/ QQQQQQQOQOOOO;QOOOOOOQQc
YQQQQQOOQOQOOOQOOOOO o O 0 0

, QQ‘QOQOQQQOOO,QOOQOOOOQ:
; VQQQQQQOQAuOOOOOOOO O O O o o o
Q"QQQOQOOOOOOOOOO O O O © ©

  0®©°®0000000000©0©0000@



medic

Impressum

Herausgeber

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Abteilung Inspektorate und Bewilligungen
Inspection Management and Blood Surveillance
Hallerstrasse 7

3012 Bern

Schweiz

haemovigilance@swissmedic.ch
haemovigilance.swissmedic@hin.ch
https://www.swissmedic.ch/haemovigilance

Redaktion /Kontakt

René Bulter, Fachspezialist

Julia Engels, Vigilance Assessor
Justine Brodard, Vigilance Assessor

Layout & Satz
Swissmedic, Abteilung Kommunikation

ISSN 2813-3013


mailto:haemovigilance.swissmedic%40hin.ch?subject=

/7’ .
swissmedic

Haemovigilance
Jahresbericht 2023

Auswertung der Haemovigilance
Meldungen aus dem Jahr 2023



medic

Inhalt

Editorial
1 Einleitung

2 Transfusionszahlen und Melderaten
2.1 Transfusionszahlen

2.2 Meldezahlen und Melderaten

2.3 Melderaten: Grossregionen

3 Transfusionsreaktionen
3.1 Grundlagen
3.2 Meldedaten
3.2.1 Transfusionsreaktionen:
Melderate
3.2.2 Transfusionsreaktionen:
Altersgruppen und Geschlecht
3.2.3 Transfusionsreaktionen:
Kausalitat
3.2.4 Transfusionsreaktionen:
lebensbedrohliche und tédliche
Ereignisse
3.2.5 Produktspezifische Risiken
3.2.6 Alloimmunisierungen

4 Schwerwiegende Vorkommnisse
4.1 Grundlagen
4.2 IBCT

4.2.1 IBCT: Melderate

4.2.2 IBCT: Subklassifikation

4.2.3 IBCT: Fehlerlokalisation

4.2.4 |IBCT: Fallbeschreibungen
4.3. Near Miss

4.3.1 Near Miss: Melderaten

4.3.2 Near Miss: Lokalisation

und Entdeckung

4.3.3 Near Miss: Art des Fehlers
4.4 Fehlerlokalisation in der

Transfusionskette (point in process)
4.5 Weitere Auswertungen
4.6 Verworfene Blutprodukte—

falsche Lagerung und Handhabung

Inhhalt | Haemovigilance Jahresbericht 2023

18

19

19

23
24

27
27
34
34
34
36
37
41
41
42

43
44

45
47

5 Spendenebenwirkungen
5.1 Grundlagen
5.2 Meldedaten

6 «Schutzmassnahmen» bei
Infektionsnachweisen
6.1 Grundlagen
6.2 Meldedaten
6.2.1 Schutzmassnahmen: gesamt
6.2.2 Schutzmassnahmen:
Infektmarker
6.3 Ruckverfolgungsverfahren
(Look Back-Verfahren)
6.3.1 Spenderbezogene
Look Back-Verfahren
6.3.2 Patientenbezogene
Look Back-Verfahren

7 Abkiirzungen
8 Abbildungsverzeichnis

9 Literaturverzeichnis

49
49
50

52

52

52

53

55

55

55

56

57

59



medic

Editorial

Der Blutverbrauch in der Schweiz geht kontinuierlich zurtick, doch die Komplexitat der
Ablaufe und die damit verbundenen Herausforderungen nehmen eher zu. Seit Ein-
fihrung der Haemovigilance-Meldepflicht 2002 steigt die Zahl der Meldungen stetig
an, was zeigt, dass das Meldesystem gut akzeptiert und genutzt wird. Dies wiederum
ist ein Zeichen fir ein hohes Bewusstseins fir die Bedeutung der Haemovigilance. Das
freut uns!

Die Rolle von Swissmedic als unabhangige Behorde ist zentral fir ein funktionierendes
nationales Blutspendewesen. Die Haemovigilance-Meldungen liefern uns dazu wichtige
Daten und Erkenntnisse, um die Transfusionssicherheit noch weiter zu verbessern und
auch, um wissenschaftlich begriindete Spendekriterien anwenden zu kénnen. 2023 war
dies beispielsweise mit der Genehmigung eines Antrages auf die Vereinheitlichung der
Spendekriterien, unabhadngig von der sexuellen Orientierung, moglich. Die sorgfaltige
Auswahl von Blutspenderinnen und Blutspendern wird auch in Zukunft ein zentraler
Pfeiler fUr die Blutsicherheit bleiben, nicht zuletzt durch die zunehmende Verbreitung
von tropischen Erregern.

Die Botschaft von Swissmedic an alle Beteiligten in der Transfusionskette bleibt unveran-
dert: Die Meldungen von Transfusionsreaktionen, Qualitdtsmangeln, Nebenwirkungen bei
der Spende bleiben wichtig. Ebenso die Erkenntnisse aus Fehltransfusionen und Beinahe-
Fehlern, stehen sie doch flr eine etablierte und fortschrittliche Fehlerkultur zugunsten
der Patientensicherheit. Fehler konnen passieren, aber aus Fehlern soll man lernen!

Die digitale Transformation wird helfen, die komplexen Ablaufe entlang der Transfusions-
kette und die Wahrnehmung der Meldepflicht zu vereinfachen, und damit auch die
Effizienz der Uberwachung der Transfusionssicherheit zu optimieren. Wir nehmen diese
Herausforderung gerne an, weil wir uns davon grosse Verbesserungen fir alle Beteilig-
ten, nicht zuletzt der Patienten, welche auf Blutprodukte angewiesen sind, erhoffen.

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

resse am vorliegenden Jahresbericht und winscht Ihnen eine anregende Lekture.

Christian Scharer, Einheitsleiter Inspection Management and Blood Surveillance

Editorial | Haemovigilance Jahresbericht 2023
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1 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. Die
zugrunde liegenden bzw. verwendeten Definitionen und Klassifikationen der jeweiligen
Ereignisse sowie rechtliche Aspekte werden als «Grundlagen» mitgefuhrt.

Haemovigilance

Bei der Haemovigilance handelt es sich um ein Uberwachungssystem der gesamten
Transfusionskette, welches unerwartete oder unerwiinschte Ereignisse (wie z.B. Spende-
nebenwirkungen, blutiibertragbare Infektionen bei Spendenden, Transfusionsreaktio-
nen, 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 Uber die
Sicherheit der Transfusionskette sowie die Art und Gréssenordnung der zu erwartenden
Risiken. Die Abklarungen von Ereignissen kdnnen zusatzliche Hinweise auf die Ursa-
chen vermeidbarer Transfusionszwischenfalle geben und aufzeigen, wo Optimierungen
notwendig und maglich sind.

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 fur die Haemovigilance verantwortlich ist. Diese Pflicht trifft
insbesondere die Hersteller von labilen Blutprodukten, d.h. namentlich die Blutspende-
dienste, gilt jedoch auch fiir Betriebe mit einer Blutlagerbewilligung.

Laut Art. 65 Abs. 4 der Arzneimittelverordnung (VAM, SR 812.212.21) richten Institu-
tionen, die labile Blutprodukte anwenden, ein System der Qualitatssicherung fir die
Anwendung von labilen Blutprodukten nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik ein. Nach dieser Definition betrifft dies samtliche Institutionen,
die Transfusionen von labilen Blutprodukten vornehmen, wie insbesondere Spitaler und
Arztpraxen. Sie bezeichnen eine Person, die fir die Erflllung der Meldepflicht verant-
wortlich ist.

Einleitung | Haemovigilance Jahresbericht 2023
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Nationales Haemovigilance-System

Das nationale Haemovigilance-System deckt die ganze Schweiz ab. Fur alle Institutio-
nen, welche Blutprodukte transfundieren (Anwender), lagern und herstellen, gilt die im
Heilmittelgesetz festgelegte Meldepflicht fir Transfusionsreaktionen, Fehltransfusionen,
Near Miss und Qualitdtsmangel. Die Meldungen erfolgen (ber eine zu benennende ver-
antwortliche Person. Weiter ist sowohl fr Anwender als auch fur Hersteller die Einrich-
tung eines Qualitatssicherungssystems vorgeschrieben.

Swissmedic erfasst die Meldungen zentral und fuhrt, wo notwendig, eine Validierung
durch. Die in die Statistik eingehende Beurteilung einer Meldung entspricht der ab-
schliessenden Bewertung der Haemovigilance Swissmedic. Ergibt sich aus der Analyse
von Einzelfallen Handlungsbedarf in Form der Einflhrung verbessernder Massnahmen,
werden entsprechende Vorschlage der betroffenen Institutionen eingeholt und tber-
prift.

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 ermoglicht eine relative Risikobeurteilung sowie internatio-
nale 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 2023
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2 Transfusionszahlen und Melderaten

2.1 Transfusionszahlen

Im Jahr 2023 wurden in der Schweiz insgesamt 275795 Blutprodukte zur Transfusion
ausgeliefert, was einem Rickgang um 1.6% im Vergleich zum Jahr 2022 entspricht. Der
abnehmende Gesamttrend setzt sich damit fort (2020 stellt im Rahmen der COVID-
19-Pandemie eine Ausnahme dar) (Tabelle 1). Die Transfusionszahlen beruhen auf der
Anzahl ausgelieferter Blutkomponenten aus der Jahresstatistik von Blutspende SRK
Schweiz ' und werden im Folgenden als Transfusionen oder transfundierte Produkte

bezeichnet.
Tabelle 1 Transfusionszahlen Schweiz 2019-2023
Transfusionen
in der Schweiz: Blutprodukt 2019 2020 2021 2022 2023
zeitlicher Verlauf ¢ 220481 212947 217°049 214197 211'546
TK 36'317 35715 38’898 39182 40'112
FGP 28'405 26'681 27'765 26'917 24'137
Total 285203 275343 283712 280296 275'795
EK:  Erythrozytenkonzentrat Datenquelle: ausgelieferte Blutprodukte,
TK:  Thrombozytenkonzentrat Blutspende SRK Schweiz 1.

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

2.2 Meldezahlen und Melderaten

Swissmedic erhielt im Jahr 2023 insgesamt 4’909 Haemovigilance-Meldungen aus den
Bereichen Transfusionsreaktionen (TR) und Fehltransfusionen (IBCT)/Near Miss Ereignisse
sowie weitere 3’421 Meldungen von Spendenebenwirkungen (inkl. Sammelmeldungen)
und sogenannten Schutzmassnahmen (Tabelle 2). Die Statistik erfasst hierbei Meldun-
gen, welche bis mindestens Ende Februar 2024 eingegangen sind, spatere Meldungen
werden in der Statistik 2024 ausgewiesen.

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2023
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Tabelle 2 Haemovigilance-Meldungen: Gesamtzahlen 2023

Haemovigilance

Meldungen: Typ Anzahl Meldungen

Gesamtzahlen Transfusionsreaktionen (TR) 2'182
Near miss (NM) 2'634
Fehltransfusionen / inkorrektes Blutprodukt transfundiert (IBCT) 93
Schutzmassnahmen 238
Spendenebenwirkungen* 3183

* verdnderte Publikation der Mededaten
Spendenebenwirkungen ab 2021,
Einzel- und Sammelmeldungen

Im Jahr 2023 wurden im Vergleich zu 2022 4.0% mehr TR und 24 % mehr Fehltransfusio-
nen gemeldet. Die Anzahl der Near Miss-Meldungen ist ebenfalls steigend im Verlauf
der Vorjahre.

Grafik 1 Haemovigilance-Meldungen 2014-2023
Haemovigilance
Meldungen im 5000
zeitlichen Verlauf 2'634
2'572
2404  2'585
4000
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3000 >
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1147 o 93
2000

49

69 38
36
784 45
37
49 20
1000
Near Miss
B BcT
0 Transfusionsreaktion

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

absolute Zahlen, alle Kausalitdten, alle Schweregrade

Anhand der Gesamtzahl der Meldungen wird von Swissmedic die Melderate pro 1'000
Transfusionen (Tf) berechnet. Die Gesamtmelderate ist im Jahr 2023 im Vergleich zu
2022 leicht angestiegen (17.8/1'000 Tf in 2023 gegenlber 16,9/1'000 Tf in 2022), hier-
bei besteht eine leichte Zunahme der Melderate der Transfusionsreaktionen und IBCT
(Details befinden sich im entsprechenden Kapitel).

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2023 9
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Grafik 2 Melderate Haemovigilance-Meldungen 2019-2023
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2.3 Melderaten: Grossregionen

Bezogen auf die Einwohnerzahl bestehen regional fir die verschiedenen Ereignisse rele-
vante Fluktuationen der Melderaten (gemeldete Ereignisse pro 100’000 Einwohner). Die
absoluten Meldezahlen sowie Melderaten pro 100’000 Einwohner sind fir Transfusions-
reaktionen und schwerwiegende Vorkommnisse (Fehltransfusionen, Near Miss-Ereig-
nisse) im Folgenden dargestellt. Innerhalb der Transfusionsreaktionen werden Alloim-
munisierungen (ohne Hamolyse) in Folge von Transfusionen als Laborbefund detektiert.
Sie unterscheiden sich damit grundsatzlich von anderen TR. TR werden aus diesem
Grund gesamthaft und ohne Meldungen von Alloimmunisierungen aufgefihrt.

Transfusionszahlen und Melderaten | Haemovigilance Jahresbericht 2023
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Tabelle 3 Verteilung der Transfusionsreaktionen nach Grossregionen 2023
Transfusionsreaktions-
Meldungen: Verteilung Meldungen Meldungen pro
nach Grossregionen absolut 100000 Einwohner
Grossregion Kanton Total = ohne Allo-AK Total = ohne Allo-AK
Genferseeregion GE, VD, VS 435 249 25.6 14.6
Espace Mittelland  BE, SO, FR, NE, JU 661 163 344 8.5
Nordwestschweiz ~ BS, BL, AG 666 192 55.4 16.0
Zlrich ZH 102 95 6.5 6.0
Ostschweiz SG, TG, Al, AR, GL, SH, GR 78 57 6.4 4.7
Zentralschweiz UR, SZ, OW, NW, LU, ZG 199 43 23.7 5.1
Tessin Tl 40 27 1.3 7.6
Grafik 3
Verteilung der Transfusions-
reaktions-Meldungen nach
Grossregionen -~
Nordwestschweiz
TG
Zirich
- AR
~ SG
Ostschweiz
Zentralschweiz
- GL
NW
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GR
\ Tessin
Genferseered - T
pro 100°000 Einwohner, ohne Allo-Antikérper M2
[ s-119
Karte Grossregionen der Schweiz 4-7.9
© BFS, ThemaKart, Neuchéatel 2020 M 0-39
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Tabelle 4 Verteilung der schwerwiegenden Vorkommnisse nach Grossregionen 2023
Meldungen
schwerwiegender Vor- Grossregion Kanton Meldungen Meldungen pro
kommnisse: Verteilung 100°000 Einwohner
nach Grossregionen Genferseeregion GE, VD, VS 778 45.7
Espace Mittelland BE, SO, FR, NE, JU 788 411
Nordwestschweiz BS, BL, AG 162 13.5
Zrich ZH 866 54.8
Ostschweiz SG, TG, Al, AR, GL, SH, GR 58 4.8
Zentralschweiz UR, SZ, OW, NW, LU, ZG 53 6.3
Tessin Tl 16 4.5
Grafik 4
Meldungen schwerwiegender
Vorkommnisse: Verteilung nach
Grossregionen
Nordwestschweiz
TG
AR
Al
SG
Ostschweiz
Zentralschweiz o,
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3 Transfusionsreaktionen

3.1 Grundlagen

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
Informationen werden die TR analog der ISBT-Kriterien klassifiziert (siehe unten) 2.
Reaktionen, die nicht den Kriterien einer definierten Kategorie entsprechen, werden
unter «Andere» zusammengefasst.

Transfusionsreaktionen: Kategorien analog ISBT

Immunologisch bedingte TR Herz-Kreislauf und Infektionen
Stoffwechselprobleme

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

* Allergische TR « Transfusionsassoziierte « Viral

« Febrile nicht hdmolytische TR (FNHTR)* Dyspnoe (TAD) o Brteman

« Alloimmunisierungen Hamosiderose

Hamolytische TR (HTR) akut und
verzogert

« Pilze

Hyperkaliamie, 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 2023
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Schweregrade und Kausalitat

Die Beurteilung des Schweregrads einer Transfusionsreaktion erfolgt unabhangig von
einem maoglichen kausalen Zusammenhang mit der Transfusion (imputability).

Schweregrade Transfusionsreaktionen

Grad 1 Nicht schwerwiegend
keine Behandlung notwendig/keine bleibende Schadigung ohne Therapie

Grad 2 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 notig, um eine bleibende Beeintrachtigung

oder einen lebensbedrohlichen Verlauf zu vermeiden

Grad 3 Lebensbedrohlich
Versterben ohne relevante medizinische Intervention moglich
(z.B.: Intubation, Vasopressoren, Verlegung Intensivstation)

Grad 4 Tod
Grad 4 sollte nur angewendet werden, wenn die Kausalitdt zur Transfusion
mindestens «madglich» 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 maglichen 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
entsprechend ihrer Wahrscheinlichkeit analog der ISBT-Kriterien bewertet*2. Falle, bei
denen Informationen nicht verfligbar oder unzureichend sind, werden als «nicht beurteil-
bar» eingestuft.

Transfusionsreaktionen | Haemovigilance Jahresbericht 2023
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Kausalitat

0 nicht beurteilbar Die Informationen sind ungentigend oder widerspruchlich,
und eine Erganzung oder Nachprifung ist nicht moglich
1 unwahrscheinlich Die Reaktion ist sicher/eher durch andere Grinde erklarbar
2 maoglich Die Reaktion ist sowohl durch die Transfusion als auch
durch andere Griinde erklarbar
3 wahrscheinlich Die Reaktion scheint durch keinen anderen Grund erklarbar
4 sicher Die Reaktion wurde mit aller Wahrscheinlichkeit durch
die Transfusion verursacht

*a Working Party on Haemovigilance, ISBT, IHN, AABB. Proposed standard definitions for surveillance of
non-infectious adverse transfusion reactions. 2013.

*b Working party on Haemovigilance, ISBT, IHN, AABB. Transfusion-associated circulatory overload (TACO):

revised definition. 2018.

3.2 Meldedaten

3.2.1 Transfusionsreaktionen: Melderate

Im Vergleich zum Vorjahr war 2023 die Melderate von TR um 5% (7.9/1'000 Tf),
die Melderate der TR ohne Allo-Antikorper um 11% hoher (3.0/1'000 Tf) (Grafik 5).
Gesamthaft zeigt sich seit 2019 eine leicht ansteigende Tendenz der gesamthaften
Melderate der TR, die Melderate der TR ohne Allo-Antikdrper ist weitgehend stationar.

Grafik 5 Melderate Transfusionsreaktionen 2019-2023
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Grafik 6 Transfusionsreaktionen nach Kategorien 2023: absolute Zahlen
Anzahl Transfusions-
reaktionen nach Allo-AK 1355
Kategorien ENHTR 447
Allergische TR 177
TACO 36
TAD 25

Hypotensive TR | 16
HTR ' 5
Hamosiderose | 2
TRALI |1
Andere | 74 44
Temperatur-Anstieg (Kriterien FNHTR nicht erf(llt)

absolute Zahlen, alle Schweregrade, alle Kausalitaten

Grafik 7 Transfusionsreaktionen nach Kategorien 2023: Melderate
Melderate Transfusions-
. . Allo-AK 491

reaktionen nach Kategorien

FNHTR 162

Allergische TR 64
TACO 13
TAD 9

Hypotensive TR = 6
HTR |2

Hamosiderose | 1
TRALI 1 0.4
Andere = 27 16

Temperatur-Anstieg (Kriterien FNHTR nicht erfdllt)

pro 100'000 Transfusionen, alle Schweregrade, alle Kausalitdten

Zu den TR gehdren auch die sogenannte Transfusion-assoziierte VolumenUberlastung
(TACO) und die Transfusion-assoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI). Diese TR sind
typischerweise schwerwiegende Komplikation und gehéren zu den Hauptursachen fir
Morbiditdt und Mortalitat 2. In 2023 lagen in der Schweiz die gemeldeten Ereignisse
sowohl hinsichtlich absoluter Anzahl, als auch hinsichtlich Melderate tiefer als in den Vor-
jahren (Tabelle 5). Leider hat die Anzahl lebensbedrohlicher TACO zugenommen und beide
gemeldeten Todesfalle 2023 mussten als TACO beurteilt werden (Tabelle 5, Grafik 8).
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Tabelle 5
TACO/TRALI:
zeitlicher Verlauf

Tabelle 6
Transfusions-
reaktionen nach
Schweregrad

TACO/TRALI 2019-2023

TACO TRALI
Meldungen Melderate = Meldungen Melderate
2019 48 17 8 2.8
2020 88 32 3 1.1
2021 62 22 6 2.1
2022 39 14 2 0.7
2023 36 13 1 0.4
absolute Meldezahlen sowie Melderate pro 100°000 Transfusionen.
Alle Schweregrade, alle Kausalitdten
Transfusionsreaktionen nach Schweregrad 2023
1 2 3 Total
Alloimmunisierung 0 1355 0 1355
FNHTR 315 130 2 447
Allergische TR 116 42 19 177
TACO 2 23 9 36
TAD 13 11 1 25
Hypotensive TR 6 7 3 16
HTR 1 3 1 5
Hamosiderose 0 2 0 2
TRALI 0 0 1 1
Infektion 0 0 0 0
Hyperkalidmie 0 0 0 0
Andere 96 13 9 118
Total 549 1586 45 2182

Schweregrad 1: nicht schwerwiegend, 2: schwerwiegend/bleibende Schadigung
3: lebensbedrohlich, 4: Tod.
Absolute Zahlen, alle Kausalitaten
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3.2.2 Transfusionsreaktionen: Altersgruppen und Geschlecht

Im Jahr 2023 wurden TR geringgradig haufiger bei Frauen als bei Mannern beobachtet
(ca. 2%). Dies stellt eine Verschiebung zu den Vorjahren dar, in denen mehr TR-Meldun-
gen auf Patienten als Patientinnen entfielen (Tabelle 7). Die Anzahl der gemeldeten Trans-
fusionsreaktionen nimmt unverandert nach dem 50. Lebensjahr zu, dies betrifft alle Arten

von Transfusionsreaktionen.

Tabelle 7 Transfusionsreaktionen nach Altersgruppen und Geschlecht 2023

Transfusionsreaktionen

nach Altersgruppe und Altersgruppen Anzahl Meldungen mannlich

Geschlecht
0-10 76 38
11-18 31 13
19-30 38 9
31-50 98 34
51-70 262 140
>70 322 163
Total 827 397

weiblich

32

17

28

60

117

156

410

unbekannt

20

absolute Zahlen, Transfusionsreaktionen ohne Allo-AK.

Alle Schweregrade, alle Kausalititen
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Tabelle 8

3.2.3 Transfusionsreaktionen: Kausalitat

Transfusionsreaktionen

nach Kausalitat

Transfusionsreaktionen nach Kausalitat 2023

0 1 2 3 4 Total
Alloimmunisierung 0 0 62 558 735 1355
FNHTR 4 104 294 38 7 447
Allergische TR 0 13 64 85 15 177
TACO 0 1 19 11 5 36
TAD 0 3 18 4 0 25
Hypotensive TR 0 3 5 7 1 16
HTR 0 1 1 1 2 5
Hamosiderose 0 0 0 0 2 2
TRALI 0 0 1 0 0 1
Tl 0 0 0 0 0 0
Hyperkalidmie 0 0 0 0 0 0
Andere 2 40 60 13 3 118
Total 6 165 524 717 770 2182

Kausalitat 0: nicht beurteilbar, 1: unwahrscheinlich, 2: mdglich 3: wahrscheinlich, 4: sicher.
Absolute Zahlen, alle Schweregrade

3.2.4 Transfusionsreaktionen: lebensbedrohliche und tédliche Ereignisse

Im Jahr 2023 wurden 827 TR (ohne Allo-AK) gemeldet, dies entspricht einer Zunahme
von ca. 11% zum Vorjahr 2022. Bei 656 dieser Falle (ca. 79%) wurde die Kausalitat zur
Transfusion als mindestens «maglich» beurteilt. Innerhalb dieser Gruppe (Kausalitat
mindestens «moglich») finden sich 35 lebensbedrohliche und zwei letale TR (Tabelle 9).
TACO (n=11) und allergische TR (n=18) bleiben weiterhin die haufigsten Ursachen
fUr lebensbedrohliche oder tddliche Transfusionsreaktionen (Grafik 8). Die Melderate
tddlicher Transfusionsreaktion lag 2023 bei 0.7/100'000 (1:137'898).
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Grafik 8

Lebensbedrohliche oder tédliche
Transfusionsreaktionen: zeitlicher
Verlauf

Lebensbedrohliche oder todliche Transfusionsreaktionen 2019-2023
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Tabelle 9 Lebensbedrohliche und tédliche Transfusionsreaktionen 2023

Lebensbedrohliche

und todliche moglich wahrscheinlich sicher Total

Transfusions- Allergische TR 5 1 2 18

reaktionen
TACO 8 2 1 1
Hypotensive TR 0 1 1 2
Andere 1 1 0 2
TRALI 1 0 0 1
HTR 0 1 0 1
FNHTR 0 1 0 1
Total 16 17 4 37

absolute Zahlen, Schweregrad 3 und 4, Kausalitat = 2

Insgesamt wurden 2023 zwei letale Transfusionsreaktionen gemeldet. Analog der ISBT-
Definitionen werden Transfusionsreaktionen nur als Todesfalle (Grad 4) eingestuft, wenn
die Kausalitat mindestens als moglich beurteilt wird 3. Beide letal verlaufenden Reaktionen
wurden als TACO klassifiziert, im Vorjahr 2022 verliefen ebenfalls zwei TACO letal. Wir
mochten in diesem Zusammenhang noch einmal dringend auf die Empfehlungen verwei-
sen, Patienten und Patientinnen auf ein TACO Risiko zu screenen und ggf. eine langsame
Transfusion anzustreben (z.B. 1 ml’/kg KG/h) und eine praemptive diuretische Therapie zu
prafen4>.
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Tabelle 10

Fall-
beschreibungen
Todesfélle

Todesfélle

TACO: Kausalitat moglich

Patient, Altersgruppe >80 Jahre, multimorbide, mit bekannter schwerer Herzinsuffizi-
enz bei koronarer Herzerkrankung sowie Immunthrombozytopenie. Bei Spitaleintritt
bestanden u.a. eine schwere Andmie (<60g/l) und Thrombozytopenie (<20x10%)
sowie eine akute gastrointestinalen Blutung. Es erfolgte eine EK-Transfusion, Vitalpara-
meter pratransfusionell: Blutdruck 108/64mmHg, Puls 70/min, Sp02 100%. Wahrend
der Transfusion entwickelte der Patient Dyspnoe, Vitalparameter: BD 125/70 mmHg,
Puls 120/min, Sp02 78%, kein Fieber. Klinisch bestand ein Lungenddem, bildgeberisch
zeigte sich eine kardiopulmonale Stauung. Der Patient wurde mit Sauerstoff, Steroiden
und Diuretika behandelt. Die immunhamatologischen Abklarungen waren unauffallig.
In den Stunden nach der Transfusion verschlechterte sich die klinische Situation
mit progredientem Lungenddem. Eine invasive Beatmung war im Vorfeld durch den
Patienten abgelehnt worden, er verstarb an einer respiratorischen Insuffizienz.

Die gemeldete Reaktion erflllt die Kriterien einer transfusions-assoziierten Volumen-
Uberlastung (TACO) bei vorbestehenden Risikofaktoren (bekannte Herzinsuffizienz
und KHK); daneben kommt auch die sehr schwere Andmie bei gastrointestinaler Blu-
tung und Kardiopathie als Ausloser in Betracht. Unter Bertcksichtigung des klinischen
Verlaufs wurde die Kausalitat des Versterbens zur EK-Transfusion als «mdglich» ein-
gestuft (TACO, Grad 4, Kausalitat moglich).

TACO: Kausalitat moglich

Patient, Altersgruppe 60—70 Jahren, mit fortgeschrittener Tumorerkrankung unter
Radio-Chemotherapie. Hospitalisation u.a. bei Exazerbation einer schweren chronisch
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD). Ungunstiger klinischer Verlauf mit globaler
respiratorischer Insuffizienz und Anamie (Hb 80-90g/l). Aufgrund einer respirato-
rischen Verschlechterung wurde ein Erythrozytenkonzentrat transfundiert. Zunachst
langsame Transfusion (ca. 200ml/>2Stunden) mit guter Vertraglichkeit. Nach Erho-
hung der Flussrate klinische Verschlechterung mit Dyspnoe, Somnolenz, Blasse, Schwit-
zen, Zentralisierungszeichen und klinischem Bild einer kardialen Dekompensation.
Akute Verlegung des Patienten in ein anderes Spital. Bei Ankunft dort: BD 190/110 mmHg,
Puls 110/min, Sp02 88% (31 02), kein Fieber, klinisch Zeichen einer zentralen Zyanose.
Im Rontgen-Thorax zeigten sich eine kardiopulmonale Stauung sowie pulmonale
Infiltrate. Das NTproBNP war deutlich erhoht (2716pg/ml). Der Patient wurde mit
Sauerstoffgabe und Diuretika behandelt.
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Es erfolgte eine Aufnahme auf die Intensivstation, eine nicht-invasiver Beatmung (NIV)
wurde eingeleitet. Aufgrund einer weiteren klinischen Verschlechterung wurde die
Indikation zu einer invasiven Beatmung und endotracheale Intubation gestellt, der
Patient hatte diese im Vorfeld abgelehnt (Patientenverfligung). Der Patient verstarb am

selben Tag.

Die gemeldete Reaktion erflllt die Kriterien einer transfusions-assoziierten Volumen-
Uberlastung (TACO), die akute Verschlechterung tritt wahrend der Transfusion auf.
Gleichzeitig zur kardialen Dekompensation wird die Diagnose einer (nosokomialen)
Pneumonie gestellt, die ebenfalls als Ursache der Symptome in Betracht kommt, vorbe-
stehend ist eine respiratorische Insuffizienz bei COPD. Die Kausalitat zur Transfusion
wird in diesem Fall daher als «mdglich» eingestuft (TACO, Grad 4, Kausalitat moglich).

3.2.5 Produktspezifische Risiken

Grafik 9

Melderate Transfusions-
reaktionen nach
Produktart

Total, TK
Allergisch, TK
FNHTR, TK
Total, EK
FNHTR, EK
Allergisch, EK
Total, FGP

Allergisch, FGP

Melderate Transfusionsreaktionen nach Produktart 2023

461
219
207
190
108
21
66
66

pro 100°000 Tf, alle Schweregrade, Kausalitit = 2;
ohne Allo-Ak, nur eindeutig einer Produktart zuzuordnende TR
berticksichtigt

EK: Erythrozytenkonzentrat, TK: Thrombozytenkonzentrat,
FGP: Frisch gefrorenes Plasma (FGPq / FGPpi)
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Die Haufigkeit und die Art von Transfusionsreaktionen unterscheiden sich je nach Pro-
duktart. In dieser Auswertung wurden Meldungen berucksichtigt, bei denen die Reaktion
eindeutig einer bestimmten Produktart zugerechnet werden konnte. Ebenfalls sind Allo-
immunisierungen nicht einbezogen: bei den Meldungen von Alloimmunisierungen wird
Uberwiegend kein ausldsendes Blutprodukt aufgefiihrt oder die Kausalitat zu einer Trans-
fusion ist nicht gesichert (z.B. bei Frauen). Alloimmunisierungen werden daher separat
behandelt (vergl. 3.2.6).

3.2.6 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 zukUnftige Transfusionen eine eingeschrankte
Auswahl kompatibler Blutprodukte zur Verfligung steht oder Schwangerschaftskompli-
kationen auftreten kdnnen.

Antikorper des Rhesus-Systems stellen die haufigsten gemeldeten Alloimmunisierungen
dar (43%), Antikorper des KEL und MNS-Systems sind die am zweit- und dritthaufigsten
gemeldeten Antikorper (Tabelle 11, Grafik 10). Diese Verteilung ist unverandert zu den
Vorjahren. Innerhalb des Rhesus-Systems ist Anti-E (Anti-RH3) mit einer Haufigkeit von
fast 50% der haufigste Allo-Antikorper (Tabelle 12,Grafik 11).
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Grafik 10 Allo-Antikorper nach Blutgruppen-Systemen 2023
Allo-Antikorper nach
Blutgruppen-Systemen

0.31 [ 0.31

M Rhesus/RH - [ Kidd/JK M Diego/DI Colton/CO B vn cHo

B Kell/KEL Duffy/FY B P-System/P1PK H/H SID/SID

B VNS/MNS Lewis/LE M By(a)+Bg(b) Anti-M15 Dombrock/DO

. Lutheran/LU B Andere B ~B0O/ABO Chido/Rodgers/CH/RG JR/IR

Prozentangaben [ | W Knops/KN
Tabelle 11 Allo-Antikérper nach Blutgruppen-Systemen 2023

Allo-Antikdrper nach

Blutgruppen-Systemen Blutgruppen-System n % - Blutgruppen-System n %
Rhesus/RH 696 42.8 Diego/DlI 24 1.5
Kell/KEL 261 16.0 P-System (P1PK) 23 1.4
MNS/MNS 247 15.2 Anti-Bg(a)+Anti-Bg(b)* 17 1.0
Lutheran/LU 96 5.9 ABO/ABO 5 0.31
Kidd/JK 92 5.7 Anti-HI* 5 0.31
Duffy/FY 74 4.5 Colton/CO 4 025
Lewis/LE 66 4.1 H/H 3 0.18
Andere 95 58 — ] Anti-M15* 3 018
Total 1627 100° Chido/Rodgers/CH/RG 2 012

1/1 2 012

MN CHO 2 0.12

SID/SID 2 0.12

Dombrock/DO 1 0.06

JR/IR 1 0.06

Knops/KN 1 0.06
Nach ISBT®

* flr diese AK wurden in der ISBT-Referenztabelle
keine Angaben gefunden
°Summenfehler sind durch Rundungen bedingt
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Grafik 11 Allo-Antikorper im Rhesus-System 2023
Allo-Antikorper
im Rhesus-System
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Prozentangaben

Tabelle 12 Allo-Antikérper im Rhesus-System 2023

Allo-Antikorper

im Rhesus-System Antikorper n % Antikorper n %
Anti-E/Anti-RH3 340 489 Anti-e/Anti-RH5 20 29
Anti-c/Anti-RH4 9% 138 Anti-f/Anti-RH6 3 043
Anti-C/Anti-RH2 95 136 Anti-Ce/Anti-RH7 2 029
Anti-D/Anti-RH1 91 131 Anti-cE/Anti-RH27 1 014
Anti-Cw/Anti-RH8 47 638 Anti-G/Anti-RH12 1014
Andere 27 39 —
Total 696 100°

°Summenftehler sind durch Rundungen bedingt
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4 Schwerwiegende Vorkommnisse

4.1 Grundlagen

Definitionen

Schwerwiegende Vorkommnisse im Bereich der Haemovigilance sind typischerweise
Fehltransfusionen und schwerwiegende «Fehler ohne Schaden» (Near Miss-Ereignisse),
jedoch ggf. auch andere Ereignisse, die eine relevante direkte oder indirekte Gefahrdung
der Patienten darstellen: 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 Trans-
fusion relevant verzogert stattfand. International hat sich hierflr die Bezeichnung
«IBCT» (incorrect blood component transfused) verbreitet. Werden Fehler oder Abwei-
chungen von Vorschriften und Richtlinien, welche zu einer Fehltransfusion oder einer
Transfusionsreaktion hatten fUhren kdnnen, vor der Transfusion entdeckt, liegt ein
Beinahe-Fehler, ein sogenanntes «Near Miss» Ereignis, vor.

Die Analysen helfen, Fehlerquellen und Sicherheitslicken in der Transfusionskette zu ent-
decken. Im Falle der Near Miss kann zudem untersucht werden, welche Sicherheitsvor-
kehrungen wirksam waren. Die entsprechenden Meldungen sind damit ein wichtiger
Bestandteil der Qualitatssicherung—mit dem Ziel, zukiinftige Ereignisse durch Etablierung
spezifischer Massnahmen zu verhindern und die Patientensicherheit zu verbessern.

Meldepflichten

Gemass Art. 63 VAM miussen Personen, die Arzneimittel berufsmassig anwenden, ab-
geben oder dazu berechtigt sind, Beobachtungen schwerwiegender oder bisher nicht be-
kannter, die Arzneimittelsicherheit gefahrdender Tatsachen Swissmedic melden. Hierunter
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
fahrt hierzu aus: «Beobachtungen schwerwiegender Tatsachen werden aufgrund
der Revision von Artikel 59 Absatz 3 HMG neu aufgenommen. Damit sind namentlich
Situationen angesprochen, in denen eine Fehlanwendung eines Arzneimittels zwar
vermieden wurde, die aber Fehler bei der Anwendung begunstigen und zu einer erheb-
lichen Gesundheitsgefahrdung fuhren konnten. [...]. Im Bereich der Blutprodukte
mUssen knapp vermiedene Transfusionsfehler ebenfalls gemeldet werden». Damit spricht
die Verordnung explizit die sogenannten Near Miss (Beinahe-Fehler) an.
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Klassifikationen

Ursachen fir die Transfusion eines inkorrekten Blutproduktes kdnnen 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 Emp-
fanger zu fihren. 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 Haemo-
vigilance-Systems SHOT (Serious hazards of Transfusion) *2. Neben der Fehlerkategorie
werden der Ort der Abweichung in der Transfusionskette und—soweit moglich—Ursache
bzw. Art des Fehlers (z.B. Kommunikation, Wissensdefizite, unzureichende SOP) erfasst.

Klassifikationen IBCT adaptiert nach SHOT ™

Klassifikationen IBCT

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 erfallt) erfasst. Verwechslungen und Fehler, bei denen nur durch Zufall ABO/RhD-
kompatibel transfundiert wurde, werden analog zu ABO-inkompatiblen Transfusionen
aufgenommen.

. falsche ABO Blutgruppe

. zufallig ABO/RhD-kompatibel

o falscher Patient, falsche Produktart (auch: falsche Spezifikation
fr Neugeborene)

Schwerwiegende Vorkommnisse | Haemovigilance Jahresbericht 2023



medic

SRNM: specific requirements not met/spezifische Anforderungen nicht erfillt

Bendtigt 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. Produkt-Spezifikationen, die betroffen sein kénnen, 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)
Arbeitsvorschriften nicht eingehalten wurden und Produkte vor Abschluss der notwen-
digen Diagnostik (einschliesslich interner Qualitatskontrollen) freigegeben wurden.

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

Laboraspekte
¢ Produktfreigabe trotz inkompletter/inadaquater Diagnostik
— Abgelaufenes T&S
— interne Qualitatskontrolle nicht vorliegend
* Bewusste «Rhesus D Umstellung» bei Massentransfusion
(wird zukunftig als «schwerwiegendes Ereignis» separat gefuhrt)
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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. Unterbrliche in der Kiihlkette, eine zu lange oder fehlerhafte
Lagerung nach Produktausgabe (z.B. Thrombozytenkonzentrat ohne Schdttler), Feh-
ler beim Auftauen eines Plasmaproduktes, Transfusion trotz beschadigtem Beutel,
Verwendung eines falschen Transfusionsbestecks oder Transfusion eines Produktes
nach Ablauf der Haltbarkeit.

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

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

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

Vermeidbare Transfusionen: Transfusionen, bei denen die Indikationsstellung fehler-
haft war—z.B. bedingt durch fehlerhafte Laborresultate (wie falsch-tiefe Hdmoglobin-
oder Thrombozytenwerte), Ubertragungsfehler von Resultaten oder falsche klinische
Entscheide. Auch der vermeidbare Einsatz von Notfallprodukten (O RhD neg) zahlt
hierzu.

Verzogerte Transfusionen: Klinisch indizierte Transfusionen, welche nicht oder rele-
vant verspatet erfolgten. Hierzu zahlen z.B. eine verzdgerte Bereitstellung von Blut-
produkten in einer Notfallsituation oder relevante Verzégerungen in der Patienten-
betreuung (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.

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

e Falsche Transfusionsmenge

* Relevant verzogerte 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
Situationen bestand ein sehr hohes Risiko flir eine Patientenschadigung, der Fehler
wurde erst nach erfolgter Transfusion erkannt - die Transfusion erfolgte «zufallig
richtig».

e inkorrekte Etikettierungen

e unzureichende Testung

e Fehlende Verordnung

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

Bei IBCT handelt es sich stets um (unbeabsichtigte) Fehler im Transfusionsprozess. Bewusste klinische Entscheidungen
(z.B. Abwdagungen der Produktauswahl in komplexen klinischen Situationen, bei Notféllen) gelten nicht als Transfu-
sionsfehler (vergl. Beispiele).

Beispiele Near Miss

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 Gbereinstimmen 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 flr einen falschen Patienten oder
einer falschen Produktart. Auch unnétige Bestellungen (z.B. aufgrund falscher Labor-
werte) zahlen als Near Miss, wenn sie zu einer Bestellung von Blutprodukten fihren.
Als schwerwiegendes Ereignis sind zudem Prozessfehler zu melden, die zum Verwer-
fen eines Blutproduktes fiihren.
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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 Laborresultate)
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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Schweregrade

IBCT und Near Miss werden unterschieden nach Schweregraden. Im Bereich der IBCT
wird fihrend zwischen der Transfusion eines nicht optimalen Produktes bzw. eines fehler-
haften Transfusionsvorgangs (meist Kategorien SRNM, ADU, HSE) und Verwechslungen
unterschieden. Near Miss werden nach ihrem Gefahrdungspotential eingeteilt, meist
handelt es sich dabei um das Vorhandensein eines Verwechslungspotentials.

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.

Schweregrad fiir Near Miss (Gefahrdungspotential)

Beispiele
Grad 2 Verwechslungspotential vorhanden — Geburtsdatum anderer Patient
Grad 3 stattgefundene Verwechslung - WBIT
hohes Potential einer Fehltransfusion — diskrepante BG-Bestimmungen

— Bestellung fiir falschen Patienten
— Relevante Befundfehler

*nicht meldepflichtig an Swissmedic (ab 2024)

‘a S. Narayan (ed.), D. Poles et al., on behalf of the SHOT Steering Group. The 2022 Annual SHOT report. 2023.
978-1-9995968-5-9.
‘b SHOT. SHOT Definitions. UK: Serious Hazards of Transfusion, 2022.
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4.2 IBCT

4.2.1 IBCT: Melderate

Die Entwicklung der Melderate von IBCT (inkl. Rhesus D-Umstellungen) ist in Grafik 12
dargestellt: die Melderate stieg im Vergleich zu den Vorjahren weiter an (0.34/1'000).

Grafik 12 IBCT Melderate
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4.2.2 IBCT: Subklassifikation

2023 machten innerhalb der Fehltransfusionen die IBCT-SRNM - unverandert zum Vorjahr
- den grossten Anteil der Meldungen aus (n=64; 70% der IBCT) (Tabelle 13). Bei diesen
Ereignissen handelte es sich Uberwiegend um Umstellungen des Rhesus D-Phanotyps
(«Rhesus D-Umstellungen») (n=44; 69% der SRNM) sowie Fehler bei der Berlcksichti-
gung des erweiterten Erythrozyten-Phanotyps (n=14; 22% der SRNM). Die Anzahl der
WCT ist zu 2022 leicht zurlickgegangen, im Mehrjahresverlauf weitgehend stabil (n=8;
9 % aller IBCT; 2022: n=14; 2021: n=5). Die weitere Verteilung der Subkategorien ist in
Tabelle 13 /Grafik 13 abgebildet. Fallbeispiele der 2023 gemeldeten IBCT sind in Tabelle 14
zu finden.
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Tabelle 13 Subklassifikation Transfusionsfehler/IBCT 2023

Subklassifikation
IBCT WCT

SRNM

HSE

ADU

RBRP

Total

Wrong component transfused /
Falsches Produkt transfundiert

Zufallig 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-Phénotyps

Nicht bestrahlt
SOP nicht befolgt

Handling and storage errors/
Fehler bei Handhabung und Lagerung

Fehlerhafte Lagerung in der Klinik
Produkthaltbarkeit Uberschritten

Produkt beschadigt

Transfusion ausserhalb Testblut Gultigkeit

Fehler wahrend der Verabreichung

Avoidable, delayed or under-/ over-transfusion/
vermeidbare, verzégerte Transfusion, Uber- oder
Untertransfusion

verzbgert

vermeidbar

Ubertransfusion

Right blood right patient/richtiger Patient,
richtiges Produkt

Probenbeschriftungsfehler

63

10

92

absolute Zahlen, Einteilung IBCT adaptiert nach SHOT 7
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IBCT Subklassifikation 2023

IBCT Subklassifikation

Zufallig ABO-kompatibe! [ISI
Falsches Produkt fil

ABO-inkompatibel fil
Falscher Patient fil

Rhesus D Umstellung 44

Fehler bei der Verwendung/ 14
Auswahl des Erythrozyten Phanotyps

Nicht bestrahlt 4
SOP nicht befolgt

N

Fehlerhafte Lagerung in der Klinik 3
Produkt beschadigt = 2

Produkthaltbarkeit Gberschritten = 2

Transfusion ausserhalb
Testblut gultigkeit

Fehler wahrend der Verabreichung 1
vermeidbare Transfusion 5

verzogerte Transfusion 3

Ubertransfusion 1

Andere 21
| | | | | | | | |
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
B wct ADU
SRNM W rBRP
HSE

4.2.3 IBCT: Fehlerlokalisation

Die Auswertung der Fehler, die zu einer Fehltransfusion gefihrt haben, soll Wissen tber
die Prozessabweichungen vermehren und helfen, Prozesse zu verbessern. Grafik 14 zeigt
—aufgeschlisselt nach IBCT-Subkategorien—die Fehlerlokalisation (klinischer Bereich oder
immunhamatologisches Labor/ Blutlager). Zur Analyse der Ursachenlokalisation der IBCT
wurden Falle, bei denen eine bewusste Rhesus D-Umstellung erfolgte, nicht berlcksich-
tigt (44 Falle, vergl. Tabelle 13). In diesen Situationen lag kein Prozessfehler vor, die Vor-
gaben vor Ort wurden befolgt. Eine weitere Auswertung hinsichtlich der Fehlerlokalisa-
tion in der Transfusionskette (point in process) findet sich unter Fehlerlokalisation in der
Transfusionskette (point in process)

IBCT: Fehlerlokalisation nach Subkategorie 2023

wcT S 3
SRNM - ST 10
rse [
ADU [CHI 3
ReRP 2 M «iinik

| | | | Labor
0 5 10 15 20
absolute Zahlen, IBCT-SRNM ohne Rhesus D-Umstellungen

Fehlerlokalisation IBCT
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Tabelle 14
IBCT-Fall-
beschreibung

medic

4.2.4 IBCT: Fallbeschreibungen

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

Fallbeispiele Transfusionsfehler

IBCT-WCT

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Verordnung
Schweregrad: 3
Zeitpunkt: Nachtdienst

Bei Patient X (Blutgruppe 0) wird unmittelbar post-operativ (Aufwachraum) durch den
diensthabenden Anasthesisten die Indikation zur Transfusion eines EK gestellt (keine
Notfallsituation, intraoperativer Blutverlust, keine aktive Blutungsquelle). Die betreuende
Pflegefachperson wird mindlich informiert Gber die Verordnung. Der Arzt bestellt das
EK versehentlich elektronisch fir Patient Y (Blutgruppe A); er betreut zu diesem Zeit-
punkt (Nachtdienst) sowohl den Aufwachraum als auch Patienten im Operationsraum.
Das EK wird fr Patient Y ausgetestet und mit den entsprechenden Unterlagen (Blut-
gruppenkarte Patient Y, EK-Begleitschein) in den Aufwachraum geliefert. Die Kontrolle
erfolgt dort mit diesen Unterlagen im Stationszimmer, die Namensabweichung zu
Patient X fallt nicht auf. In Folge wird das EK entsprechend der mindlichen Bespre-
chung Patient X transfundiert. Eine Kontrolle am Patientenbett findet nicht statt, es
herrschen schlechte Lichtverhaltnisse und der Patient ist postoperativ schlafrig. Patient
X erleidet eine akute Transfusionsreaktion (ABO-inkompatible Transfusion) mit Kreis-
laufinsuffizienz. Die Transfusion wird umgehend gestoppt und therapeutische Mass-
nahmen inkl. Vasopressiva Gabe eingeleitet. Der Patient kann im Verlauf stabilisiert
werden.

Als Ort des Ausgangsfehlers (point in process) dieses Ereignisses ist die Verordnung
beim falschen Patienten anzusehen — dieser Fehler kann im Labor nicht erkannt wer-
den und das Blut wird korrekt fUr Patient Y angeschrieben und etikettiert ausgeliefert.
Bei der Verabreichung versagt die 4-Augenkontrolle. Als beginstigende Faktoren sind
die Nachtschicht mit reduzierten personellen Ressourcen und hoher Arbeitsdichte,
schlechte Lichtverhaltnisse am Patientenbett sowie ein nicht adaquat ansprechbarer
Patient anzusehen.

Corrigendum: Blutgruppenangaben aus der Veersion vom 03.09.2024 wurden korrigiert.
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IBCT-HSE

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Anwendung
Schweregrad: 2
Zeitpunkt: Tagdienst

Patient X erhalt auf der Intensivpflegestation regelmassige Plasmapheresen (PEX)
(gegen Plasma, jeweils > 20 FGP). Die Bestellung der FGP zur PEX erfolgt stets zwei-
zeitig, d.h. zunachst wird die Halfte der FGP im Labor angefordert und geliefert, auf
erneuten Anruf hin die zweite Halfte. Zum Beginn der PEX stellt die betreuende Pflege-
fachperson fest, dass sich ein FGP mehr in der Lieferung befindet als bestellt. Die Pra-
transfusionskontrolle (Ubereinstimmung mit Patientenname/ Geburtsdatum) erfolgt
im 4-Augenprinzip, alle FGP sind dem Patienten zugeordnet und werden im Rahmen
der PEX transfundiert. Bei der Bestellung der 2. Halfte verneint das Labor, dass in der
ersten Lieferung mehr FGP als bestellt abgegeben wurden; weitere Abklarungen erfol-
gen zunachst nicht, die bestellte Anzahl FGP wird geliefert und transfundiert, die PEX
verlauft komplikationslos. Die gemeinsame Kontrolle (Klinik /Labor) nach Abschluss der
PEX ergibt, dass das Uberzahlige FGP bereits 3 Tage friher aufgetaut und fur Patient X
ausgegeben wurde: 3 Tage zuvor wurde die PEX mit einem FGP weniger als bestellt
durchgefiihrt (gemass PEX-Team weniger FGP erhalten, keine weitere Abklarung zu
diesem Zeitpunkt). Das betroffene FGP befand sich vermutlich am Boden der Trans-
porttasche (keine validierte Transportbox, dunkel, Innentaschen), wurde dort Gber-
sehen und verblieb in der Tasche.

Als Ort des Ausgangsfehlers (point in process) ist in diesem Fall die Anwendung anzu-
sehen — der Fehler beginnt bereits am Tag der friheren Plasmapherese, an dem die
falsche (zu tiefe) Anzahl FGP nicht hinterfragt oder abgeklart wird. Die Kontrolle des
Auftau-Datums oder eines Begleitzettels versagt in dieser Situation als Kontrollmecha-
nismus, die hohe Anzahl FGP wirkt wahrscheinlich fehlerbegtnstigend.
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IBCT-WCT

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Anwendung
Schweregrad: 3
Zeitpunkt: Nachtdienst

FUr Patient X wird ein EK verordnet, der Patient ist hospitalisiert (keine Notfallindika-
tion). Die Blutentnahme erfolgt am Vormittag, trifft jedoch erst am Nachmittag im
Labor ein. Aufgrund von Allo-Antikorpern muss die immunhamatologische (IH) Abkla-
rung an ein anderes Labor weitergeschickt werden, dieses Gbermittelt den IH-Befund
am frihen Abend via E-Mail (telefonische Benachrichtigung nicht auf dem Formular
angefordert). Der E-Mail-Befund wird erst in der Nacht entdeckt und das EK in den
frihen Morgenstunden zur Transfusion ausgetestet und freigegeben. Die Pflegefach-
person im Nachtdienst wird telefonisch informiert; die Kontrolle des EK erfolgt im
4-Augenprinzip im Stationszimmer. Die Pflegefachperson mochte die Transfusion um-
gehend starten, wird jedoch mehrfach durch dringliche andere Aufgaben unterbro-
chen (schwerkranke, z.T. delirante Patienten). Schliesslich beginnt sie die Transfusion
bei Patient Y, eine Kontrolle am Patientenbett erfolgt nicht. Bei der Uberwachung von
Patient X wird die Verwechslung bemerkt und die Transfusion gestoppt. Eine Transfu-
sionsreaktion tritt nicht auf, die Transfusion ist «zufallig ABO-kompatibel» (Blutgruppe
Patient: B, Blutgruppe EK: 0). Ein EK fir Patient X wird neu angefordert.

Als Ort des Fehlers (point in process) ist in diesem Fall die Anwendung anzusehen.
Jedoch gibt es in diesem Fall zahlreiche beglinstigende Faktoren: die Blutprobe trifft
verzdgert im Labor ein, die Bereitstellung verzdgert sich aufgrund der Allo-Antikorper
weiter (Versand an externes Labor). Auch bei dieser Schnittstelle kommt es zu einer
Verzdgerung: eine telefonische Ubermittlung des Befundes wurde nicht angefordert,
erfolgte in der Vergangenheit gemass Meldenden trotzdem meist («Gewohnheitser-
wartung»). Durch diese Verkettungen wird das EK erst in der Nacht, mit eingeschrank-
ten Personalressourcen, bereitgestellt. Die akute Notwendigkeit der nachtlichen Gabe
wird nicht hinterfragt (bestehende Vorordnung), schliesslich erfolgt die nachtliche
Transfusion bei einem falschen Patienten. Eine 4-Augenkontrolle im Stationszimmer
ist fUr diese Art der Verwechslungen wirkungslos und muss dringlich am Patientenbett
erfolgen.
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IBCT-HSE

Lokalisation der Abweichung in der Transfusionskette: Verordnung
Schweregrad: 1
Zeitpunkt: Frihdienst

Fir den ambulanten Patient X wird die Indikation zur Transfusion von EK und 2 TK
gestellt immunhamatologische Testungen liegen vor). Die Bestellung der Blutprodukte
erfolgte via Dienstarzt der Notfallstation fir den Folgetag. Die Produkte werden extern
bestellt und gemass der Bestellung mittels Kurier am frihen Morgen geliefert (eine La-
gerung von TK ist im Spital nicht vorgesehen (direkte Gabe)). Patient X ist nicht fiir eine
Transfusion angemeldet, der interne Lieferungsort der Produkte unklar, der verord-
nende Dienstarzt nicht im Spital. Nach multiplen Abklarungen wird ermittelt, dass die
Verordnung im Auftrag eines betreuenden Facharztes erfolgte, bei dem ein ambulanter
Termin am Morgen besteht, jedoch ohne «Transfusions-Slot». Mit einigen Stunden
Verzogerung erfolgte die Transfusion auf einer Uberwachungsstation; die TK sind in
dieser Zeit nicht sachgemass gelagert, in Abwagung der Gesamtsituation wird gegen
das Verwerfen und fur die Transfusion entschieden. Es trat keine Transfusionsreaktion
auf.

Dieses IBCT ist fuhrend auf Kommunikationsfehler (Schnittstellen) zurlckzufhren,
welche nicht spezifisch fir die Transfusionskette sind. Blutprodukten haben besondere
Anforderungen an die Lagerung und sind ausserhalb dieser Lager nur sehr begrenzt
haltbar. Ggf. fihren diese Kommunikationsfehler zur Vernichtung der Produkte (vergl.
auch: Verworfene Blutprodukte—falsche Lagerung und Handhabung).

Angaben zum Ort sind vermerkt, wenn sie zum Verstdndnis des Beispiels relevant sind.
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4.3 Near Miss
4.3.1 Near Miss: Melderaten

Die Melderate der Near Miss ist 2023 weiter leicht angestiegen (Grafik 15). Der grosste
Teil der 2'634 Meldungen entfallt hierbei auf nicht schwerwiegende Ereignisse, ca.7%
der Ereignisse wurden als sehr schwerwiegend (stattgefundene Verwechslung) eingestuft

(Tabelle 15).
Grafik 15 Near Miss Melderate 2019-2023
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1 nicht schwerwiegend 2133
2 schwerwiegend 305
3 sehr schwerwiegend 195
Total 2633*

*gemeldete Félle 2'634, abgeschlossene und ausgewertete Félle: 2633
absolute Zahlen
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Grafik 16

Near Miss:
Schweregrad und
Lokalisation des
Fehlers

4.3.2 Near Miss: Lokalisation und Entdeckung

Die Auswertung der Near Miss fokussiert in diesem Jahr auf die schwerwiegenden
und sehr schwerwiegenden Ereignisse (Grad 2 und 3). Bei den nicht-schwerwiegenden
Ereignissen handelte es sich Gberwiegend um Unstimmigkeiten bei Beschriftungen ohne
Verwechslungsgefahr (geringfligige Abweichungen bei Patientennamen, vollstandig
fehlende Beschriftung, Blutproben, die nicht flr die immunhamatologische Analyse
verwendet werden konnten). Durch Lagerungs- und Handhabungsfehler verworfene
Produkte werden unter 4.6 genauer beschrieben.

Analog zu der Auswertung der IBCT sind im Folgenden die Lokalisation der Near Miss
sowie die Lokalisation der Fehler-Entdeckung dargestellt.

Near Miss: Schweregrad und Lokalisation 2023

Kinik (Vorbereitun) I

Labor N
Klinik (Verabreichung) [N

andere

0 50

100

B schwerwiegend

150 200 250

sehr schwerwiegend

300 350 400

Near Miss nach Schweregrad und Lokalisation des Fehlers 2023

Lokalisation schwerwiegend

des Fehlers

Klinik (Vorbereitung)
Labor

Klinik (Verabreichung)
andere

Total

220

47

38

0

305

Schweregrad des Fehlers

sehr schwerwiegend

167
24
3

1

195

Total

387
71

41

500

absolute Zahlen, Schweregrad = 2

Schwerwiegende Vorkommnisse | Haemovigilance Jahresbericht 2023

42



/7’ )
swissmedic

Grafik 17
Near Miss: Entdeckung und
Lokalisation des Fehlers
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4.3.3 Near Miss: Art des Fehlers

Grafik 18
Near Miss:

Art des Fehlers Produkt defekt

Lagerungsproblem
Identitatsdiebstahl
Informatikproblem
Absprache / Kommunikation
Bestellung

Blutentnahme ungeeignet
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Patientenverwechslung
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Befundfehler

WBIT

Etikettierung
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4.4 Fehlerlokalisation in der Transfusionskette (point in process)

Haufungen von Fehlern an einem bestimmten Punkt in der Transfusionskette («point in
process») lassen Ruckschlisse auf besonders kritische Prozesspunkte zu. Werden die IBCT
betrachtet, so deuten Haufungen darauf hin, dass Entscheidungen in diesen Bereichen
durch wenige oder weniger wirksame (Sicherheits-) Kontrollen Gberprift werden (feh-
lende Sicherheitsbarrieren). Ein Abgleich zwischen der Verteilung der Fehlerlokalisationen
IBCT (Fehler, die nicht erkannt wurden) und Near Miss (Fehler, die erkannt wurden) ist
daher sinnvoll: Abweichungen, die erkannt worden sind (Near Miss), haben wahrschein-
lich wirksamere Sicherheitskontrollen.

Im Bereich der IBCT betrafen Abweichungen am haufigsten den Transfusionsentscheid
selbst (Anordnung) sowie die Auswahl der Produkte im Labor/ Blutlager (Grafik 19). Bei
den (wenigen) IBCT-WCT lag der Ort der Fehlerentstehung bei Verschreibung, Auswahl
der Produkte im Labor sowie der Verabreichung. Im Vergleich traten die mit Abstand
meisten Near Miss Grad 2 und 3 im Bereich der Probenentnahme (Vorbereitung) auf—
dies unterstreicht die Wichtigkeit der Kontrollen im Laborbereich.

Grafik 19 IBCT-Point in Process
IBCT: Fehlerlokalisation in der Transfusionskette 2023
Anordnung
(Entscheid zur Transfusion) 0
Verschreibung [NGI
Probenentnahme 1
Probeneingang
Testung | EENG]
Auswahl der Produkte 1
Beschriftung der Produkte
Ausgabe der Produkte N3]
Verabreichung 6

sonstiges 6

absolute Zahlen, IBCT ohne Rhesus D-Umstellungen

Grafik 21 IBCT WCT-Point in Prozess
IBCT-WCT: Fehlerlokalisation in der Transfusionskette 2023
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Grafik 20 Near Miss—Point in Process
Near Miss: Fehlerlokalisation in der Transfusionskette 2023
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4.5 Weitere Auswertungen

Die Entdeckung, Aufarbeitung und Meldung von Fehltransfusionen ist Zeichen eines
funktionierenden Qualitdtsmanagementsystems — wir danken ausdrlcklich allen Melden-
den fUr ihren Einsatz zur Verbesserung der Transfusionssicherheit. Eine Ereignis-Analyse
sollte strukturiert erfolgen und alle Prozessfaktoren berlcksichtigen. Bei 14% der IBCT-
Meldungen 2023 wurde eine «menschliche Fehlleistung/individueller Fehler» als Haupt-
ursache genannt. Bei 24% das Nicht-Einhalten einer vorhandenen und ausreichenden
Arbeitsvorschrift. Im Bereich der Near Miss lag dieser Anteil bei 81%. Grafik 22 und Gra-
fik 23 zeigen die Verteilung der Ursachen von IBCT und Near Miss. Das Vorhandensein
und der Beitrag menschlicher, individueller Fehler ist unstrittig — es ist jedoch wichtig,
diese Fehler als Teil (und ggf. Folge) der bestehenden Prozesse und Umgebungsfaktoren
zu betrachten® Wenn Vorschriften gehauft nicht befolgt werden, ist es neben Schulun-
gen und Sensibilisierung auch notwendig, die vorhanden Prozesse und Anleitungen
selbst zu Uberprifen. Arbeitsbelastung und personelle Ressourcen differieren in unter-
schiedlichen Situationen und auch Arbeitsschichten. Der «Leitfaden fur die Qualitats-
sicherung in der Transfusionspraxis» der Schweizerischen Arbeitsgruppe Qualitatssiche-
rung in der Anwendung von Blutprodukten empfiehlt, soweit mdglich, nachts auf Trans-
fusionen zu verzichten*. 41% der IBCT (Grafik 24) konnten einer Nacht-/ Spat- oder
Wochenendschicht zugeordnet werden. Im Vergleich zu den Vorjahren trat ein geringer
Anteil der Transfusionsfehler wahrend der Tagschicht auf (Tagschicht 2023:29%;
2021: 33%, 2022: 41%) (Grafik 24).

Im besten Fall bestehen Hilfsmittel und Prozesse, die die Mitarbeitenden auch in selten
ausgeflhrten Situationen und bei weiteren Stressfaktoren (z.B. Nachtdienst, reduzierte
Besetzung) bei der Fehlervermeidung unterstiitzen. Die Implementierung digitaler
Kontrollen (nicht ermidbar) kann hier eine Moglichkeit sein.
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Grafik 22 Ursachen IBCT 2023
Ursachen IBCT
25
20
15
B AA, vorhanden, nicht eingehalten
10 AA, vorhanden und eingehalten,
ist aber fur diesen Fall unzureichend
5 B information/Kommunikation/Dokumentation
. [ menschliche Fehlleistung, individueller Fehler
0 2 E nicht zuzuordnen
absolute Zahlen, IBCT ohne Rhesus D-Umstellungen
Grafik 23 Ursachen Near Miss 2023
Ursachen
Near Miss 500
400
300 B AA, vorhanden, nicht eingehalten
AA, vorhanden und eingehalten,
200 ist aber fur diesen Fall unzureichend
B Information/Kommunikation / Dokumentation
100 [0 menschliche Fehlleistung, individueller Fehler
technische Fehlleistung
1 3 4 1 )
0 nicht zuzuordnen
absolute Zahlen, Schweregrad =2
Grafik 24 IBCT nach Arbeitsschichten 2023

Auftreten von IBCT
nach Arbeitsschichten

B nicht eruierbar
Wochenende

B Nachtdienst

[ | Spatschicht
Tagesschicht

Prozentangaben, IBCT ohne Rhesus D-Umstellungen
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4.6 Verworfene Blutprodukte-falsche Lagerung
und Handhabung

Handhabungs- oder Lagerungsfehler von Blutprodukten kénnen — wenn sie nicht er-
kannt werden — eine Patientengefahrdung darstellen. Haufiger flihren sie zum Verwerfen
des Produktes, was aus Sicht der Ressourcen-Knappheit und der ethischen Verantwor-
tung den Spendenden gegenUlber unbedingt verhindert werden sollte. Die Anzahl der
Meldungen in diesem Bereich hat zu den Vorjahren deutlich zugenommen (n=772; 2022:
n=464; 2021: n=210), wir sehen den Grund hier in einer verbesserten Meldecompliance.

Tabelle 16 stellt die durch die Meldenden genannten Grinde fur das Verwerfen der Pro-
dukte dar: angegeben ist stets der vermerkte «Hauptgrund», der zum Verwerfen des
Produktes gefihrt hat. Daher wird—wenn vermerkt—die klinische Situation bzw. der
Grund des geanderten Bedarfs aufgefiihrt. In den unter «Bestellung/geanderter Be-
darf» und «Patientenbezogene Grinde» aufgeflhrten Fallen konnten die Blutprodukte
nicht mehr in das Blutlager zurlickgenommen werden. Falle, bei denen keine Angaben
zu Hintergriinden (z.B. Grund einer Annullation) gemacht wurden, sind unter der ent-
sprechenden Lagerungsproblematik gefiihrt (z.B. Temperaturiiberwachung). Es erfolgte
keine doppelte Erfassung von Meldungen. Die Meldungen sollen einen Uberblick tber
haufige Ursachen verworfener Blutprodukte in der Schweiz geben und helfen, Verbes-
serungsmoglichkeiten zu identifizieren. Auffallig ist z.B., dass nur ein geringer Anteil
der Situationen durch die Meldenden als «Notfallsituation» (inkl. Massentransfusionen)
bezeichnet wurde (n=55, 7% der Meldungen).

Im Bereich der Temperaturtberwachung kann grundsatzlich unterschieden werden zwi-
schen Anwendern, die fir Transport/ Lagerung ausserhalb des Blutlagers zertifizierte
Uberwachungssysteme nutzen (Temperaturlogger 0.8.) und Anwendern, die Produkte
ohne derartige Kontrolle ausgeben. Insgesamt ist eine unterbrochene Kuihlkette oder ein
unzureichendes Monitoring der haufigste Grund fir die Vernichtung von Erythrozyten-
konzentraten. Die Verwendung von zertifizierten Transportboxen oder Zwischenlagerung
in zertifizierten Kihlschranken (bei unklarem Bedarf) kann hier helfen, mehr Produkte
weiterverwenden zu koénnen. Die hohe Anzahl von «Annullation» als Ursache des Ver-
werfens (n=242, 31% aller Ereignisse) zeigt die Wichtigkeit zweckmassiger und schneller
Kommunikationswege in der Transfusionskette (rasche und einfache Information an das
Transfusionslabor, Sensibilisierung der Mitarbeitenden Uber die Relevanz der Information).
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Tabelle 16
Verworfene Blut-
produkte—Lagerung
und Handhabung

Verworfene Blutprodukte — Lagerung und Handhabung 2023

Bestellungen/geanderter Bedarf
Annullation

Massentransfusion

Notfallsituation

Bestellung nicht abgeholt (aufgetaute FFP)
Temperaturiiberwachung

Kihlkette unterbrochen

Temperaturmonitoring vorhanden: fehlerhaft
(z.B. technischer Fehler des Temperaturloggers/vergessen)

Nicht korrekte Lagerung ausserhalb des Blutlagers
(z.B. ausserhalb Kuhlschrank, nicht-tberwachter Kihlschrank)

Patientenbezogene Griinde

Patient febril/verschlechterte allgemein Zustand

vendser Zugang nicht maoglich

Patient verstorben

Patient lehnt Transfusion ab

Andere

Information unklar/falsch (Transfusion ware moglich gewesen)
Lagerungsfehler im Blutlager

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

Produkt aufgetaut, nicht transfundiert
Produkt verfallen

Total

242

37

104

27

30

22

78

102

85

298

161

41

271

771

absolute Zahlen
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5 Spendenebenwirkungen

5.1 Grundlagen

Meldepflichten

Gemass Art. 58 Abs. 1 HMG Uberwachen Swissmedic und die anderen fir den Vollzug
des Heilmittelgesetzes verantwortlichen Behorden—im Rahmen ihrer Zustandigkei-
ten—die Rechtmassigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung
von Heilmitteln. Sie Gberprifen mit periodischen Inspektionen, ob die Voraussetzungen
fur eine Bewilligung noch erfullt sind. Die Zustandigkeit von Swissmedic fiir 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 Berlcksichtigung von Art. 62 VAM, Art. 63 Abs. 3 VAM- als Einzelmeldung
innerhalb von 15 Tage an Swissmedic gemeldet werden (separates Formular).

Klassifikationen

Swissmedic richtet sich bei der Einteilung von Spendenebenwirkungen nach der Klassi-
fikation der Arbeitsgruppe fir Spendevigilanz der ISBT, IHN und AABB aus dem Jahr
2014%. Dies ermdglicht eine standardisierte Erfassung und einen internationalen Ver-
gleich der Spendevigilanzdaten. Die Einteilung erfolgt in Symptom-gerichteten Katego-
rien und Schweregrade, zudem wird die Kausalitat zwischen Spende und Ereignis
beurteilt. Eine detaillierte Einteilung ist auf der Swissmedic Homepage verfugbar (www.
swissmedic.ch/swissmedic/de/lhome/humanarzneimittel/marktueberwachung/haemovi-
gilance.html : Formulare/Klassierung).

Klassifikation Spendenebenwirkungen

A Lokale Symptome
B Generalisierte Symptome/Vasovagale Kreislaufreaktionen

C Spezifische Nebenwirkungen bei Apherese

D Allergische Reaktion

E Andere Kardiovaskuldre Reaktionen

F Andere schwerwiegende Nebenwirkungen
nach‘a
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Schweregrad Spendenebenwirkungen

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

Grad 2 moderat
— Lokalisiert, aber grossere Ausdehnung
— Beschwerden starker oder Uber langeren 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

‘a Townsend, M., Kamel, H., Van Buren, N. et al. Development and validation of donor adverse reaction severity
grading tool: enhancing objective grade assignment to donor adverse events. Transfusion. 60, 2020, Bd. 6.

5.2 Meldedaten

Swissmedic veroffentlich seit 2021 die Meldedaten aller Spendenebenwirkungen, d.h.
sowohl schwerwiegender (Einzelmeldungen) als auch nicht-schwerwiegender (Sammel-
meldungen) Ereignisse. Dies dient der Transparenz im Bereich der Spendevigilanz und soll
einen internationalen Vergleich erleichtern. Unverandert zu den Vorjahren machen vaso-
vagale Kreislaufreaktionen den grossten Teil der Spendenebenwirkungen aus, 92% aller
Nebenwirkungen verliefen mild. Innerhalb der Grad 3 Ereignisse wurde der kausale
Zusammenhang zur Blutspende bei insgesamt 12 Spenden als mindestens maoglich
beurteilt, hiervon 11 Vollblutspenden (4 Erstspenden); bei 8 dieser Grad 3 Ereignisse
handelte es sich um vasovagale Reaktionen - meist Synkopen mit Notwendigkeit einer
weiteren arztlichen Betreuung. Bei einem Mehrfachspender trat am Folgetag nach der
Blutspende symptomatisches, tachykardes Vorhofflimmern auf (Erstdiagnose)—ein Zu-
sammenhang zur Spende wurde als mdglich beurteilt. Bezogen auf die durchgefihrte
Anzahl von Blutspenden (Blutspenden 2023 263'702) ' waren schwerwiegende/lebens-
bedrohliche Spendenebenwirkungen (Grad 3) sehr selten zu verzeichnen.
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Tabelle 17 Spendenebenwirkungen 2023

Spendenebenwirkungen:

Art und Schweregrad Schweregrad Grad 1 Grad 2 Grad 3 Total
A Lokale Symptome 577 44 1 622
B Vasovagale Kreislaufreaktionen 2°162 173 10 2345
C Spezifische Nebenwirkungen 176 11 0 187

bei Apherese

D Allergische Reaktion 10 0 0 10
E Kardiovaskulare Reaktionen 0 0 3 3
F  Andere schwerwiegende 13 0 3 16

Nebenwirkungen

Total 2'938 228 17 3183

absolute Zahlen,; Grad 1 und 2: Sammelmeldungen,
Grad 3: direkte Meldungen an Swissmedic, alle Kausalitaten

Grafik 25 Spendenebenwirkungen 2023
Spendenebenwirkungen:
Ursachen
B Lokale Symptome
[ | Vasovagale Kreislaufreaktionen
Kardiovaskuldre Reaktionen
7] Andere
Prozentangaben, alle Kausalitaten
Tabelle 18 Grad 3/4 Spendenebenwirkungen 2019-2023
Grad 3/4 Spendeneben-
wirkungen: zeitlicher Verlauf 2019 2020 2021 2022 2023
Lokale Symptome 2 0 0 1 1
Vasovagale Kreislaufreaktionen 18 12 6 6 10
Andere 2* 2 2 3 6
Total 22 14 8 10 17
Alle Kausalititen *davon 1 Grad 4
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6 «Schutzmassnahmen» bei
Infektionsnachweisen

6.1 Grundlagen

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 durchgefuhrt worden sind oder wird eine durch Blut Gbertragbare Krank-
heit beim Spendenden festgestellt, so muss—gemass Art 37 Abs. 1 AMBV - die Person, die
eine Bewilligung fur 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. Spitaler und Arztpraxen) miissen—gemass Art. 37 Abs. 4 AMBV—bei Abklarun-
gen den Herstellern auf Anfrage die relevanten Informationen zur Anwendung des
labilen Blutprodukts Gbermitteln (Mitarbeit im «Look Back-Verfahren», s.u.).

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 Ubermittelt werden. Bei
Mehrfachspendenden sind erganzend die Daten der vorletzten Spende anzugeben und,
ob ein Look Back-Verfahren (Rickverfolgungsverfahren) ausgeldst wurde.

6.2 Meldedaten
6.2.1 Schutzmassnahmen: gesamt

Im Jahr 2023 sind insgesamt 241 Meldungen von Infektionen bei Blutspendenden und
entsprechenden Schutzmassnahmen eingegangen (Grafik 26). Der deutliche Anstieg
gegenlber 2022 (n=146) ist insbesondere dem deutlichen Anstieg von Parvovirus
B19-Infektionen geschuldet.
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Grafik 28 zeigt den Verlauf der absoluten Meldezahlen in den letzten Jahren: wie auch
international berichtet, kam es wahrend der COVID-19 Pandemie zu einem deutlichen
Riickgang der Fallzahlen — hochstwahrscheinlich durch die durchgefihrten Schutzmass-
nahmen (Parvovirus B19 wird Uber den Respirationstrakt Ubertragen). Der Anstieg setzt
sich 2024 fort — wir verweisen hier auch auf die Swissmedic-Information zu diesem Thema:
Sicherheit von Blut und labilen Blutprodukten®.

Im Ubrigen zeigten sich im Vergleich zum Vorjahr ebenfalls leichte Zunahmen der gemelde-
ten Hepatitis E und Plasmodium spp. Infektionen (Malaria). Die Malaria-Falle betrafen Gber-
wiegend Erstspendende, welche aufgrund einer entsprechenden persénlichen Anamnese
gezielt getestet wurden. Auch die Syphilis-Falle nahmen zu (2023:24, 2022: 14)—-dies
spiegelt einen Trend wider, der auch in der allgemeinen Bevolkerung beobachtet wird ™.

Grafik 26 Infektionskrankheiten Blutspendende 2023
Infektionskrankheiten

bei Blutspenderinnen Parvo B19 I
und Blutspendern Hepatis ¢ ST,

Malaria (Plasmodium spp.) F e
Hepatitis B [E29
Syphilis (T.pallidum) F2a
oD
Hepatitis C [3]
Andere 3]
HIV 1

absolute Zahlen; «andere»: Toxoplasmose, viraler Infekt ohne Erregernachweis;
*CJD: Spenden vor 2023

6.2.2 Schutzmassnahmen: Infektmarker

Grafik 27 Infektionskrankheiten nach Spenderstatus 2023
Infektionsnachweise: Erst-
oder Mehrfachspende Parvo B19 [T e —E

Hepatitis £ 116 s
Malaria (Plasmodium spp.) I s A
Hepatitis B [ET7 2
Syphilis (T.pallidum) 14 )
Hepatitis C Bl
Andere 12
HV

[0 Erstspender [ | Mehrfachspender
absolute Zahlen, Spenden in 2023
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Grafik 28 Parvovirus B19: 2017-2023
Parvovirus B19:
positive Blutspenden 80
74
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60
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40
30
20 23
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0 1
0
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
absolute Zahlen
Tabelle 19 Jahr Parvo B19 positiv*
Parvovirus B19
positive Blutspenden 2017 26
2018 23
2019 12
2020 20
2021 0
2022 1
2023 74

*PCR-Nachweis
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6.3 Ruckverfolgungsverfahren (Look Back-Verfahren)

Ruckverfolgungsverfahren, auch als Look Back-Verfahren bezeichnet, werden durchge-
fahrt, 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 Gber die Koordinationsstelle
Look Back B-CH, die Abklarungen werden nach infektionsspezifischen Algorithmen
durchgefihrt.

6.3.1 Spenderbezogene Look Back-Verfahren

Tabelle 20 Spenderbezogene Look Back-Verfahren 2023
Spenderbezogene
Look Back-Verfahren Infektmarker Falle festgestellte transfusions- offen

assoziierte Infektionen

HBV 8 0 3
HCV 0

HEV 4 0

HIV 0

Syphilis (T.pallidum) 2 0 1

absolute Zahlen, abgeschlossene Verfahren: 14; SLB CJD: vergl. Text

2023 wurden 18 Spenderbezogene Look Back-Verfahren durchgefiihrt, hierunter waren
keine Falle die HCV oder HIV-Infektionen betrafen (Tabelle 20). Es konnte keine durch ein
Blutprodukt Ubertragbare Erkrankung festgestellt werden (vier Verfahren offen). Gleiches
gilt fir die im Jahresbericht 2022 noch ausstehenden SLB: auch in diesen Fallen wurde
keine Infektionslibertragung nachgewiesen. Zudem wurden bei vier Spendenden ein
Look Back aufgrund einer Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJD) durchgefihrt (Blutspende
vor Krankheitsbeginn)—eine Screening-Testung (Blutuntersuchung) auf diese Prionen-
erkrankung ist nicht moglich, Hinweise auf eine Ubertragung liegen nicht vor.

6.3.2 Patientenbezogene Look Back-Verfahren

In 2023 wurde kein Patientenbezogenes Look Back-Verfahren (PLB) durchgefihrt.
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7 AbkUrzungen

°C

ABO
Abs.
ADU

AG

AK
Allo-AK
AMBV

Art.
BG
BSD
Bst.
CH
ap
COPD

d.h.
EK

FGP

FGPq

FGPpi

FNHTR

HBV
HCV
HEV
HIV
HLA
HMG
HSE
HTR
HV
HvP

Grad Celsius
ABO Blutgruppensystem
Absatz

Avoidable, Delayed or Under-/
Overtransfusion

Antigen
Antikorper
Allo-Antikérper

Arzneimittel Bewilligungs-
verordnung

Artikel

Blutgruppe
Blutspendedienst
Buchstabe

Schweiz

Creutzfeldt Jacob Disease

Chronisch obstruktive
Lungenerkrankung

das heisst
Erythrozytenkonzentrat
Female/weiblich

Frisch Gefrorenes Plasma, auch FFP,
Fresh Frozen Plasma

Frisch Gefrorenes Plasma,
quarantanegelagert

Frisch Gefrorenes Plasma,
pathogeninaktiviert

Febrile Nicht Hamolytische
Transfusionsreaktion

Stunde

Hepatitis B Virus

Hepatitis C Virus

Hepatitis E Virus

Humanes Immundefizienz Virus
Human leukocyte antigen
Heilmittelgesetz

Handling and storage errors
Hamolytische Transfusionsreaktion
Haemovigilance

Haemovigilanceverantwortliche
Person
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PFP
PTP
PLB
RBRP
Rh
SHOT

SOP
SRK
SRNM
T&S

T. cruzi

TACO

TAD
Ta-GvHD

Tf
TK

TR
TRALI

VAM
WBIT
WCT
z.B.

Incorrect Blood
Component Transfused

|dentification

International Society
of Blood Transfusion

Informationstechnik

Jahresbericht

Male/maénnlich

Anzahl

Near Miss

Pflegefachperson

Post-Transfusions Purpura
Patientbezogenes Look Back-Verfahren
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

Transfusion Related Acute
Lung Injury

Transfusion Transmitted Infections
Arzneimittelverordnung

Wrong Blood in Tube

Wrong component transfused

zum Beispiel

Al
AR
BE
BL
BS
FR
GE
GL
GR
JU
LU
NE
Nw
ow
SG
SH
SO
SZ
TG
Tl
UR
VD
Vs
2G
ZH

Appenzell Innerrhoden
Appenzell Ausserrhoden
Bern
Basel-Landschaft
Basel-Stadt
Fribourg

Geneve

Glarus
Graubtnden
Jura

Luzern
Neuchétel
Nidwalden
Obwalden

St. Gallen
Schaffhausen
Solothurn
Schwyz

Thurgau

Ticino

Uri

Vaud

Valais

Zug

ZUrich
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