eingestuft wird.

Die Kausalitat, d.h. der kausale Zusammenhang zwischen Transfusion und Reaktion, wird
von Swissmedic entsprechend ihrer Wahrscheinlichkeit analog der ISBT-Kriterien bewer-
tet 2. Falle, fir welche die Angaben nicht verflgbar sind oder nicht ausreichen, um eine
Beurteilung abzugeben, werden als «nicht beurteilbar» eingestuft (Tabelle 7).

Transfusionsreaktionen | Haemovigilance Jahresbericht 2022
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0 nicht beurteilbar Die Informationen sind ungentigend oder widersprichlich,
und eine Erganzung oder Nachprifung ist nicht méglich

1 unwahrscheinlich Die Reaktion ist sicher/eher durch andere Grinde erklarbar

2 maoglich Die Reaktion ist sowohl durch die Transfusion als auch
durch andere Grlinde erklarbar

3 wabhrscheinlich Die Reaktion scheint durch keinen anderen Grund erklarbar

4 sicher Die Reaktion wurde mit aller Wahrscheinlichkeit durch
die Transfusion verursacht

4.3 Meldedaten

4.3.1 Transfusionsreaktionen: Melderate

Im Vergleich zum Vorjahr war die Melderate von TR im Jahr 2022 um 12% hoher
(7.5/1'000 Tf) (Grafik 5). Diese Zunahme ist auf die Anzahl gemeldeter Alloimmunisie-
rungen zurlickzufuhren - die Melderate von TR ohne Alloimmunisierungen (2.7/1'000
Tf) blieb unverandert gegenliber dem Vorjahr. FNHTR und allergische TR sind nebst der
Alloimmunisierungen die am haufigsten gemeldeten Transfusionsreaktionen.

Grafik 5
Melderate Transfusions- 350 8
reaktionen 74 7.5

300 68 6.6 7

250
200
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100

gelieferte Blutprodukte (in Tausend)
N
Meldungen pro 1000 Transfusionen

2018 2019 2020 2021 2022

— TR/1000 Tf
TR ohne Allo-AK/1000 Tf
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Betrachtet man die Haufigkeit der verschiedenen TR pro 100°000 Transfusionen (alle
Schweregrade und Kausalitaten) zeigt sich eine Inzidenz fir FNHTR von 149/100'000
(1:669) und fir allergische TR von 53/100'000 (1:1'881). TACO wurden mit einer Haufig-
keit von 14/100'000 (1:7°189), TRALI mit 0.7/100'000 (1:140'252) gemeldet. Alloimmu-
nisierungen wurden 2022 mit einer Haufigkeit von 482/100'000 (1:134) gegenuber
393/100'000 (1:151) in 2021 gemeldet. Die Melderate in der Kategorie «Andere» betrug
33/100°000 (1:3'014) in 2022 gegenlber 11/100'000 (1:9'457) im Vorjahr—hierunter
befinden sich zahlreiche Meldungen (n=30) febriler Reaktionen, die die ISBT-Kriterien
einer FNHTR nicht erflllen und daher als «Andere» klassiert wurden (Grafik 6, Grafik 7,
Tabelle 8).

Grafik 6

Gemeldete Transfusions-
reaktionen 2022 nach
Kategorie (absolute Zahlen)

Allo-AK
FNHTR 419
Allergische TR 149
TACO 39
Hypotensive TR | 18
TAD |9
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Andere 93
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2022 wurden 2°098 Transfusionsreaktionen gemeldet
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Grafik 7

Gemeldete Transfusions-
reaktionen 2022 nach Kategorie
pro 100000 Transfusionen
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Tabelle 8 TACO/TRALI: Meldungen absolut pro 100°000 Transfusionen
TACO TRALI

Meldungen Melderate = Meldungen Melderate
2018 66 23 3 1.0
2019 48 17 8 2.8
2020 88 32 3 1.1
2021 62 22 6 2.1
2022 39 14 2 0.7

Tabelle 9: Der Gberwiegende Teil der FNHTR verliefen mild (Grad 1 und 2, 99%; n=415),
ebenso wurden 95% der allergischen TR als Grad 1 und 2 eingestuft (n=142). Bei den
TACO wiesen 77 % den Schweregrad 1 und 2 auf (n=30), 18% den Schweregrad 3 (n=7),
zwei TACO verliefen letal (Grad 4). Insgesamt wurden 2022 drei letale Transfusions-
reaktionen gemeldet (Grad 4) - diese Todesfalle werden in Kapitel 4.3.5 naher beschrieben.

Tabelle 9 Transfusionsreaktionen nach Schweregrad

1 2 3 4 Total
Alloimmunisierung 0 1351 0 0 1351
FNHTR 266 149 4 0 419
Allergische TR 103 39 6 1 149
TACO 3 27 7 2 39
Hypotensive TR 7 8 3 0 18
TAD 4 5 0 0 9
HTR 1 5 1 0 7
Hamosiderose 1 6 0 0 7
Infektion 0 3 0 0 3
TRALI 1 1 0 0 2
Hyperkaliamie 0 1 0 0 1
Andere 78 11 4 0 93
Total 464 1606 25 3 2098

Schweregrad 1: nicht schwerwiegend, 2: schwerwiegend/bleibende Schadigung
3: lebensbedrohlich, 4: Tod.

Ohne Berticksichtigung der Alloimmunisierungen verteilte sich die Mehrheit der 747 TR
auf FNHTR (56%), allergischen TR (20%), TACO (5%) und hypotensive TR (2.4%).
12% der Meldungen wurden in der Kategorie «Andere» eingeteilt (Grafik 8).
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Grafik 8
Verteilung der Transfusions-
reaktionen ohne Allo-AK

FNHTR 56 %
Allergische TR 20 %
TACO 5%
Hypotensive TR | 2.4 %
TAD |1.2%
HTR 10.9%
Hamosiderose | 0.9 %
Infektion 1 0.4 %
TRALI | 0.3 %
Hyperkaliamie ' 0.1 %

Andere 12 %

4.3.2 Transfusionsreaktionen: Altersgruppen und Geschlecht

TR wurden haufiger bei Mannern als bei Frauen beobachtet, diese Verteilung zeigte sich
bereits in den Vorjahren (Tabelle 10). Die Anzahl der gemeldeten Transfusionsreaktionen
nimmt nach dem 50. Lebensjahr zu, dies betrifft alle Arten von Transfusionsreaktionen.
Es ergeben sich jedoch fiir die verschiedene TR-Arten unterschiedliche Verteilungsmuster:
TACO (95% > 50 Jahre, 79% >70 Jahre) sowie die hypotensive TR (83% > 50 Jahre, 50%
> 70 Jahre) traten Uberwiegend bei alteren Patienten auf. Hingegen traten 52 % der aller-
gischen Reaktionen in der Altersgruppe <50 Jahre auf (Grafik 9).

Diese Daten beschreiben das absolute Auftreten von Transfusionsreaktionen. Da keine

Daten zu den durchgefiihrten Transfusionen pro Altersgruppe und Geschlecht vorliegen,
kann keine Aussage Uber die Inzidenz pro Altersgruppe bzw. Geschlecht gemacht werden.
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Altersgruppen Anzahl Meldungen mannlich weiblich unbekannt
0-10 72 38 28 6
11-18 26 16 9 1
19-30 30 13 17 0
31-50 93 36 57 0
51-70 227 131 95 1
>70 299 153 145 1
Total 747 387 351 9

2022 gemeldete Transfusionsreaktionen nach Altersgruppe
und Geschlecht (ohne Allo-AK)

Grafik 9

Die 4 haufigsten Transfusions-
Reaktionen im Jahr 2022 nach
Altersgruppen in Jahren.

Allergisch

HYPOTENSIVE
TR

=70 [ 19-30
W si-70 11-18
M 3i-50 0-10
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4.3.3 Transfusionsreaktionen: Kausalitat

Tabelle 11 Transfusionsreaktionen nach Kausalitat

0 1 2 3 4 Total
Alloimmunisierung 0 0 58 587 706 1351
FNHTR 0 75 275 63 6 419
Allergische TR 0 9 57 77 6 149
TACO 0 2 20 15 2 39
Hypotensive TR 0 2 6 9 1 18
TAD 0 0 7 2 0 9
HTR 0 3 0 2 2 7
Hamosiderose 0 0 0 0 7 7
TRALI 0 1 1 0 0 2
Tl 0 1 2 0 0 3
Hyperkalidmie 0 0 0 0 1 1
Andere 1 35 44 10 3 93
Total 1 128 470 765 734 2098

Anzahl Transfusionsreaktionen 2022 nach Klassifikation und Kausalitét. Die
Mehrheit der Allo-AK wurden in der Kausalitét als sicher eingestuft (n=706).
Ohne Berticksichtigung der Allo-AK wurden nur 28 TR als Kausalitat: sicher
eingestuft.

Kausalitat 0: nicht beurteilbar, 1: unwahrscheinlich, 2: méglich
3: wahrscheinlich, 4: sicher

4.3.4 Transfusionsreaktionen: Lebensbedrohliche und tédliche Ereignisse

Im Jahr 2022 wurden 747 TR gemeldet (ohne Allo-AK). Bei 618 dieser Falle (ca. 83%)
wurde die Kausalitat zur Transfusion als mindestens «maglich» beurteilt. Innerhalb dieser
Gruppe (Kausalitdt mindestens «méglich») finden sich 13 lebensbedrohliche und drei
letale TR (Tabelle 12). TACO (n=9) und Allergische TR (n=5) bleiben dabei weiterhin die
haufigsten Ursachen fur lebensbedrohliche oder tddliche Transfusionsreaktionen (Grafik
10). Die Inzidenz tédlicher Transfusionsreaktion lag in 2022 bei 1.1/100'000 (1:93'432).
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Grafik 10
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Tabelle 12 Lebensbedrohliche und tédliche TR (Schweregrad 3 und 4) 2022 mit Kausalitat =2
moglich =~ wahrscheinlich sicher Total
TACO 3 6 0 9
Allergische TR 3 2 0 5
Hypotensive TR 0 2 0 2
TRALI 0 0 0 0
Total 6 10 0 16

4.3.5 Todesfalle

Insgesamt wurden 2022 drei letale Transfusionsreaktionen gemeldet. Analog der ISBT
werden Transfusionsreaktionen nur als Todesfélle (Grad 4) eingestuft, wenn die Kausalitat
mindestens als moglich beurteilt wird 2. Auch in diesem Jahr sind zwei der schliesslich letal
verlaufenen Reaktionen TACO—wir mochten in diesem Zusammenhang daher noch ein-
mal dringend auf die Empfehlung verweisen, Patienten auf ein TACO Risiko zu screenen
und ggf. eine langsame Transfusion anzustreben (z.B. Tml/kg KG) und eine praemptive
diuretische Therapie zu prifen“>. Alle drei Todesfalle betreffen klinisch komplexe Situa-
tionen, bei denen die jeweiligen Transfusionsreaktionen nicht isoliert betrachtet werden
kénnen.

Tabelle 13 Todesfélle

TACO: Kausalitat moglich

Patientin, Altersgruppe 30-50 Jahre mit bekannter Hepatopathie bei chronischem Al-
koholkonsum und regelmassiger Paracetamol-Einnahme. Notfallzuweisung bei gastro-
intestinaler Blutung und beginnendem hamorrhagischem Schock. Bei Eintritt bestan-
den u.a. eine schwere Anamie (Hb < 50g/L), Thrombozytopenie (< 5x109/L) und
erhohter INR (>2). Bei nachgewiesener unterer Gl-Blutung und Schockzustand wurden
innerhalb von 24 Stunden mehrere Blutprodukte (EK, TK, FFP) transfundiert und Trane-
xamsaure verabreicht. Wahrend dieses Zeitraums kam es zu einer akuten respiratori-
schen Verschlechterung mit notwendiger Intubation. Im Réntgen-Thorax zeigte sich
ein Lungenddem, es bestand zusatzlich ein einseitiger Pleuraerguss. Echokardiogra-
phisch konnte keine strukturelle Kardiopathie nachgewiesen werden. Eine diuretische
Therapie wurde eingeleitet. Im weiteren klinischen Verlauf entwickelte sich trotz maxi-
maler intensivmedizinischer Therapie ein Multiorganversagen mit progredientem
Leberversagen, die Blutungs- und Gerinnungssituation konnten nicht stabilisiert
werden, die Patientin verstarb.

Eine postmortale Leberbiopsie zeigte eine ASH/NASH, eine Autopsie wurde abgelehnt.
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Bei diesem Fall handelt es sich um eine klinisch komplexe Situation—die klare Abgren-
zung einer Transfusionsreaktion und Einordnung der entsprechenden Kausalitat ist
entsprechend schwierig. Gesamthaft entspricht das Bild einem kardiogenen Lungen-
odem, die Transfusionen kommen als Ausldser in Betracht, die TACO-Kriterien sind for-
mal erfullt. Aufgrund der klinischen Gesamtsituationen sind auch andere Ursachen des
Lungenddems maglich. Der Anteil der moglichen TACO am Multiorganversagen und
schliesslich letalen Verlauf kann nicht mit Sicherheit abgegrenzt werden, die schwere
und progrediente Hepatopathie ist sicher ohne Zusammenhang zu den Transfusionen.
Dieser Fall wird abschliessend als TACO, Kausalitat moglich, eingeordnet.

Allergisch, anaphylaktisch: Kausalitdt moéglich

Patient, Altersgruppe > 70 Jahre. Notfallmassige Operation eines Bauch-Aortenaneu-
rysma, Aortenklemmzeit > 80min, mit Transfusion von 2 FFP am Ende der Operation
aufgrund einer Verbrauchs-Koagulopathie. Bei der Transfusion des zweiten FFP traten
eine Kreislaufinstabilitat mit Hypotonie und Hinweisen auf eine pulmonale Obstruktion
sowie ein stammbetontes Exanthem auf. Bei Verdacht auf eine anaphylaktische Reak-
tion wurden Katecholamine, Steroide und Antihistaminika verabreicht mit jedoch the-
rapie-refraktarer Hypotonie und im Verlauf anhaltendem Schockzustand. Bildmorpho-
logisch (CT-Angio) zeigten sich u.a. post-ischamische Lasionen in mehreren Organen
sowie hypokontrastierende Darmareale; eine chirurgische Interventionsmoglichkeit
bestand nicht. Eine Kolitis mit bakterieller Translokation mit septischem Schock wurde
differentialdiagnostisch als Ursache des klinischen Verlaufs in Betracht gezogen
(kein Erregernachweis). Trotz intensivmedizinischer Massnahmen verstarb der Patient
wenige Stunden postoperativ. Eine Autopsie wurde nicht durchgefihrt.

Das Vorliegen einer allergischen Reaktion auf ein FFP ist in diesem Fall wahrscheinlich
(typische Klinik), der Beitrag dieser Reaktion am persistierenden Schock und letalem
Verlauf schwer abgrenzbar. Gesamthaft wurde das Geschehen bewertet als multi-
faktorieller Schock (prolongierte Minderperfusion und Reperfusion sowie Hypotonie
in Rahmen einer allergischen TR und/oder Hamorrhagie). Die Transfusionsreaktion
selbst wurde als allergisch (anaphylaktisch), Kausalitat moglich, eingeordnet.
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TACO: Kausalitat moglich

Patient, Altersgruppe >70 Jahre mit bekanntem, fortgeschrittenem Bronchialkarzi-
nom, Lungenemphysem und Lungenfibrose sowie Kardiopathie. Aufgrund einer
Anamie (Hb < 80g/L) wurde ein EK transfundiert, die Transfusion erfolgte mit einer
Geschwindigkeit von > 4ml/kg/h. Nach ca. der Halfte der Transfusion traten schwere
Dyspnoe, Tachypnoe und Hypoxie auf (Sp02 < 60% peripher, pra-transfusionell 81%).
Die klinische Untersuchung zeigte das Bild eines akuten Lungenddems mit brodelnder
Atmung und ubiquitaren Rasselgerauschen. Es erfolgten eine umgehende diuretische
Therapie und supportive Massnahmen, eine Therapieeskalation (Intubation/intensiv-
medizinische Betreuung) erfolgten aufgrund der klinischen Gesamtsituation nicht.
Radiologisch fanden sich am Folgetag neben dem bekannten Bronchialkarzinom Hin-
weise auf eine akute interstitielle Pneumonie sowie ein Pleuraerguss, das NTproBNP
war deutliche erhoht (ca. 3000pg/ml). Unter der eingeleiteten Therapie kam es zu
einer vorlbergehenden klinischen Stabilisierung mit jedoch im Verlauf erneuter Ver-
schlechterung. Der Patient verstarb am Abend des Folgetages. Eine Autopsie wurde
nicht durchgefihrt.

Das akute klinische Geschehen wahrend der Transfusion erfillt die Kriterien einer
TACO, wobei das Ansprechen auf die diuretische Therapie schwer beurteilbar ist (eine
passagere Besserung wird beschrieben). Am Folgetag fand sich radiologisch kein Bild
eines Lungenddems (mehr?)—der weitere klinische Verlauf ist auch im Rahmen der
diagnostizierten Pneumonie und des Tumorleidens zu sehen. Der Beitrag der mogli-
chen TACO am Versterben ist auch hier schwer abzugrenzen, die Kausalitat wird als
«maoglich» eingeordnet.
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Grafik 11

4.3.6 Produktspezifische Risiken

TR-Rate nach Produktart;

Kausalitat > 2,
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Produktspezifischen TR-Raten im Vergleich; ohne Allo-AK (s. Text); nur TR, die
sich eindeutig auf eine Produktart zurlickfihren lassen, wurden aufgenommen.
EK: Erythrozytenkonzentrat, TK: Thrombozytenkonzentrat, FGP: Frisch
gefrorenes Plasma (FGPq/FGPpi).

Die Haufigkeit und die Art von Transfusionsreaktionen unterscheiden sich je nach Pro-
duktart. In dieser Auswertung wurden Meldungen bertcksichtigt, bei denen die Reaktion
eindeutig einer bestimmten Produktart zugerechnet werden konnte. Reaktionen, die
nach Transfusion von verschiedenen Produktarten auftraten, wurden ausgeschlossen.
Ebenfalls sind Alloimmunisierungen nicht einbezogen: bei den Meldungen von Alloim-
munisierungen wird Uberwiegend kein ausldésendes Blutprodukt aufgeflihrt oder die
Kausalitat zu einer Transfusion ist nicht gesichert (z.B. bei Frauen). Alloimmunisierungen
werden daher separat behandelt (vergl. 4.3.7).

Die Transfusion von TK ist in der Literatur mit einer hohen Inzidenz von febrilen und ana-
phylaktoiden Reaktionen verbunden (6). Dieses Bild bestatigt sich auch 2022 in der
Schweiz: Die Transfusion von TK hat gesamthaft die hdchste Rate an TR (452/100°000);
hiervon stellen FNHTR (237/100°000) und allergischen Reaktionen (163/100'000) die
haufigsten Reaktionsarten dar.

Transfusionsreaktionen | Haemovigilance Jahresbericht 2022

27



medic

Die TR-Rate (214/100°000) bei EK (ohne Allo-AK) liegt 2022 leicht héher als 2021
(182/100'000). Auch bei den EK sind FNHTR (127/100°000) und allergische TR
(22/100°000) die haufigsten Reaktionsarten, mit jedoch geringeren Haufigkeiten als
bei TK.

Die TR-Rate bei FGP (63/100'000) war gesamthaft geringer als die von EK und TK, es
traten Uberwiegend allergische Reaktionen (52/100'000) und FNHTR (7/100'000) auf.

4.3.7 Alloimmunisierungen

Alloimmunisierungen stellen den Hauptanteil der Transfusionsreaktionen mit Schwere-
grad 2 dar. Eine Allo-Antikorperbildung bedeutet eine bleibende Schadigung fir den
betroffenen Patienten, da z.B. fir allfallige zuklinftige Transfusionen eine eingeschrankte
Auswahl kompatibler Blutprodukte zur Verfligung steht oder Schwangerschaftskompli-
kationen auftreten kdnnen. Wie erwahnt, fehlt bei vielen dieser Meldungen die Angabe
des ursachlichen Blutproduktes oder die Kausalitat zu einer Transfusion ist nicht gesi-
chert (z.B. Allo-AK bei Frauen, welche grundsatzlich auch durch eine Schwangerschaft
ausgeldst worden sein kénnen). Angesichts der klinischen Relevanz von Allo-AK fiihren
wir die Meldungen gesamthaft (auch bei nicht gesicherter Kausalitat) auf. Die Rate von
Allo-AK/Tf (bezogen auf transfundierte EK und TK) liegt bei 482/100'000 in 2022.

43% der gemeldeten Antikdrper gehdren zum Rhesus/Rh-System, gefolgt von Kell-Anti-
korpern mit 15% und Antikdrpern gegen das MNS-System (13%) (Grafik 12, Tabelle 14).
Anti-E-Antikorper (Anti-RH3) sind mit 49% die haufigsten innerhalb des Rh-Systems
(Grafik 13, Tabelle 15).
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Grafik 12
Allo-AK nach BG-Systemen in %

Tabelle 14

B Rhesus/RH
B Kell/KEL
B VNS/MNS
. Lutheran/LU

B «idd/ik
Duffy/FY
Lewis/LE
Others

Allo-AK nach BG-Systemen (%)

Name (Symbol)
Rhesus/RH
Kell/KEL
MNS/MNS
Lutheran/LU
Kidd/JK
Duffy/FY
Lewis/LE

Others

Total

n
673
240
211
116
101

80
67
85

1573

%
42.8
15.3
13.4

7.4
6.4
5.1
4.3
5.4

100

[ | Diego/DI

B Bg(a)+Bg(b)
B ~B0O/ABO

B P-system/P1PK

[

Name (Symbol)
Diego/DI
Anti-Bg(a)+Anti-Bg(b)*
ABO/ABO

P-System (P1PK)
Anti-HI*

H/H

MN CHO

Colton/CO
Chido/Rodgers/CH/RG
Yt/YT

Nach ISBT” *(fir diese AK wurden in der ISBT-Referenztabelle

keine Angaben gefunden)
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H/H

MN CHO

Colton/CO
Chido/Rodgers/CH/RG
Yt/YT

%
1.08
1.08
1.02
0.89
0.32
0.32
0.32
0.19
0.13
0.06

29



/ )
swissmedic

Grafik 13
Allo-AK im Rh-System in %
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B Anti-C/Anti-RH2
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Tabelle 15

Antikorper
Anti-E/Anti RH3
Anti-C/Anti-RH2
Anti-D/Anti-RH1
Anti-c/Anti-RH4
Others

Total
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n
332
105

98
86
52
673

Alloimmunisierungen im Rh-System (%)

%
49.3
15.6
14.6
12.8

7.7
100

B Anti-Cw/Anti-RHS

B Anti-e/Anti-RH5
Anti-G/Anti-RH12
Anti-VS/Anti-RH20

Antikorper
Anti-Cw/Anti-RH8
Anti-e/Anti-RH5
Anti-G/Anti-RH12
Anti-VS/Anti-RH20

%
5.94
1.19
0.45
0.15
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5 Transfusionsfehler/IBCT und Near Miss

5.1 Definitionen

Fehltransfusionen werden als Ereignisse bezeichnet, bei welchen einem Patienten eine
Blutkomponente transfundiert wird, die nicht fir ihn bestimmt, nicht geeignet, zufallig
kompatibel oder nicht notwendig war oder bei denen die Transfusion relevant verzogert
stattfand. International hat sich hierfir die Bezeichnung «IBCT» (incorrect blood compo-
nent transfused) verbreitet. Werden Fehler oder Abweichungen von Vorschriften und
Richtlinien, welche zu einer Fehltransfusion oder einer Transfusionsreaktion hatten fih-
ren kdnnen, vor der Transfusion entdeckt, liegt ein Beinahe-Fehler, ein sogenanntes
«Near Miss» Ereignis, vor.

Die Analysen von IBCT und Near Miss helfen, Fehlerquellen und Sicherheitsliicken in der
Transfusionskette zu entdecken. Im Falle der Near Miss kann zudem untersucht werden,
welche Sicherheitsvorkehrungen wirksam waren. Die entsprechenden Meldungen sind
damit ein wichtiger Bestandteil der Qualitatssicherung - mit dem Ziel, zukUnftige Ereig-
nisse durch Etablierung spezifischer Massnahmen zu verhindern und die Patientensicher-
heit zu verbessern.

5.2 Meldepflichten

Gemass Art. 63 VAM mussen Personen, die Arzneimittel berufsmassig anwenden, abge-
ben oder dazu berechtigt sind, Beobachtungen schwerwiegender oder bisher nicht
bekannter, die Arzneimittelsicherheit gefahrdender Tatsachen Swissmedic melden. Hier-
unter fallen entsprechend auch Fehltransfusionen. Ebenso sind nach Art. 59 Abs. 3 HMG
dem Institut schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwinschte Wirkungen und
Vorkommnisse, Beobachtungen anderer schwerwiegender oder bisher nicht bekannter
Tatsachen sowie Qualitdtsmangel zu melden, die fir die Heilmittelsicherheit von Bedeu-
tung sind. Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. a HMG gehdren zu den Arzneimitteln auch Blut und
Blutprodukte. Der erlauternde Bericht zur Arzneimittelverordnung vom September 2018
fuhrt hierzu aus: «Beobachtungen schwerwiegender Tatsachen werden aufgrund der
Revision von Artikel 59 Absatz 3 HMG neu aufgenommen. Damit sind namentlich Situa-
tionen angesprochen, in denen eine Fehlanwendung eines Arzneimittels zwar vermieden
wurde, die aber Fehler bei der Anwendung beglnstigen und zu einer erheblichen
Gesundheitsgefahrdung fihren kénnten. [...]. Im Bereich der Blutprodukte mussen
knapp vermiedene Transfusionsfehler ebenfalls gemeldet werden». Damit spricht die Ver-
ordnung explizit die sogenannten Near Miss (Beinahe-Fehler) an.
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Tabelle 16

5.3 Klassifikationen

Ursachen fir die Transfusion eines inkorrekten Blutproduktes kénnen an jedem Punkt der
Transfusionskette auftreten: Wahrend der initialen Verordnung, der Blutentnahme, im
immunhamatologischen Labor, bei der Produkt-Ausgabe oder der Transfusion selbst.
Damit Fehltransfusionen verhindert werden, sind Sicherheitsvorkehrungen etabliert, wie
z.B. zwei Blutgruppenbestimmungen aus unabhangigen Blutentnahmen oder das Vier-
Augen-Prinzip. Kommt es trotzdem zu einem Transfusionsfehler, muss die Fehlerquelle
identifiziert werden um Kontrollmechanismen verbessern zu kénnen. Auch Near Miss
konnen auf jeder Stufe der Transfusionskette auftreten und haben das Potential, zu
einer Fehltransfusion oder einer Transfusionsreaktion bei einer Empfangerin oder einem
Empfanger zu flhren. Sie werden jedoch definitionsgemass vor der Transfusion erkannt.

Um Daten auf internationaler Ebene vergleichbar zu erheben, orientiert sich Swissmedic
bei der Klassifikation von IBCT und Near Miss an den Kategorien des britischen Haemovi-
gilance-Systems SHOT (Serious hazards of Transfusion) 8. Neben der Fehlerkategorie
(vergl. Tabelle 16) werden der Ort der Abweichung in der Transfusionskette und —soweit
maoglich—Ursache bzw. Art des Fehlers (z.B. Kommunikation, Wissensdefizite, unzurei-
chende SOP) erfasst.

Klassifikationen IBCT adaptiert nach SHOT®

WCT: wrong component transfused/falsches Produkt transfundiert

Falle, in denen eine falsche Produktart (z.B. Thrombozyten- statt Erythrozyten-Konzen-
trat) oder ein Blutprodukt transfundiert wurde, welches ABO inkompatibel war (hierzu
zahlen auch Falle, bei denen die ABO Blutgruppen Umstellung nach einer Stammzell-
Transplantation nicht befolgt wurde). Ebenso werden Transfusionen eines passenden
Produktes bei einem falschen Patienten (z.B. durch Verordnungsfehler) oder Transfu-
sion eines Friih-/Neugeborenen mit einem nicht passenden Produkt (Spezifikationen
nicht erflllt) erfasst. Verwechslungen und Fehler, bei denen nur durch Zufall ABO/RhD-
kompatibel transfundiert wurde, werden analog zu ABO-inkompatiblen Transfusionen
aufgenommen.

. falsche ABO Blutgruppe

J zufallig ABO/RhD-kompatibel

. falscher Patient (z.B Bestellung)

J falsche Produktart (auch: falsche Spezifikation flr Neugeborene)
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SRNM: specific requirements not met/spezifische Anforderungen nicht erfiillt

Benotigt ein Patient (nach geltenden Leitlinien bzw. arztlicher Verordnung) ein Blutpro-
dukt mit besonderen Spezifikationen und erhalt dieses aufgrund eines Fehlers nicht,
liegt ein SRNM vor. Liegt der Abweichung eine bewusste klinische Entscheidung
zugrunde (z.B. aufgrund einer Notfall-Situation) handelt es sich nicht um ein
SRNM (eine Ausnahme stellt hier die bewusste Gabe von Rhesus D-positivem Blut an
Rhesus D-negative Empfanger im Rahmen einer Massentransfusion dar—diese soll ge-
meldet werden). Produkt-Spezifikationen, die betroffen sein konnen, sind z.B. erwei-
terter Erythrozyten-Phanotyp (z.B. bei Alloimmunisierung oder Hamoglobinopathie),
Bestrahlung oder Waschen eines Produktes, CMV-Negativitat, HLA-Typisierung (bei
Thrombozytenkonzentraten) oder Erwarmung des Blutproduktes (z.B. bei Kalteanti-
korpern). Eine SRNM liegt auch vor, wenn (z.B. im immunhamatologischen Labor) Ar-
beitsvorschriften nicht eingehalten wurden und Produkte vor Abschluss der notwendi-
gen Diagnostik (einschliesslich interner Qualitatskontrollen) freigegeben wurden.

Fehler betreffend «spezifischer Anforderungen», wie
e Allo-Antikorper
e Bestrahlung/Waschen eines Blutproduktes
e CMV-Negativitat
® HLA-Kompatibilitat (Thrombozytenkonzentrat)
e Erweiterter Erythrozyten-Phanotyp (z.B. Hdmoglobinopathien)
¢ VVerwendung Blutwarmer (z.B. Kalteantikdrper)

Laboraspekte
e Produktfreigabe trotz inkompletter/inadaquater Diagnostik
— Abgelaufenes T&S
— interne Qualitatskontrolle nicht vorliegend
® Bewusste «Rhesus D Umstellung» bei Massentransfusion
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HSE: handling and storage errors/Fehler bei Handhabung und Lagerung

Wird ein Blutprodukt korrekt ausgewahlt und getestet, aber durch Fehler in der Hand-
habung oder Lagerung in seiner Qualitat und Sicherheit beeintrachtigt, liegt ein HSE
vor. Hierzu zahlen z.B. Unterbriche in der Kihlkette, eine zu lange oder fehlerhafte
Lagerung nach Produktausgabe (z.B. Thrombozytenkonzentrat ohne Schittler), Fehler
beim Auftauen eines Plasmaproduktes, Transfusion trotz beschadigtem Beutel, Ver-
wendung eines falschen Transfusionsbestecks oder Transfusion eines Produktes nach
Ablauf der Haltbarkeit.

® Lagerung:
— KUhlkette unterbrochen
— Thrombozytenkonzentrat ohne Schittler
e Fehlerhaftes Auftauen
e Falsches Transfusions-Besteck, nicht-geeigneter Infusomat
e Beschadigter Produktbeutel (Qualitdtsmangel?)
e Haltbarkeit Gberschritten

ADU: avoidable, delayed or under-/ over-transfusion/vermeidbare, verzégerte Transfusion,
Uber- oder Untertransfusion

«ADU» beschreibt Fehler in Menge und Zeitpunkt von Transfusionen:

Vermeidbare Transfusionen: Transfusionen, bei denen die Indikationsstellung feh-
lerhaft war—z.B. bedingt durch fehlerhafte Laborresultate (wie falsch-tiefe Hamoglo-
bin- oder Thrombozytenwerte), Ubertragungsfehler von Resultaten oder falsche klini-
sche Entscheide. Auch der vermeidbare Einsatz von Notfallprodukten (0 RhD neg) zahlt
hierzu.

Verzoégerte Transfusionen: Klinisch indizierte Transfusionen, welche nicht oder rele-
vant verspatet erfolgten. Hierzu zahlen z.B. eine verzogerte Bereitstellung von Blutpro-
dukten in einer Notfallsituation oder relevante Verzdgerungen in der Patientenbetreu-
ung (z.B. Verschiebung eines Operationstermins, Wiedervorstellung eines ambulanten
Patienten an einem anderen Tag).

Uber-/ Untertransfusion: Transfusion einer zu grossen oder zu geringen Produkt-
menge—-z.B. durch fehlerhafte Verordnung oder Fehlfunktion einer Infusions-Pumpe.

e Transfusion mit fehlerhafter Indikation (z.B. aufgrund falscher Hb-Messung,
Verordnungsfehler)

* Falsche Transfusionsmenge

 Relevant verzdgerte Transfusion (z.B. notwendige Verschiebung einer OP,
Wiedervorstellung Patient an einem anderen Tag)
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RBRP: right blood, right patient/richtiger Patient, richtiges Produkt

Ereignisse, bei denen eine korrekte Transfusion stattfand, jedoch relevante Fehler bei
der Identifikation, Verordnung oder Auswahl der Blutprodukte auftraten. In diesen Si-
tuationen bestand ein sehr hohes Risiko firr eine Patientenschadigung, der Fehler
wurde erst nach erfolgter Transfusion erkannt - die Transfusion erfolgte «zufallig rich-
tig».

¢ inkorrekte Etikettierungen

e unzureichende Testung

¢ Fehlende Verordnung

e Fehlen einer (vorgesehenen) Patienten-ldentifikation (z.B. ID-Band)

Bei IBCT handelt es sich stets um (unbeabsichtigte) Fehler im Transfusionsprozess.
Bewusste klinische Entscheidungen (z.B. Abwagungen der Produktauswahl in
komplexen klinischen Situationen, bei Notfallen) gelten nicht als Transfusionsfehler.
Die einzige Ausnahme stellt hier die sogenannte Rhesus D Umstellung bei Massen-
transfusionen dar, welche ein «schwerwiegendes Ereignis» ist und daher melde-
pflichtig (vergl. Beispiele)

Near Miss

Typische Beispiele sind Verwechslungen auf irgendeiner Stufe der Transfusionskette
(Blutentnahme bei falschem Patient/in, Etikettierung mit falschem Patientennamen).
Die Bezeichnung WBIT (wrong blood in tube/falsches Blut im Réhrchen) bezeichnet
hierbei eine T&S-Abnahme, bei der Etikett und Patient nicht Ubereinstimmen und die
bei der Laboreingangskontrolle nicht entdeckt wurde (Verwechslung fallt erst nach
Eingang im Labor auf) oder im Labor entsteht. Solche Fehler (Entdeckung z.B. durch
Abweichungen zu einer vorbekannten Blutgruppe) stellen ein grosses Risiko einer
ABO/RhD inkompatiblen Transfusion dar.

Weitere Beispiele sind Produkt-Bestellung/Ausgabe fir einen falschen Patienten oder
einer falschen Produktart. Auch unnotige Bestellungen von Blutprodukten aufgrund
falscher Laborwertefiihren zahlen als Near Miss. Als schwerwiegendes Ereignis sind
zudem Prozessfehler zu melden, die zum Verwerfen eines Blutproduktes fuhren.

Transfusionsfehler/IBCT und Near Miss | Haemovigilance Jahresbericht 2022

35



medic

WBIT «wrong blood in tube»
e Etikett/Patient stimmen nicht Uberein, nach Probeneingang im Labor
entdeckt/im Labor zustande gekommen
Bestellungen
e Falscher Patient/Falsches Produkt/unndétig (z.B. aufgrund falscher Labor-
resultate)
Produktauswahl/-ausgabe
e Falscher Patient/Falsches Produkt
e Falsche Produktspezifikation (vergl. «SRNM»)
Relevante Fehler/ Abweichungen betreffend
e Produkt (Qualitatsmangel?)
e Etikettierung
¢ Blutprobe/- Material
e Resultat-/Befundfehler
Verworfene Blutprodukte
¢ Aufgrund falscher Lagerung/Handhabung
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5.4 Schweregrade

IBCT und Near Miss werden des Weiteren unterschieden nach Schweregraden. Im Be-
reich der IBCT wird fihrend zwischen der Transfusion eines nicht optimalen Produktes
bzw. eines fehlerhaften Transfusionsvorgangs (meist Kategorien SRNM, ADU, HSE) und
Verwechslungen unterschieden (Tabelle 18). Near Miss werden nach ihrem Gefahrdungs-
potential eingeteilt, meist handelt es sich dabei um das Vorhandensein eines Verwechs-
lungspotentials (Tabelle 19).

Tabelle 18 Schweregrad fiir IBCT
Beispiele
Grad 1 bewusste Rhesus D Umstellung Massen-
transfusion
Grad 2 Transfusion mit nicht optimalem Produkt/ - nicht bestrahlt/gewaschen
fehlerhafter Transfusionsvorgang — Allo-Kompatibilitat nicht berlcksichtigt

— HLA-AK nicht bertcksichtigt
— CMV-Negativitat
— falsche Menge/Zeitpunkt

Grad 3 Stattgefundene Verwechslung — falscher Patient
— falsches Produkt
— ABO RhD-inkompatibel/zufallig
ABO-kompatibel

Im Fall einer todlichen Fehltransfusion wird der Fall sowoh! als Grad 4 in der
Transfusionsreaktion-Datenbank als auch als Grad 3 in der Fehltransfusion-
Datenbank erfasst.

Tabelle 19 Schweregrad fiir Near Miss (Gefahrdungspotential)
Beispiele
Grad 1 Formfehler — Fehlendes Visum
kein Verwechslungspotential — ungenligende Beschriftung
Grad 2 Verwechslungspotential vorhanden — Geburtsdatum anderer Patient
Grad 3 stattgefundene Verwechslung - WBIT
hohes Potential einer Fehltransfusion — diskrepante BG-Bestimmungen

- Bestellung fir falschen Patienten
— Relevante Befundfehler
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Grafik 14
IBCT Melderate im
zeitlichen Verlauf

5.5 Meldedaten
5.5.1 IBCT: Melderate

Im Jahr 2022 nahm die Zahl der fiir Transfusionen bereitgestellten Blutprodukte in der
Schweiz im Vergleich zu 2021 leicht ab (Tabelle 1). Die Melderate von IBCT stieg im Ver-
gleich zu den Vorjahren weiter an (0,27/1'000) (Grafik 14).
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5.5.2 IBCT: Subklassifikation

Wie auch im Vorjahr machen die SRNM den grossten Anteil der gemeldeten IBCT aus
(n=44; 59%) (Tabelle 20). Bei den SRNM handelt es sich Uberwiegend um geplante Rhe-
sus D Umstellungen (n=26; 59% der SRNM) sowie Fehler bei der Berlicksichtigung des
erweiterten Erythrozyten-Phanotyps (n=10; 23% der SRNM). Die Anzahl der WCT hat
sowohl zu 2021 als auch im Vergleich zu den letzten Jahren zugenommen (n=14; 19%
aller IBCT; 2021: n=5). 2022 kam es zu einer ABO-inkompatiblen Transfusion, 10 Trans-
fusionen waren zufallig ABO/RhD-kompatibel - dies stellt einen deutlichen Anstieg zu
den Vorjahren dar. Bei den zufallig ABO/RhD-kompatiblen Fallen handelt es sich bei drei
Meldungen um Verwechslungen, die bei der Transfusion aufgetreten sind (Produkt fur
anderen Patienten getestet und angeschrieben, jedoch an einen anderen Patienten trans-
fundiert)—die Blutgruppe des Patienten und des Produktes waren jedoch zuféllig kom-
patibel. In zwei Fallen trat eine Verwechslung bei der Entnahme des Blutproduktes
aus der Lagerung (Kihlschrank) auf (Produkt nicht angeschrieben/Verwechslung der
Produktnummer). In einem Fall wurde statt eines verordneten Thrombozytenkonzentrats
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ein Erythrozytenkonzentrat transfundiert (schriftliche Verordnung eines TK, telefonische
Weitergabe der Bestellung an das Transfusionslabor, hierbei mindlich Bestellung eines
EK; der mundliche Auftrag wurde ausgeflhrt und das Erythrozytenkonzentrat geliefert
und transfundiert). Zwei Meldungen betrafen Transfusionen an einen falschen Patienten
(Patientenverwechslung bei der Transfusion eines TK; Transfusion von patienten-spezi-
fisch angeschriebenen EK der Blutgruppe 0 neg an einen anderen Patienten). Fallbeispiele
der 2022 gemeldeten IBCT sind in Tabelle 21 zu finden.

Subklassifikation Transfusionsfehler/IBCT

WCT

SRNM

HSE

ADU

RBRP

Total

Wrong component transfused /
Falsches Produkt transfundiert

Zuféllig ABO-kompatibel
ABO/RhD-inkompatibel
Falscher Patient
Falsches Produkt

Specific requirements not met/
spezifische Anforderungen nicht erfiillt

Rhesus D Umstellung

Fehler bei der Verwendung/Auswahl
des Erythrozyten-Phanotyps

Nicht bestrahlt
SOP nicht befolgt

Handling and storage errors/
Fehler bei Handhabung und Lagerung

Haltbarkeit Uberschritten

Produkt beschadigt

Falsches Transfusionsbesteck

Fehlerhafte Lagerung in der Klinik

Avoidable, Delayed or Under-/ Over-transfusion/
vermeidbare, verzégerte Transfusion, Uber- oder Un-
tertransfusion

verzbgert

vermeidbar

Ubertransfusion

Right blood right patient/
richtiger Patient, richtiges Produkt

Bei falschem Patienten im LIS eingetragen
Rickverfolgbarkeitsfehler

14

10

1

2

1
44

26

10

5

3
7

1

1

3

2
9

3

5

1
1

1
75

Die Fehltransfusionen wurden analog SHOT Definitionen

eingeteilt ¢
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Grafik 15
IBCT Subklassifikation
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5.5.3 IBCT: Fehlerlokalisation

Grafik 16
Lokalisation IBCT (SRNM ohne
Rhesus D Umstellungen)
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Grafik 17

Zur Analyse der Ursachenlokalisation der IBCT wurden Falle, bei denen eine bewusste
Rhesus D Umstellung erfolgte, nicht berticksichtigt (26 Falle, vergl. Tabelle 20). In diesen
Situationen lag kein Prozessfehler vor, die Vorgaben vor Ort wurden befolgt.

Betracht man die Ubrigen Meldungen, war die Ursache der IBCT gesamthaft haufiger im
klinischen Bereich zu finden (73%); dies trifft ebenfalls fir die Subkategorien ADU und
HSE zu. Anders als im Vorjahr, lag 2022 auch im Bereich der WCT der initiale Fehler Uber-
wiegend im klinischen Bereich (79% der WCT). Bei den IBCT-SRNM (ohne Rhesus D Um-
stellungen, s.0.) findet sich bzgl. Fehlerentstehung eine fast ausgeglichene Verteilung
zwischen den Bereichen Klinik und Labor. Eingang in die Statistik findet der Ort des ini-
tialen Fehlers, mogliche weitere Prozessfehler (z.B. unzureichende Kontrolle eines fehler-
haften Produktes) werden nicht abgebildet.

IBCT: Ort der Fehlerentstehung

(point in process)

Anordnung (Entscheid zur Transfusion) 6
Verschreibung 7
Probenentnahme |1
Probeneingang 2
Testung 6
Auswahl der Produkte 10
Ausgabe der Produkte 2
Verabreichung 13

sonstiges 2

Grafik 17 zeigt die detaillierte Auswertung des Ortes in der Transfusionskette («point in
process»), an denen der initiale Fehler der verschiedenen IBCT auftrat. Haufigster Ort war
2022 die Verabreichung der Transfusion (n=13, 27% der IBCT); zu diesen Transfusions-
fehlern zahlen 6 IBCT-WCT (einschliesslich der ABO-inkompatiblen Transfusion). Zweit-
haufigster Ausgangspunkt der gemeldeten Fehltransfusionen war die Produktauswahl
(Labor/Blutlager) (n=10, 20% der IBCT), hierzu zahlen 4 Fehler bei der Auswahl des Ery-
throzyten-Phanotyps. 12% (n=6) der IBCT entstanden am Beginn der Transfusionskette
beim Transfusionsentscheid selber, 14% (n=7) bei der Verordnung des Produktes.
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5.5.4 IBCT: Fallbeschreibungen

Die Fallbeispiele der ausgewahlten IBCT zeigen, wie unterschiedlich Transfusionsfehler
entstehen konnen. Sie sollen dazu anregen, die eigenen Ablaufe zu reflektieren.

Tabelle 21 Fallbeispiele Transfusionsfehler

WCT: ABO inkompatibel

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Anwendung
Schweregrad: 3

Ort: Spital

Zeitpunkt: Tagdienst

FUr Patient X wurde im Tagdienst ein Erythrozytenkonzentrat verordnet, welches be-
stellt und auf die Station geliefert wird. Eine dipl. Pflegefachkraft betreut die Station
gemeinsam mit einer Lernenden. Aufgrund einer Notfallsituation auf der Nachbarsta-
tion kann keine andere dipl. PFK zur Kontrolle des EK beigezogen werden, die Kont-
rolle erfolgt daher im 4 Augenprinzip durch die PFK und Lernende im Stationsburo (EK,
Blutgruppenkarte; BG: A RhD pos). Die PFK verlasst mit dem EK das Stationsburo.
Wahrenddessen meldet sich Patient Y (Glocke). Sie geht mit dem EK zu Patient Y (Pa-
tient mit Anamie, jedoch keine Transfusion verordnet) und beginnt die Transfusion bei
Patient Y (Blutgruppe Pat Y: 0 pos). Eine Uberprifung der Ubereinstimmung EK/Patient
am Patientenbett erfolgt nicht. Beim Verlassen des Patientenzimmers bemerkt die PFK
selbst die Patientenverwechslung und stoppt die Transfusion wieder (geringe Transfu-
sionsmenge). Eine Transfusionsreaktion tritt nicht auf. In Folge wird das EK mit einem
neuen Transfusionsbesteck versehen und Patient X transfundiert (Anmerkung: dieses
Vorgehen wurde zusatzlich als IBCT-HSE aufgenommen).

WCT: Zufallig ABO/RhD kompatibel

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Blutlager (Ausgabe)
Schweregrad: 3

Ort: Spital, kein 24h immunhamatologischer Labordienst. Ausserhalb der Besetzung
des IH-Labors werden EK durch Pflegefachkrafte aus dem Lager abgeholt (vorab aus-
getestet oder in Notfallsituationen aus einem Notfalldepot).

Zeitpunkt: Nachtdienst

Patient X ist stationar aufgenommen, Testblut wurde einmalig entnommen. Wenige
Tage spater wird nachts die Indikation zur notfallmassigen Transfusion von 2 EK ge-
stellt und die Transfusion verordnet. Da keine zweimalige Bestimmung der Blutgruppe
vorliegt, ist die Transfusion von ungetesteten EK 0 RhD negativ notwendig. Die zustan-
dige dipl. PFK des Nachtdienstes entnimmt die EK nicht aus dem Notfalldepot (EK O
RhD negativ) sondern EK aus dem «regularen» Blutlager (Blutgruppe 0 RhD positiv).
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Beide Depots sind zuganglich, das «reguldre» Lager hat keine Zugriffsbeschrankung.
Beide EK werden noch in der Nacht transfundiert. Es tritt keine Transfusionsreaktion
auf, die nachtragliche Priifung zeigt eine Kompatibilitat der Produkte.

Anmerkungen: die Blutgruppe des Patienten ist 0 RhD pos; da zum Zeitpunkt der
Transfusion/Entnahme des EK kein immunhamatologischer Befund oder Blutgruppen-
karte vorlagen, muss die Kompatibilitat (insbesondere zu Rhesus D) als zufallig einge-
schatzt werden; die Abgabe des EK aus dem Blutlager (Kihlschrank) ist Teil des Blutla-
gers, auch wenn die Durchfihrung hier an einen «Anwender» (PFK) delegiert war - der
Ort des Fehlers wird daher mit «Blutlager» (Labor) geflhrt.

ADU: verzogert

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Labor
Schweregrad: 3

Ort: Spital, immunhamatologisches Labor 24h

Zeitpunkt: Nachtdienst

Patient X befindet sich im hamorrhagischen Schock (nicht kontrollierte Blutung) auf
der Intensivstation, Hb < 50g/l mit dringlicher Transfusionsindikation; es erfolgt die
Verordnung und Bestellung von EK. Bei Patient X ist aus friheren Abklarungen ein
Allo-Antikorper (Anti-Jk(a)) bekannt, der aktuelle Antikorper-Suchtest ist positiv. Auf-
grund des Allo-Antikoérpers wird die Ausgabe von EK durch das Labor abgelehnt;
die diensthabende Laborantin versteht die SOP derart, dass dies bei Vorliegen von
Allo-Antikorpern nicht erlaubt sei. Es erfolgt eine direkte Besprechung zwischen der
betreuenden Arztin und diensthabenden Laborantin. Auch nach der Besprechung wird
die Ausgabe von EK abgelehnt, die Fachverantwortliche Person des IH-Labors wird in
der Nacht nicht beigezogen. Aufgrund der vitalen Bedrohung wird der Patient notfall-
massig in ein Zentrumsspital verlegt und dort transfundiert (Zeitverzogerung: mehrere
Stunden). Die Nachbesprechung ergibt, dass die SOP nicht korrekt ausgelegt wurde.

WCT: zufallig ABO/RhD kompatibel

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Anwendung
Schweregrad: 3

Ort: Ambulatorium

Zeitpunkt: Tagdienst

FUr mehrere Patienten sind Erythrozytenkonzentrate zur ambulanten Transfusion vor-
bestellt und teilweise bereits in das Ambulatorium geliefert. Ein EK flr Patient X wird
im Stationsblro mittels 4-Augenprinzip kontrolliert (2 PFK); die Transfusion selbst
wird dann durch eine dritte PFK Gbernommen, die lhre Schicht neu antritt.
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Sie Ubernimmt das EK und beginnt die Transfusion bei Patientin Y, eine Kontrolle von
Namen/Geburtsdatum am Patientenbett erfolgt nicht (keine Namensahnlichkeit, an-
deres Geschlecht). Die Verwechslung fallt auf, als eine PFK aus der Pause zurlickkehrt
und das EK fur Patient X vermisst. Die Transfusion wird abgebrochen. Das EK war zu-
fallig kompatibel, eine Transfusionsreaktion tritt nicht auf.

Angaben zum Ort sind vermerkt, wenn sie zum Verstandnis des Beispiels relevant sind.

Die Entdeckung, Aufarbeitung und Meldung von Fehltransfusionen ist Zeichen eines
funktionierenden Qualitatsmanagementsystems—wir danken ausdrtcklich allen Mel-
denden fir ihren Einsatz zur Verbesserung der Transfusionssicherheit. Eine Ereignis-
Analyse sollte strukturiert erfolgen und alle Prozessfaktoren bertcksichtigen. Bei 59%
der IBCT-Meldungen 2022 wurde eine «menschliche Fehlleistung» (Nicht-Einhaltung
einer vorhandenen Arbeitsanweisung, menschliche Fehlleistung, individueller Fehler)
als Hauptursache genannt. Das Vorhandensein und der Beitrag menschlicher, individu-
eller Fehler ist unstrittig—es ist jedoch wichtig, diese Fehler als Teil (und ggf. Folge) der
bestehenden Prozesse und Umgebungsfaktoren zu betrachten '°. Mit dem Ziel, fehler-
beglnstigende Faktoren zu identifizieren und Mdglichkeiten zur Verbesserung der
Sicherheit zu finden. Bei Tatigkeiten, die nur selten ausgefiihrt werden, besteht oft
eine hohere Unsicherheit aufgrund fehlender Routine. Dies kann Tatigkeiten betreffen,
die generell selten anfallen oder Tatigkeiten, die nur zu bestimmten Zeiten delegiert
Ubernommen werden. Kommen weitere Faktoren hinzu (z.B. Nachtdienst, reduzierte
Besetzung) erhoht sich die Fehlergefahr weiter. Zwei der geschilderten IBCT-Beispiele
sind in derartigen Situationen aufgetreten. Es ist wichtig, diese Situationen zu identi-
fizieren, regelmassig zu schulen und auf mogliche Hilfsmittel zu prifen. Dies konnen
z.B. Flow-Charts sein, die bestimmte Vorgange Ubersichtlich darstellen (Taschenkarte,
Schild 0.4.), technische Vorrichten (z.B. Zugriffbeschrankungen: Kihlschranke (Blut-
lager), die nicht benutzt werden durfen, sind abgetrennt und vor unbefugtem Zugriff
geschiitzt). Die Auswertung der IBCT zeigt nicht zuletzt die Wichtigkeit standardi-
sierter Abldufe in der Transfusionspraxis, von denen nicht abgewichen werden darf-
z.B. die unbedingte Kontrolle des Blutproduktes am Patientenbett*.
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5.5.5 IBCT: Schichtarbeit

Arbeitsbelastung und personelle Ressourcen differieren in unterschiedlichen Arbeits-
schichten. Der «Leitfaden fir die Qualitatssicherung in der Transfusionspraxis» der
Schweizerischen Arbeitsgruppe Qualitatssicherung in der Anwendung von Blutproduk-
ten empfiehlt, soweit mdglich nachts auf Transfusionen zu verzichten“. In den IBCT-Mel-
dungen 2022 (SRNM ohne Rhesus D Umstellung) war in 78% der Meldungen eine Zu-
ordnung zu einer Arbeitsschicht maglich (2021: 71%). 41% der IBCT (n=20) traten
wahrend der Tagschicht, 37% wahrend anderer Schichten oder am Wochenende auf
(Grafik 18). Im Vergleich zum Vorjahr trat damit ein etwas hoéherer Anteil der Transfusi-
onsfehler wahrend der Tagschicht auf (Tagschicht 2021: 33%, 2022: 41%). Da Zahlen zu
der Transfusionshaufigkeit in den entsprechenden Schichten nicht vorliegen, kann hier-
aus keine Fehlerrate abgeleitet werden. Berlcksichtigt man die Fokussierung der Arbeits-
verteilung auf den Tagdienst (Operationsbetrieb, Ambulatorien, Stationsvisiten) ist es als
wahrscheinlich anzusehen, dass mehr Transfusionen im Tagdienst stattfinden.

Grafik 18
Auftreten von IBCT nach
Arbeitsschichten (%)

B nicht eruierbar

12 Wochenende
B Nachtdienst
Spatschicht
Tagesschicht
8
5.6 Near Miss

5.6.1 Near Miss: Melderaten

Die Melderate von Near Miss ist im Vergleich zu den Vorjahren leicht angestiegen
(9.2/1'000 Blutprodukte). Die Zahl der meldenden Zentren hat im Vergleich zu den Vor-
jahren ebenfalls klar zugenommen (aktuell: n=71; 2021: n=47, 2020: n=44, 2019: n=54).
In beiden Punkten gehen wir von einer gesteigerten Sensibilisierung und verbesserter Im-
plementierung des Vigilanz-Prozesses vor Ort aus.
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Grafik 19
NM Melderate im
zeitlichen Verlauf
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Meldungen pro 1000 Transfusionen

Die Melderate wird berechnet aus der Gesamtzahl der Meldungen pro 1000 Transfusio-
nen (ausgelieferte Produkte). Die Melderate ist in 2022 leicht angestiegen (9.2
Meldungen pro 1000 Transfusionen in 2022 gegeniber 9.1 in 2021).

5.6.2 Near Miss: Schweregrade und Lokalisation

Grafik 20
NM nach Schweregrad
und Fehler-Lokalisation
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Tabelle 22 Near Miss nach Schweregrad und Fehler-Lokalisierung
Klinik Klinik
Schweregrad (Vorbereitung) Labor (Verabreichung) andere Total
1 nicht schwer- 916 43 480 7 1446
wiegend
2 schwerwiegend 886 32 14 2 934
3 lebensbedrohlich 181 10 1 0 192
Total 1983 85 495 9 2572
Innerhalb der Near Miss-Meldungen hat der Anteil der nicht-schwerwiegenden Ereignisse
(Grad 1) im Vergleich zu den Vorjahren weiter zugenommen (56%; 2021: 47 %) (Tabelle
22). Der Uberwiegende Teil der Beinahe-Fehler trat im klinischen Bereich (Vorbereitung
und Verabreichung, gesamt 96%) auf. Grad 3-Fehler waren zu 94% im Bereich der klini-
schen Vorbereitung lokalisiert, dieser Anteil ist weiter leicht ansteigend gegenUber den
Vorjahren.
5.6.3 Near Miss Entdeckung
Grafik 21
Near Miss
Entdeckung (alle
Schweregrade) Labor [ |
Kiinik / OP [
andere
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 2200 2400 2600
[ | Klinik (Vorbereitung) Labor Klinik (Verabreichung) I Andere
Entdeckung des Fehlers
Lokalisierung .
Labor Klinik /OP andere Total
des Fehlers
Klinik (Vorbereitung) 1945 36 2 1983
Labor 70 9 6 85
Klinik (Verabreichung) 468 25 2 495
andere 7 2 0 9
Total 2490 72 10 2572

Transfusionsfehler/IBCT und Near Miss | Haemovigilance Jahresbericht 2022

47



medic

Grafik 22

Entdeckung des Fehlers

(Schweregrad = 2)

Labor
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B Klinik (Vorbereitung) Labor Klinik (Verabreichung) B Andere

Entdeckung des Fehlers (Schweregrad >2)

Lokalisierung

des Fehlers Labor Klinik/OP andere Total
Klinik (Vorbereitung) 1033 32 2 1067
Labor 32 6 4 42
Klinik (Verabreichung) 11 4 0 15
andere 1 1 0 2
Total 1077 43 6 1126

Lokalisierung der Abweichung (Zeilen) und die Lokalisierung der Entdeckung der
Abweichung (Spalten). Der grdsste Teil der Abweichungen wird im Labor entdeckt.

97% aller Near Miss Ereignisse wurden im Bereich des Labors entdeckt. Betracht man
ausschliesslich die mindestens schwerwiegenden Ereignisse - d.h. Ereignisse, bei denen
z.B. eine Verwechslungsgefahr bestand (vergl. Tabelle 19) - war dies in 96% der Fall. Ge-
samthaft wurden 2022 1126 Near Miss Grad 2 und 3 gemeldet, dies entspricht einem
leichten Rickgang gegendber dem Vorjahr (2021: 1'363).

Unter den Entdeckungsort Labor fallen dabei sowohl Falle, die bereits bei Annahme einer
Blutprobe erkannt wurden (z.B. fehlerhafte Etikettierung, Abweichungen zwischen Eti-
kett und Begleitzettel) als auch Falle, die erst nach Analyse der Blutprobe (z.B. Abwei-
chung der Blutgruppe zu Vorbefunden bei WBIT) auffielen. Die Verschiebung zwischen
haufigster Fehlerlokalisation («Klinik: Vorbereitung») und Entdeckung («Labor») spiegelt
hier das Prinzip der sequentiellen Kontrolle (und Méglichkeit zur Fehlerentdeckung) bei
jeder Prozessstufe wider.
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Grafik 23

5.6.4 Near Miss: Ursache

NM (Schweregrad = 2)
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Befund Fehler || 23
WBIT 168
Etikettierung 880

Falsch etikettierte Blutproben machen 38% aller Near Miss und 78% der Near Miss Grad
2 oder 3 aus. Hier zahlen z.B. Blutproben mit Abweichungen zwischen Beschriftung des
Blutrohrchens und Begleitzettel, ganz fehlende Beschriftungen (auch: nur Barcode), oder
handschriftliche Anpassungen auf dem Etikett, welche spatestens bei Laboreingang ent-
deckt wurden. Diese Ereignisse beinhalten das Risiko einer Probenverwechslung und in
Folge Fehltransfusion. Sie machen eine erneute Blutabnahme notwendig - mit entspre-
chender Mehrarbeit und ggf. zeitlicher Verzogerung der Transfusion.

Die Anzahl von WBIT-Meldungen («wrong blood in tube») ist 2022 im Vergleich zum Vor-
jahr angestiegen (2021: n=147; 2022: n=168). 89% der WBIT wurden im Labor ent-
deckt, bei 94% (n=158) konnte die Blutentnahme als Ursache identifiziert werden (Ver-
wechslung des Patienten oder Blutabnahme mit falschen Etiketten). in einem Fall wurde
bei einem Zwillingspaar der Patientenfall unter dem Zwillingsbruder erfasst und entspre-
chend falsche Etiketten zur Blutentnahme gedruckt (Notfallkonsultation). Bei 4 gemelde-
ten Fallen erfolgte eine Verwechslung bei der Zuordnung bzw. Neu-Etikettierung im
Labor (Verwechslung bei der Erfassung im LIS, Verwechslung bei der Etikettierung der
Analyserdhrchen). Erwahnenswert sind zudem drei WBIT-Falle, die hochstwahrscheinlich
auf einen Identitatsdiebstahl zurlickzufthren sind (abweichende Blutgruppen mit jeweils
mehrfacher Bestatigung sowie weitere Verdachtsmomente vor Ort)—die Ursache ist in
diesen Fallen nicht primar in der Transfusionskette zu sehen, aufgrund der Gefahr einer
Fehltransfusion werden diese Falle trotzdem als Near Miss mitgefihrt.
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Ohne interne Vorwerte oder eine Blutgruppenkarte konnen WBIT zu einer ABO inkom-
patiblen Transfusion flhren und sind als besonders kritisch zu bewerten. Sie bekraftigen
die Notwendigkeit der zweimaligen Blutgruppen-Bestimmung aus verschiedenen Blutab-
nahmen. Sie unterstltzen ebenfalls die Empfehlung, auch in Notfallsituationen, die ABO-
Blutgruppe erst bei Vorliegen von zwei unabhangigen Blutgruppenbestimmungen inklu-
sive einer aktuellen Bestatigung vorzunehmen ™.

5.6.5 Near Miss: Fallbeschreibungen

Die Meldung der Near Miss dient - wie die der Fehltransfusionen - der Fehleranalyse und
soll helfen, den Transfusions-Prozess sicherer zu gestalten. Fehler sind Teil jeder Arbeits-
realitdt und es spricht fir einen funktionierenden Qualitatssicherungsprozess, diese zu er-
kennen und aufzuarbeiten. Die folgenden Fallbeschreibungen sind beispielhaft gewahlt
und zeigen Situationen auf, bei denen an sehr unterschiedlichen Punkten der Transfusi-
onskette Abweichungen aufgetreten sind, die aber stets noch erkannt wurden. In den
Beispielen sind mogliche begunstigende Faktoren aufgeflhrt—diese sind nicht abschlies-
send, sondern als Anregung zu verstehen.

Near Miss

WBIT

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Klinik/Vorbereitung
Schweregrad: 3
Entdeckung der AbweichungKlinik: Kontrolle vor Transfusion

In einer Pflegeeinrichtung soll Patient X transfundiert werden, es erfolgen die entspre-
chenden Blutentnahmen (Testblut) bei Patient X. Die Entnahmerdhrchen sind jedoch
mit Etiketten von Patient Y beschriftet. Patient X hat schwierige Venenverhaltnisse, die
Blutentnahme erfolgt durch 2 PFK. Patienten X und Y haben den gleichen Nachnamen
und einen sehr ahnlichen Vornamen mit unterschiedlichen Geburtsdaten (gleiches
Jahrzehnt), die falsche Etikettierung fallt bei der Blutentnahme nicht auf. Das Transfu-
sionslabor testet das Blut (von Patient X) und etikettiert das EK entsprechend der Be-
schriftung von Probenréhrchen und Anforderungsschein flr Patient Y. Bei der Entge-
genahme des EK in der Pflegeeinrichtung fallt auf, dass fir Patient Y keine Transfusion
verordnet und kein EK bestellt wurde. Die Verwechslung fallt dadurch auf, das EK wird
vernichtet, es erfolgt eine neue Blutentnahme.

Begiinstigende Faktoren: Namensgleichheit, Ablenkung (Konzentration auf Venen-
verhaltnisse), bekannte Patienten
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WBIT

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Klinik/Patientenerfassung
Schweregrad: 3
Entdeckung der Abweichung: Patient

Patient X wird mit der Sanitat in die Notfallstation gebracht. Gemass Voranklindigung
der Sanitat wird auf dem NF ein Patientenfall eroffnet; dieser Fall wird angelegt unter
dem bekannten Patient Y (selber Vor- und Nachname, Geburtstag/Monat identisch,
lediglich der Geburts-Jahrgang ist unterschiedlich (gleiches Jahrzehnt)). Die ersten La-
boruntersuchungen, inklusive eines Testbluts, werden unter diesem Fall angelegt und
mit den entsprechenden Etiketten abgenommen und in das IH-Labor geschickt. Die
Verwechslung wird noch auf der Notfallstation entdeckt und das Labor, jedoch nicht
das immunhamatologische Labor (eigenstandiges LIS) informiert. Die IH-Analysen er-
folgen entsprechend als Patient Y und werden unter diesem Namen abgespeichert.
Eine Transfusion ist nicht notwendig. Der Fehler wird entdeckt, als Patient Y eine Rech-
nung fur die Analyse erhalt und diese nicht nachvollziehen kann (kein Spitalaufenthalt
zu diesem Zeitpunkt).

Begiinstigende Faktoren: Notfallsituation, hohe Arbeitsbelastung, mindliche Wei-
tergabe von Informationen, Namensgleichheit, fehlende Schnittstelle zum Transfusi-
onslabor (Informationsweitergabe)

Produktverwechslung

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Klinik/Anwendung
Schweregrad: 3
Entdeckung der Abweichung: Klinik/OPS

Geplante Intervention (friher Morgen) bei einem Patienten mit Gerinnungsstorung
und Indikation zur Transfusion von Thrombozyten und Plasma prainterventionell. Am
Vortag der Intervention erfolgt auf der Station die schriftliche Verordnung fir 1 Throm-
bozytenkonzentrat und 2 FFP fiir den Folgetag. Es wird jedoch nur die Bestellung fir
ein Thrombozytenkonzentrat an das Transfusionslabor gesendet. In der Nacht wird
entsprechend ein TK ausgegeben und transfundiert, die PFK der Nachtschicht halt dies
flr ein FFP und bestatigt in der elektronischen KG die Transfusion eines der verordne-
ten FFP (keine Schnittstelle zwischen den IT-Systemen). Bei der praoperativen Kontrolle
der Patienten-KG (Anasthesie, OPS) fallt auf, dass nicht wie verordnet transfundiert
wurde (nur 1 FFP gemass KG). Der Anasthesist nimmt Kontakt auf zu Station und
Transfusionslabor, aufgrund der unterschiedlichen Angaben im Labor und der KG neh-
men die Abklarungen einige Zeit in Anspruch, die Intervention verzogert sich.
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Die Verwechslung wird schliesslich aufgeklart, der Patient erhalt prainterventionell
noch 2 FFP.

Begiinstigende Faktoren: Nachtschicht; seltene Durchfihrung von Transfusionen
auf der Station/fehlende Erfahrung mit Blutprodukten; Verwendung von Abkurzun-
gen in Verordnung und auf Produkt-Etiketten; fehlende Schnittstelle zwischen Klinik-
informationssystem und Transfusionslabor

5.6.6 Verworfene Blutprodukte-falsche Lagerung und Handhabung

Handhabungs- oder Lagerungsfehler von Blutprodukten kdnnen—wenn sie nicht erkannt
werden—eine Patientengefahrdung darstellen. Haufiger flhren sie zum Verwerfen des
Produktes, was aus Sicht der Ressourcen-Knappheit und der ethischen Verantwortung
den Spendenden gegeniber unbedingt verhindert werden sollte.

2022 wurden n=464 verworfene Produkte gemeldet (2021: n=210)—wir sehen dies im
Rahmen einer verbesserten Melde-Compliance. Tabelle 24 stellt Griinde fir das Verwer-
fen der Produkte bei den gemeldeten Ereignissen dar. Angegeben ist stets der vom Mel-
denden angegebene Hauptgrund, der zum Verwerfen des Produktes gefiihrt hat. Daher
wird—wenn vermerkt—die klinische Situation bzw. der Grund des gednderten Bedarfs
aufgefiihrt. In allen unter «Bestellung/geanderter Bedarf» und «Patientenbezogene
Grinde» aufgefihrten Fallen konnten die Blutprodukte nicht mehr in das Blutlager zu-
rickgenommen werden.

Falle, in denen Produkte verworfenen werden mussten, bei denen jedoch keine Angaben
zu Hintergriinden gemacht wurden, sind unter der entsprechenden Lagerungsproblema-
tik geflhrt (z.B. «Temperaturiberwachung»). Es erfolgte keine doppelte Erfassung von
Meldungen (z.B. «Annulation» und «Kuhlkette unterbrochen»). Die Meldungen sollen
einen Uberblick Gber haufige Ursachen verworfener Blutprodukte in der Schweiz geben
und helfen, Verbesserungsmaoglichkeiten zu identifizieren.
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Tabelle 24 Ursachen verworfener Blutprodukte-Lagerung und Handhabung
Bestellungen/geanderter Bedarf 181
Annulation 116
Massentransfusion 19
Notfallsituation 31
Bestellung nicht abgeholt (aufgetaute FFP) 12
Falsches Produkt bestellt 3
Temperaturiiberwachung 203
Kuhlkette unterbrochen 121
Temperaturmonitoring vorhanden: fehlerhaft 50

(z.B. technischer Fehler des Temperaturloggers/vergessen)

Nicht korrekte Lagerung ausserhalb des Blutlagers 32

(z.B. ausserhalb Kihlschrank, nicht-Gberwachter Kihlschrank)

Patientenbezogene Griinde 40
Patient febril 7

venodser Zugang nicht moglich 2

Patient verstorben 26

Patient lehnt Transfusion ab 5

Andere 40
Information unklar/falsch (Transfusion ware moglich gewesen) 2
Lagerungsfehler im Blutlager 1

Produkt defekt/falsches Handling (z.B. Fehler beim Anstechen des Produktes, 28
Material-Defekt, Gerinnsel FFP)

Produkt verfallen 7

Rohrpost Fehler 2

Total 464

Im Bereich der Temperaturliberwachung kann grundsatzlich unterschieden werden zwi-
schen Anwendern, die fir Transport/Lagerung ausserhalb des Blutlagers zertifizierte Uber-
wachungssysteme nutzen (Temperaturlogger 0.a.) und Anwendern, die Produkte ohne der-
artige Kontrolle ausgeben. Insgesamt ist eine unterbrochene Kihlkette oder ein unzu-
reichendes Monitoring der haufigste Grund fir die Vernichtung von Erythrozytenkonzentra-
ten. Die Verwendung von zertifizierten Transportboxen oder Zwischenlagerung in zertifi-
zierten Kihlschranken (bei unklarem Bedarf) kann hier helfen, mehr Produkte weiterverwen-
den zu kénnen.
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Grafik 24

Bei 116 Ereignissen wurde die Verordnung eines Blutproduktes nach Abgabe aus dem
Transfusionslabor annulliert oder vergessen, die Annulation weiterzuleiten; in weiteren
12 Fallen wurden bestellte (und entsprechend aufgetaute) FFP nicht zur Verwendung ab-
geholt. Beides hebt die Bedeutung einer guten Kommunikation zwischen Anwender und
Transfusionslabor/Blutlager hervor. Mdglichkeiten zur Verbesserung sind hier (neben
dem bereits erwahnten kontrollierten Transport der Produkte) strukturierte Prozesse/
Schulung, aber auch die Verwendung digitaler Hilfsmittel (Schnittstellen zwischen Klinik
und Transfusionslabor, digitalen Weiterleitung einer Stornierung).

Separat erfasst wurden klinische Situationen, bei denen der Transfusionsbedarf im Voraus
sehr schwer abzuschatzen ist (Massentransfusionen, Notfallsituationen; n = 50) und im
Sinne der besten Versorgung des Patienten ausreichend Blutprodukte bestellt werden. In
diesen Fallen kann primar die Lagerung Uberprift werden, um ggf. die Rickgabe der Pro-
dukte in das Blutlager zu ermdéglichen—insbesondere, da es sich in diesen Fallen haufig
um EK der Blutgruppe 0 RhD negativ handelt.

Verworfene Blutprodukte-
Lagerung und Handhabung (%)

I Bestellung
[ | Temperaturliberwachung
Patient

Andere

Durch die Rundung summieren sich Prozentwerte nicht immer auf 100%

Transfusionsfehler/IBCT und Near Miss | Haemovigilance Jahresbericht 2022

54



Tabelle 25

medic

6 Spendenebenwirkungen

6.1 Meldepflichten

Gemass Art. 58 Abs. 1 HMG Uberwachen Swissmedic und die anderen fir den Vollzug
des Heilmittelgesetzes verantwortlichen Behdrden - im Rahmen ihrer Zustandigkeiten -
die Rechtmassigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung von
Heilmitteln. Sie Gberprifen mit periodischen Inspektionen, ob die Voraussetzungen fir
eine Bewilligung noch erfillt sind. Die Zustandigkeit von Swissmedic fUr Inspektionen im
Bereich Blut und Blutprodukte ist in Art. 60 Abs. 2 Bst. b HMG verankert.

Jahrlich werden alle Spendenebenwirkungen (Grad 1-4) kumulativ durch die Regionalen
Blutspendedienste (RBSD) an Swissmedic und den Blutspendedienst Schweiz SRK gemel-
det. Schwerwiegende Spendenebenwirkungen des Grades 3 und 4 mussen zudem -
unter Bertcksichtigung von Art. 62 VAM, Art. 63 Abs. 3 VAM- als Einzelmeldung inner-
halb von 15 Tage an Swissmedic gemeldet werden (separates Formular).

6.2 Klassifikationen

Swissmedic richtet sich bei der Einteilung von Spendenebenwirkungen nach der Klassifi-
kation der Arbeitsgruppe fir Spendevigilanz der ISBT, IHN und AABB aus dem Jahr 2014 "2,
Dies ermdglicht eine standardisierte Erfassung und einen internationalen Vergleich der
Spendevigilanzdaten. Die Einteilung erfolgt in Symptom-gerichteten Kategorien und
Schweregrade (Tabelle 25 und Tabelle 26), zudem wird die Kausalitat zwischen Spende
und Ereignis beurteilt (analog Kausalitat bei TR, vergl. Tabelle 7, Abschnitt 4.2). Eine de-
taillierte Einteilung ist auf der Swissmedic Homepage verflgbar https://www.swissmedic.
ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/haemovigilance/hae-
movigilance-forms.html

Klassifikation Spendenebenwirkungen (nach ISBT %)

A Lokale Symptome
B Generalisierte Symptome/Vasovagale Kreislaufreaktionen

C Spezifische Nebenwirkungen bei Apherese

D Allergische Reaktion
E Andere Kardiovaskuldre Reaktionen
F Andere schwerwiegende Nebenwirkungen
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Schweregrad Spendenebenwirkungen

Grad 1 mild
— Lokalisierte Symptome
- Beschwerden geringfligig
— Erholung spontan/innert kurzer Zeit
— Keine medizinische Intervention notwendig

Grad 2 moderat
— Lokalisiert, aber grossere Ausdehnung
— Beschwerden starker oder Uiber ldngeren Zeitraum
— Funktionelle Beeintrachtigung
— Erholung verzogert
— Ev. Intervention wie Infusion notwendig
— Ev. arztliche Behandlung

Grad 3 schwerwiegend/lebensbedrohlich
— Arztliche Intervention notwendig um permanenten Schaden
zu verhindern oder Leben zu retten (REA)
— Einweisung auf NF-Station/Hospitalisation notwendig
— Dauer der Beschwerden > 1 Jahr nach Spende

Grad 4 Tod

6.3 Meldedaten

Im Unterschied zu den Vorjahren veroffentlicht Swissmedic seit 2021 nicht nur die Daten
schwerwiegender Spendenebenwirkungen sowie als Einzelmeldung eingegangener Ne-
benwirkungen, sondern ebenfalls als nicht-schwerwiegend eingestufte Ereignisse (Grad
1 und 2), welche als Sammelmeldungen eingehen. Diese Anderung dient der Transpa-
renz im Bereich der Spendevigilanz und soll einen internationalen Vergleich erleichtern.

Gesamthaft wurden 3’508 Spendenebenwirkungen (Vollblut- und Apheresespende) ge-
meldet (Tabelle 27). Vasovagale und kreislaufbedingte Symptome stellten mit 62% - wie
im Vorjahr - den grossten Teil aller Nebenwirkungen dar (Grafik 25). Bei 92% (n=3'211)
der Ereignisse handelte es sich um milde Symptome (lUberwiegend lokal Beschwerden
oder leichtgradige vasovagale Reaktionen ohne Verletzungen und ohne Behandlungsbe-
darf). 10 Ereignisse wurden als schwerwiegend (Grad 3) eingestuft, hierbei handelte es
sich ausschliesslich um Vollblutspenden; dies entspricht numerisch der Gréssenordnung
der Vorjahre (Tabelle 28). Sechs dieser schwerwiegenden Ereignisse waren vasovagale
Kreislaufreaktionen, die eine Notfallbehandlung notwendig machten (Sturzfolgen oder
prolongierte Erholung). Bei einem Ereignis trat ein ausgepragtes Hamatom an der Punk-
tionsstelle auf (Vorstellung auf einer Notfallstation aufgrund von Parasthesien am Folge-
tag). Drei Ereignisse wurden als kardiovaskulare Nebenwirkungen eingeordnet, hierzu
zahlten pektanginose Beschwerden wahrend der Blutspende sowie Auftreten eines isch-
amischen zerebrovaskularen Insults am Folgetag einer Spende. Bei einem Spendenden
kam es zu einem Herzkreislaufstillstand mit kurzzeitiger Reanimation wahrend der Blut-
spende; er konnte das Bewusstsein noch im Blutspendezentrum wiedererlangen und sich
vollstandig von dem Ereignis erholen; als méglicher Grund kommt eine Asystolie in Folge
einer ausgepragten vagalen Reaktion in Betracht. Bei allen drei Spendenden mit kardio-
vaskuldren Ereignissen handelte es sich um Mehrfachspendenden.
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Gesamthaft betrafen 3 der 10 Ereignisse Erstspender (alles vasovagale Reaktionen), 2 be-
troffene Spendende waren élter als 65 Jahre (beides kardiovaskulare Ereignisse).

Bezogen auf die Gesamtzahl der Spenden (gesamt: 265'215; Vollblut: 248'316; Aphe-
rese: 16'899) traten schwerwiegende Spendenebenwirkungen bei Vollblutspenden mit
einer Haufigkeit von 0.4/10°000 Spenden auf (kein Ereignis bei Apheresespenden 2022
(2021: 0.6/10'000 Spenden). Diese Zahlen befinden sich auf einem tiefen Niveau und in
vergleichbarer Hohe zu internationalen Spendevigilanzdaten '3 2,

Tabelle 27 Spendenebenwirkungen 2022 (Gesamtzahlen)
Schweregrad Grad 1 Grad 2 Grad 3 Total
A Lokale Symptome 768 47 1 816
B Vasovagale Kreislaufreaktionen 1937 224 6 2167
C  Spezifische Nebenwirkungen 197 14 0 211
bei Apherese
D Allergische Reaktion 2 0 0 2
E  Andere Kardiovaskuldre Reaktionen 0 0 3 3
F  Andere schwerwiegende 307 2 0 309

Nebenwirkungen

Total 3211 287 10 3508

Grafik 25
Spendenebenwirkungen 2022

B Lokale Symptome
[ ] Vasovagale Kreislaufreaktionen
Kardiovaskuldre Reaktionen

Andere

Vasovagale Kreislaufreaktionen stellen die hdufigste Nebenwirkung dar.
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Grad 3/4 Spendenebenwirkungen der letzten 5 Jahren

2018 2019 2020 2021 2022

Lokale Symptome 1 2 0 0 1
Vasovagale Kreislaufreaktionen 15 18 12 6 6
Andere 1 2* 2 2 3
Total 17 22 14 8 10

*davon 1 Grad 4

7 Schutzmassnahmen/Qualitatsmangel
7.1 Meldepflichten

Wird festgestellt, dass die spendende Person anlasslich der Blutspende die Kriterien fir
die Spendetauglichkeit nicht erflllt hat, die Tests auf Ubertragbare Krankheiten nicht vor-
schriftsgemass durchgefiihrt worden sind oder wird eine durch Blut Ubertragbare Krank-
heit beim Spendenden festgestellt, so muss—gemass Art 37 Abs. 1 AMBV - die Person,
die eine Bewilligung fir Tatigkeiten mit Blut und labilen Blutprodukten innehat, sofort die
notwendigen Schutzmassnahmen treffen.

Institutionen, welche Blut und labile Blutprodukte an Patientinnen und Patienten anwen-
den (i.d.R. Spitdler und Arztpraxen) missen - gemass Art. 37 Abs. 4 AMBV - bei Ab-
klarungen den Herstellern auf Anfrage die relevanten Informationen zur Anwendung des
labilen Blutprodukts Ubermitteln (Mitarbeit im «Look Back-Verfahren», s.u.). DarGber hi-
naus besteht fUr alle an der Transfusionskette Beteiligten eine Verpflichtung, Qualitats-
mangel von Blutprodukten zu melden (Art. 61 Abs. 6 und 7 VAM sowie Art. 63 Abs. 1
Bst. ¢ VAM).

7.2 Meldepflichtige Vorkommnisse

Meldungen, die Schutzmassnahmen beschreiben, betreffen in den meisten Fallen Infekt-
marker, die bei Spendenden positiv getestet werden. Sie beinhalten zudem die Doku-
mentation allfalliger, durch diesen Befund ausgeldster, weiterer Abklarungen bezuglich
friherer Spenden derselben Person und/oder allenfalls weiterer Blutspenderinnen und
Blutspendern (sogenannte «Look Back-Verfahren»).

Der zustandige Blutspendedienst meldet Swissmedic die betroffenen Infektmarker, die
getroffenen Massnahmen sowie die Daten der entnommenen Blutprodukte. Bei be-
stimmten Infektmarkern muss zudem das Expositionsrisiko Gbermittelt werden. Bei Mehr-
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fachspendenden sind erganzend die Daten der vorletzten Spende anzugeben und, ob ein
Look Back-Verfahren (Rlckverfolgungsverfahren) ausgeldst wurde.

Ein Qualitatsmangel liegt—allgemein formuliert - vor, wenn ein Heilmittel Merkmalswerte
aufweist, welche den von Swissmedic zugelassenen Spezifikationen nicht entsprechen,
falls die Regeln der guten Herstellpraxis (GMP/GPG) bei der Herstellung nicht eingehal-
ten wurden oder falls neue Erkenntnisse zur Qualitat des Arzneimittels vorliegen, die eine
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier darstellen kénnen. Dies gilt entspre-
chend auch fir Blutprodukte. Weitere Informationen und Beispiele zum Meldewesen von
Qualitatsmangeln labiler Blutprodukte sind auf unserer Homepage zu finden.

7.3 Meldedaten

7.3.1 Schutzmassnahmen/Qualitatsmangel: gesamt

Im Jahr 2022 sind insgesamt 146 Meldungen von Mangeln und entsprechenden Schutz-
massnahmen eingegangen (Grafik 26). Bei 138 Meldungen handelt es sich um positiv
getestete Infektmarker (Hepatitis E, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV, Treponema pallidum,
Plasmodium spp.). Drei Meldungen betrafen Personen, welche an einer Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit erkrankt sind und in der Vergangenheit Blut gespendet hatten. Die
Ubrigen Meldungen («andere») entfielen auf Qualitdtsmangel (n=4; u.a. Abweichungen
bei der Zulassung zur Blutspende) und Ereignisse, bei denen ein Spendender nach der
Blutspende eine SarsCov2-Infektion meldete (sog. Nachspendeinformationen).

Grafik 26
Schutzmassnahmen und
Qualitdtsmangel 2022

Hepatitis E 43
Hepatitis B 31
Malaria (Plasmodium spp.) 28
Andere 19
Syphilis (T.pallidum) 14

Hepatitis C 5
CJD 3
HIV 2

Parvo B19 1

Chagas Krankheit (T.cruzi) = 1
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7.3.2 Schutzmassnahmen/Qualitatsmangel: Infektmarker

Grafik 27

Positive Infektmarker bei Erst-
oder Mehrfach-Spenderinnen
und Spendern 2022

Hepatitis £ 7 —cI
Hepatitis B e s

Malaria (Plasmodium spp.) I 22—/

Syphilis (T.pallidum) FEio A
Hepatitis C 4
Hv 2

Chagas Krankheit (T. cruzi) [l

Parvo B19 fil

[0 Erstspender [ ] Mehrfachspender

Infektmarker

Spende HEV HBV = Malaria  Syphilis HCV HIV T.cruzi = Parvo B19 Total
Erstspende 7 16 22 10 4 0 0 0 59
Mehrfachspende 36 15 6 4 1 2 1 1 66
Total 43 31 28 14 5 2 1 1 125

Wie auch im Vorjahr, war der am haufigsten detektierter Infektmarker bei Spendenden
Hepatitis E, jedoch mit riicklaufigen absoluten Zahlen zum Vorjahr auf das Niveau von
2020 (2021: n= 63, 2022: n= 43) gefolgt von Hepatitis B. Bei den positiven Befunden von
Plasmodium spp. (Malaria) handelte es sich Gberwiegend um diagnostische Blutentnah-
men bei Spende-willigen mit einer entsprechenden Risikoanamnese.
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7.4 Ruckverfolgungsverfahren (Look Back-Verfahren)

Rickverfolgungsverfahren, auch als Look Back-Verfahren bezeichnet, werden durchge-
fuhrt, um Infektionstbertragungen durch Blutprodukte abzuklaren. Dies kann Spender-
bezogen (bestdtigte Diagnose einer durch Blut Ubertragbaren Infektion bei einem
Mehrfachspendenden) oder Patientenbezogen (bestatigte Diagnose einer durch Blut
Ubertragbaren Infektion bei einem Empfanger oder einer Empfangerin von Blutproduk-
ten) erfolgen. Die Koordination der Abklarungen erfolgt Uber die Koordinationsstelle
Look Back B-CH, die Abklarungen erfolgen nach infektionsspezifischen Algorithmen.

7.4.1 Spenderbezogene Look Back-Verfahren

Spenderbezogene Look Back-Verfahren 2022

Infektmarker Félle festgestellte transfusions- offen
assoziierte Infektionen

HIV 2 0 1
HBV 14 0 2
HCV 1 - 1
HEV 1 0 0
Malaria 1 - 1
Chagas Krankheit 1 - 1

SLB CJD: vergl. Text

2022 wurden 24 Spenderbezogene Look Back-Verfahren durchgefuhrt (Tabelle 29). Hier-
bei konnte keine durch ein Blutprodukt Ubertragbare Erkrankung festgestellt werden.
Sechs Look Back-Verfahren sind derzeit noch nicht abgeschlossen. Zudem wurden bei
drei Spendenden SLB aufgrund einer Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) durchgefihrt
(Blutspende vor Krankheitsbeginn). Eine Screening-Testung (Blutuntersuchung) auf diese
Prionenerkrankung ist nicht mdglich, Hinweise auf eine Ubertragung liegen nicht vor.

7.4.2 Patientenbezogene Look Back-Verfahren

In 2022 wurde kein Patientenbezogenes Look Back-Verfahren (PLB) durchgefiihrt
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8 Abkurzungen

°C Grad Celsius
ABO ABO Blutgruppensystem
Abs. Absatz

ADU Avoidable, Delayed or Under-/
Over-transfusion

AG Antigen
AK Antikorper
Allo-AK  Allo-Antikorper

AMBV  Arzneimittel Bewilligungs-

verordnung
Art. Artikel
BG Blutgruppe
BSD Blutspende/Blutspendedienst
Bst. Buchstabe
CH Schweiz
(@])) Creutzfeldt Jacob Disease
d.h. das heisst
EK Erythrozytenkonzentrat
F Female/weiblich
FGP Frisch Gefrorenes Plasma, auch FFP,

Fresh Frozen Plasma

FGPq Frisch Gefrorenes Plasma,
quarantanegelagert

FGPpi Frisch Gefrorenes Plasma,
pathogeninaktiviert

FNHTR  Febrile Nicht Hdmolytische
Transfusionsreaktion

h Stunde

HBV Hepatitis B Virus

HCV Hepatitis C Virus

HEV Hepatitis E Virus

HIV Humanes Immundefizienz Virus
HLA Human leukocyte antigen

HMG Heilmittelgesetz

HSE Handling and storage errors
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HTR
HV
HvP

IBCT

PFK
PTP
RBRP
Rh
SHOT

SOP
SRK
SRNM
T&S

T. cruzi

TACO
TAD
Ta-GvHD

Tf
TK

TR

Hamolytische Transfusionsreaktion
Haemovigilance

Haemovigilanceverantwortliche
Person

Incorrect Blood
Component Transfused

Identification

International Society
of Blood Transfusion

Informationstechnik
Jahresbericht
Male/mannlich

Anzahl

Near Miss
Pflegefachkraft
Post-Transfusions Purpura
Right blood right patient
Rhesus

serious hazards of transfusion
(United Kingdom's haemovigilance scheme)

Standard Operating Procedure
Schweizerisches Rotes Kreuz
Specific requirements not met

Type and Screen (Blutgruppen-
bestimmung und Suche nach
irregularen AK)

Trypanosoma cruzi (Erreger der
Chagas-Krankheit)

Transfusion Associated Circulatory Overload
Transfusions-assoziierte Dyspnoe

Transfusions assozierte Graft
versus Host Disease

Transfusion

Thrombozytenkonzentrat
(Tka: aus Apherese; Tkb: aus Vollblut)

Transfusionsreaktion
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TRALI

TTI
VAM
WBIT
wcCT
z.B.
Al
AR
BE
BL
BS
FR
GE
GL
GR

Transfusion Related Acute
Lung Injury

Transfusion Transmissible Infections
Arzneimittelverordnung
Wrong Blood in Tube

Wrong component transfused
zum Beispiel

Appenzell Innerrhoden
Appenzell Ausserrhoden

Bern

Basel-Landschaft

Basel-Stadt

Fribourg

Geneve

Glarus

Graubtnden
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JU
LU
NE
Nw
ow
SG
SH
SO
Sz
TG
TI
UR
VD
Vs
G
ZH

Jura
Luzern
Neuchatel
Nidwalden
Obwalden
St. Gallen
Schaffhausen
Solothurn
Schwyz
Thurgau
Ticino

Uri

Vaud
Valais

Zug

ZUrich
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