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HavO

Bedeutung

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Blutgruppe

Biomedizinischer AnalytikerIn

Blutzucker

Computer Tomographie

Diplomierter Gesundheits- und Krankenpfleger
Diplomierte Gesundheits- und Krankenschwester
Donor Complication

Elektronische Datenverarbeitung

European Haemovigilance Network
Erythrozyten-Konzentrat

Europaische Union

Fresh frozen Plasma

Febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktion
Glomerulare Filtrationsrate
Granulozyten-Konzentrat

Gesundheit Osterreich GmbH

Hamovigilanzverordnung
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LKH
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TA
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TAD
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Bedeutung
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Humanes Leukozyten Antigen
International Haemovigilance Network
International Society of Blood Transfusion
intravends

Krankenhaus

Kreuzprobe

Laktatdehydrogenase

Landesklinikum

Landeskrankenhaus

Sauerstoff

Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen

Osterreichische Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie,

Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und Immungenetik

Operationssaal

Polymerase Chain Reaction

Riva-Rocci

Serious Hazards of Transfusion
Turnusarztin/Turnusarzt

Transfusion Associated Circulatory Overload
Transfusion Associated Dyspnea

Thrombozyten-Konzentrat
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Abkiirzung Bedeutung

TR Transfusionsreaktion
TRALI Transfusion Related Acute Lung Injury
UK United Kingdom
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Vorwort

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

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

und erhaltenen Resultate bzw. Rickmeldungen wider.

Das Team des Osterreichischen Hamovigilanz-Registers bedankt sich

fur die Unterstlitzung sowie das konstruktive Feedback.
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Einleitung

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

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

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

Rechtliche Grundlage

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

Meldepflicht gemaB Hamovigilanz-Verordnung

GemaB § 3 Hamovigilanz-Verordnung sind:

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

2. niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen und

3. der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer Blutspendeeinrichtung

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

Weiters sind gemaB § 5 Hamovigilanz-Verordnung:

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

2. der arztliche Leiter/die arztliche Leiterin einer Blutspendeeinrichtung,

11/74



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

4. niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen

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

Begriffsbestimmungen

Ernste unerwiinschte Reaktion

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

Ernster Zwischenfall

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

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

Beinahefehler

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

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

Die Auswertung der Beinahefehler erfolgt anonym.

Hamovigilanz - International

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

Da die internationale Zusammenarbeit in diesem Bereich sehr wichtig ist, wurde in
der EU-Richtlinie 2005/61 die Ubermittlung von Informationen zwischen zustindigen
Behorden genau geregelt. Demnach mussen die Mitgliedstaaten dafiir sorgen, dass
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http://www.ihn-org.com/

ihre zustandigen Behdrden einander sachdienliche Informationen lber ernste
unerwiinschte Reaktionen und ernste Zwischenfélle tibermitteln, um zu
gewahrleisten, dass Blut oder Blutbestandteile, von denen bekannt ist oder vermutet
wird, dass sie mangelhaft sind, der Verwendung entzogen und verworfen werden.

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

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

http://www.shotuk.org

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

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

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

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

Definitionen in der Hamovigilanz

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

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

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

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

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

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

Ubersicht der zeitlichen Meldepflicht

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

Bitte beachten:

Ab dem 01.01.2021 sind jegliche unterjahrige Hamovigilanzmeldungen
ausschlieBlich und verpflichtend iber das eService ,,Hdmo- und Gewebevigilanz" an
das BASG zu melden (siehe Kapitel ,Meldeablauf ab 2021-Uberblick"). AuBerdem
sind ab dem 01.01.2022 Jahresmeldungen sowie Tatigkeitsberichte ebenfalls
verpflichtend Uber das eService ,Hamo- und Gewebevigilanz" zu melden.
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Unverzigliche Meldung

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

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

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

Meldung am nachsten Werktag

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

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

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

2. | niedergelassene Arztinnen/Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen und

L

der drztliche Leiter/die drztliche Leiterin einer Blutspendeeinrichtung

dazu verpflichtet, einen vollstandigen Bericht Gber

e die Summe aller bestatigten unterjahrigen Ereignisse,

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

o die Daten des Blutverbrauchs

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

Bitte beachten:

Ab dem 01.01.2022 sind Daten zu den Jahresmeldungen sowie Angaben zum
Blutverbrauch ausschlieBlich und verpflichtend tGber das eService ,Hdmo- und
Gewebevigilanz" an das BASG zu melden (siehe Kapitel ,Meldeablauf ab 2021-
Uberblick™).
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Tatigkeitsbericht der Blutspendeeinrichtungen

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

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

folgende Angaben zu enthalten:

e die Gesamtzahl der Spender von Blut und Blutbestandteilen

e die Gesamtzahl der Spenden,

e eine Liste der belieferten Krankenhausblutdepots und Krankenanstalten,

e die Gesamtzahl der nicht verwendeten Spenden,

o die Anzahl jeder hergestellten und verteilten Blutbestandteile,

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

e Blutbestandteilen,

e die Anzahl von Produktrtickrufen und

e die Anzahl der gemeldeten ernsten Zwischenfalle und unerwiinschten

Reaktionen.

Diese gesetzlichen Anforderungen werden durch die Erhebung der Daten aus der
Jahresmeldung (Formular ,Jahresmeldung ernster Zwischenfalle"™) und aus dem
Tatigkeitsbericht abgedeckt.

Dieser Bericht Uber die Tatigkeiten ist von den Blutspendeeinrichtungen bis
spatestens 30. April des Folgejahres an das BASG zu libermitteln.

Bitte beachten:

Ab dem 01.01.2022 sind Angaben zum Tatigkeitsbericht ausschlieBlich und
verpflichtend Gber das eService ,,Hdmo- und Gewebevigilanz" an das BASG zu
tibermitteln (siehe Kapitel ,Meldeablauf ab 2021-Uberblick").
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Formulare der Hamovigilanz giiltig bis Ende 2020

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

Fir diese unterschiedlichen Meldepflichten waren auf der Website des BASG
(www.basg.gv.at) bis Ende 2020 die entsprechenden Formulare zum Download zur
Verfligung gestellt. Mit Jahreswechsel 2020/21 wurden die beschriebenen Formulare
von der Homepage entfernt, da seit dem 01.01.2021 Meldungen ausschlieBlich und
verpflichtend Uber das eService ,Hamo- und Gewebevigilanz" zu erfolgen haben.

Tabelle 1: Formulare und Formulartyp bis Ende 2020

Meldung einer Transfusionsreaktion von der behandelnden
Arztin bzw. dem behandelnden Arzt an das Blutdepot (dient
als Beispiel einer krankenhausinternen Vorlage)

meldepflichtigen, vermuteten ernsten unerwiinschten
Reaktionen im Rahmen der Transfusion

meldepflichtigen, vermuteten ernsten Zwischenfallen
sowie bei produktbezogenen Mangeln

meldepflichtigen, vermuteten ernsten unerwiinschten
Reaktionen und Zwischenfallen im Rahmen der
Spende/Apherese

Near Miss Events (Beinahefehler)
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Meldeablauf bis Ende 2020 — Uberblick

Meldung einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im

Rahmen einer Transfusion

Transfundierende  Sofortige
Verstandigung, wenn Blutspendeeinrichtung

Abteilung kein Blutd A
ein Blutdepot Arztliche Leitung bzw.
l Herstellbetrieb
Blutdepot

Sofortige Meldepflicht bzw. nachster Werktag

»
»

Jahrliche Meldepflicht Formular A

v

Formular

Jahresmeldung

Abbildung 1: Meldeablauf einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im
Rahmen einer Transfusion durch das Blutdepot bzw. durch die arztliche Leitung der
Krankenanstalt bis Ende 2020

Wie in Abbildung 1 ersichtlich, setzt die transfundierende Arztin oder der
transfundierende Arzt das Blutdepot im Zuge der Ubermittlung des Formulars F_I187
Uber eine vermutlich stattgefundene Transfusionsreaktion in Kenntnis. Nach
Riicksprache mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt wird vom
Blutdepot beurteilt, ob diese Reaktion der Meldepflicht gemaB Hamovigilanz-
Verordnung 2007 unterliegt. Die Blutdepotleitung, die arztliche Leitung oder die mit
der Austibung der jeweiligen Funktion betrauten Person ist im weiteren Meldeverlauf
fur die Informationsweitergabe an die Blutspendeeinrichtung/an den Hersteller, fiir
die Ubermittlung des Meldeformulars A an das BASG und fiir die weitere
Kommunikation mit dem BASG zustandig.
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Seit Inkrafttreten der Novellierung der Hamovigilanz-Verordnung im Juni 2013 sind
niedergelassene Arztinnen und Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen dazu verpflichtet,
meldepflichtige Transfusionsreaktionen sowie meldepflichte Zwischenfalle dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen bekannt zu geben (Abbildung 2). Zur
Verwendung kommen insbesondere das auf der Homepage des BASG zu findende
Formular A ,Meldung_vermuteter_Reaktion_Transfusion_A.pdf" sowie das Formular
E ,Meldung_Vermuteter_Zwischenfaelle_E.docx".

Meldung von Transfusionsreaktionen durch niedergelassene Arztinnen

und Arzte bzw. Gruppenpraxen

Niedergelassene/r Arztin/Arzt bzw. Gruppenpraxen

Blutspendeeinrichtung

bzw.

Jahrliche Meldepflicht Herstellbetrieb
(summe aller Reaktionen

inkl. Blutverbrauchsdaten)

Formular A

Abbildung 2: Meldeablauf einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im
Rahmen einer Transfusion durch niedergelassene Arztinnen und Arzte bis Ende 2020

21/74



Meldung vermuteter produktbezogener Mangel von Blutprodukten

wenn kein L
Transfundierende  pjytdepot Blutspendeeinrichtung
Abteilung vorhanden Arztliche Leitung bzw.

Herstellbetrieb

A
Visuelle Schaden, Mangel an der

Verpackung oder Beschriftung

Blutdepot

AN

\4 Formular E

Abbildung 3: Meldeablauf vermuteter produktbezogener Mangel bis Ende 2020

Meldung vermuteter ernster Zwischenfille

—> —)
Herstellbetrieb Blutspendeeinrichtung Blutdepot

Formular E

Abbildung 4: Meldeablauf vermuteter ernster Zwischenfalle bis Ende 2020
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Meldung vermuteter ernster Zwischenfélle und produktbezogener

Mingel durch niedergelassene Arztinnen und Arzte

Meldung ernster Zwischenfille und produktbezogener Mdngel durch
die/den niedergelassene/n Arztin/Arzt

Blutspendeeinrichtung

FormularE bzw.
Herstellbetrieb

Jahrliche Meldepflicht
(summe aller Reaktionen
inkl. Blutverbrauchsdaten)

Abbildung 5: Meldeablauf vermuteter ernster Zwischenfdlle und produktbezogener
Mangel durch niedergelassene Arztinnen und Arzte bis Ende 2020

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

Blutspendeeinrichtung/Krankenanstalt

FormularP

Abbildung 6: Meldeablauf vermuteter ernster unerwtinschter Reaktionen bei der
Spenderin bzw. beim Spender bis Ende 2020
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Meldeablauf ab 2021 - Uberblick

Ab 01.01.2021 sind Meldungen ernster unerwtinschter Reaktionen oder ernster
Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung, Transfusion,
Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen oder im
Zusammenhang mit produktbezogenen Mangeln bei Blut oder Blutbestandteilen
(gemaB HaVvo idgF.) dem BASG verpflichtend lber das eService ,Hamo- und
Gewebevigilanz" zu Gbermitteln.

Hierbei ist zu beachten, dass vor der ersten Meldung im eService ,,Hdmo- und
Gewebevigilanz" eine Registrierung der Organisation (meldenden Einrichtung) zu
erfolgen hat. Nach erfolgreicher Registrierung kann im eService die Berechtigung flir
Hamovigilanz beantragt werden. Sobald diese Berechtigungen erteilt wurde, ist es als
meldende Person mdglich, eine Meldung im eService ,,Hdmo- und Gewebevigilanz" an
das BASG zu senden.

Einen Leitfaden, der Thnen als Hilfestellung flir die Registrierung und Beantragung
der Berechtigung dienen soll, finden Sie unter folgendem Link:

https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz
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Korrespondenzerfolgt

im eService:
e|nitiale Meldungen P
»Bestatigungsformulare ;’/
e Nachforderungen / |
/ ;’f ‘

Abbildung 7: Meldeablauf vermuteter ernster unerwtinschter Reaktionen,
Zwischenfalle und Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese, Near-Miss-Events
seit 2021
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Meldung einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im

Rahmen einer Transfusion

Die transfundierende Arztin oder der transfundierende Arzt setzt das Blutdepot {iber
eine vermutlich stattgefundene Transfusionsreaktion in Kenntnis. Hierfiir wurde bis
01.01.2021 ein eigenes Formular als Service des BASG auf der Homepage zur
Verfligung gestellt (Formular F_I187), welches jetzt bei Bedarf auf Nachfrage per
Mail, fir den hausinternen Gebrauch, tUbermittelt werden kann.

Nach Riicksprache mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt wird
vom Blutdepot beurteilt, ob diese Reaktion der Meldepflicht gemaB Hamovigilanz-
Verordnung 2007 unterliegt. Die Blutdepotleitung, die arztliche Leitung oder die mit
der Austibung der jeweiligen Funktion betrauten Person ist im weiteren Meldeverlauf
fur die Informationsweitergabe an die Blutspendeeinrichtung/an den Hersteller sowie
flr die Absetzung der Meldung der vermuteten Transfusionsreaktion Gber das
eService ,Hamo- und Gewebevigilanz" an das BASG und fiir die weitere
Kommunikation mit dem BASG zustandig.

Bitte beachten:

Uber das eService kann die Organisation (meldende Einrichtung) sowohl das BASG
als auch die Blutspendeeinrichtung bzw. den Hersteller des Blutproduktes
informieren.

Seit Inkrafttreten der Novellierung der Hdmovigilanz-Verordnung im Juni 2013 sind
niedergelassene Arztinnen und Arzte einschlieBlich Gruppenpraxen ebenfalls dazu
verpflichtet, meldepflichtige Transfusionsreaktionen sowie meldepflichte
Zwischenfalle dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen bekannt zu
geben. Hierflr ist ebenso Uber das eService ,Hamo- und Gewebevigilanz" die
»Meldung einer Transfusionsreaktion™ bzw. eine ,Meldung eines Zwischenfalls®
abzusetzen.
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Meldung vermuteter produktbezogener Mangel von Blutprodukten

bzw. vermuteter schwerer Zwischenfalle

Vermutete produktbezogene Mangel von Blutprodukten bzw. vermutete schwere
Zwischenfalle sind Uber das eService ,,Hamo- und Gewebevigilanz" unter dem
Meldungstyp ,,Meldung eines Zwischenfalls" an das BASG zu melden.

Meldung einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion bei der

Spenderin bzw. beim Spender

Vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese sind
von der jeweiligen Blutspendeeinrichtung tber das eService ,Hamo- und
Gewebevigilanz" unter dem Meldungstyp ,,Meldung einer Reaktion im Rahmen einer
Spende/Apherese™ an das BASG zu Gbermitteln.
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Meldeablauf Jahresmeldungen und Tatigkeitsberichte
ab 2022-Uberblick

Ab 01.01.2022 sind Daten zu den Jahresmeldungen, Angaben zum Blutverbrauch
sowie zum Tatigkeitsbericht ausschlieBlich und verpflichtend tber das eService
»,Hamo- und Gewebevigilanz" an das BASG zu melden (siehe Kapitel ,Meldeablauf ab
2021-Uberblick").

Hierbei ist zu beachten, dass vor der ersten Meldung im eService ,,Hdmo- und
Gewebevigilanz" eine Registrierung der Organisation (meldenden Einrichtung) zu
erfolgen hat. Nach erfolgreicher Registrierung kann im eService die Berechtigung flir
Hamovigilanz beantragt werden. Sobald diese Berechtigungen erteilt wurde, ist es als
meldende Person mdglich, eine Meldung im eService ,,Hdmo- und Gewebevigilanz" an
das BASG zu senden.

Einen Leitfaden, der Thnen als Hilfestellung flir die Registrierung und Beantragung
der Berechtigung dienen soll, finden Sie unter folgendem Link:

https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/haemovigilanz
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Korrespondenz
erfolgtim eService

Abbildung 8: Meldeablauf Jahresmeldungen sowie Tatigkeitsberichte ab 2022
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Auswertung der Hamovigilanz — Meldungen 2020

Hamovigilanz-Eingange im Jahr 2020

Das Hamovigilanz-Register verzeichnete im Jahr 2020 unterjahrig insgesamt 158
Eingange zu unerwiinschten Zwischenfallen, Reaktionen im Rahmen der Transfusion
bzw. im Rahmen der Spende/Apherese sowie Near Miss Events.

Die Summe der meldepflichtigen Krankenanstalten, Blutspendeeinrichtungen sowie
Plasmazentren in Osterreich betrug fiir das Jahr 2020 rund 209 Einrichtungen.

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

Tabelle 2: Kategorien der Meldeeingange

49 22

21 4

53 16

35 8

158
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Hamovigilanz-Meldungen 2013-2020
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Abbildung 9: Vergleich der Anzahl der Hamovigilanz-Meldungen 2013 bis 2020

In Abbildung 9 ist die Summe der eingegangenen Meldungen im Vergleich zu den
gemeldeten Reaktionen im Rahmen der Transfusion im Jahresverlauf von 2013 bis
2020 dargestellt.

Vollstandigkeit der vorliegenden Daten

Da im Jahr 2021 flir das Berichtsjahr 2020 nicht aus allen Krankenanstalten
Jahresmeldungen eingelangt sind bzw. wesentliche Daten trotz Nachforderung von
Informationen nicht bermittelt wurden, stellen die Daten des vorliegenden Berichtes
kein vollstandiges Bild dar. Insgesamt konnten von rund 90% aller Einrichtungen die
Jahresmeldungen herangezogen werden. 94% dieser Einrichtungen konnten Zahlen
zu Empfangern von Blutkomponenten angeben. 96 % der in den Auswertungen
enthaltenen Einrichtungen haben Zahlen zu transfundierten Einheiten von
Blutkomponenten Ubermittelt.
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Auswertung der Blutverbrauchsdaten

Transfundierte Blutkomponenten aus
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Abbildung 10: Graphische Darstellung der transfundierten Fremdblutprodukte im Jahr
2020

Wie aus Abbildung 10 ersichtlich, wurden im Jahr 2020 vorwiegend Erythrozyten-
Konzentrate transfundiert. Diese bildeten mit rund 87 % die absolute Mehrheit der
transfundierten Blutprodukte. Die Anzahl der transfundierten Eigenblutprodukte
betrug im Jahr 2020 4 Eigenblut-Erythrozyten-Konzentrate. Diese sind zusatzlich zu
den oben angefiihrten Blutprodukten transfundiert worden.
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Transfundierte Erythrozyten-Konzentrate
2013-2020
360.000
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B Anzahl 345992 291593 329.841 292.717 319.877 334.219 317312 321.517

Anzahl transfundierter Erythrozyten-Konzentrate

Abbildung 11: Graphische Darstellung der Summe an transfundierten allogenen
Erythrozyten-Konzentraten im Jahresverlauf 2013 bis 2020
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Auswertung der Transfusionsreaktionen

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

Im Berichtsjahr 2020 ereigneten sich insgesamt 214 bestdtigte
Transfusionsreaktionen. Davon erzielten die febrilen nicht hamolytischen
Transfusionsreaktionen rund 29 % und die sonstigen allergischen
Transfusionsreaktionen 51 %. Alle weiteren Reaktionen betrugen insgesamt 20 %
der bestatigten Transfusionsreaktionen.

Transfusionsreaktionen 2020 (n = 214)
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Abbildung 12: Graphische Darstellung der gemeldeten Transfusionsreaktionen 2020
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Transfusionsreaktionen nach Blutprodukten
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Abbildung 13: Graphische Darstellung der Transfusionsreaktionen nach
Blutprodukten 2020

Da die Reaktionen je nach Blutprodukt in unterschiedlicher Haufigkeit auftreten, ist in
Abbildung 13 eine graphische Darstellung der Transfusionsreaktionen nach
Blutprodukten zu finden.

Demnach wurden im Berichtsjahr 2020 Reaktionen auf Erythrozyten-Konzentrate am
haufigsten gemeldet. Es ist jedoch anzumerken, dass das Erythrozyten-Konzentrat,
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wie an den Transfusionszahlen zu erkennen ist, das mit Abstand am haufigsten
transfundierte Blutprodukt darstellt.

Zusammenhang mit der Transfusion — Imputability

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

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

Ernste unerwiinschte Reaktion — Zuordnungsstufen

Nicht bewertbar | Wenn die Daten flir die Zuordnungsbewertung
nicht ausreichen

Ausgeschlossen | Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass
die unerwiinschte Reaktion auf andere
Ursachen zurtickzuftihren sind

Unwahrscheinlich | Wenn deutliche Anzeichen dafir vorliegen,
dass die unerwiinschte Reaktion auf andere
Ursachen als Blut oder Blutbestandteile
zurickzufiihren ist

Mdglich Wenn nicht eindeutig feststeht, ob die
unerwinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile oder auf andere Ursachen
zurtckzufihren ist

Wahrscheinlich Wenn deutliche Anzeichen dafir vorliegen,
dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zuriickzufiihren ist

Sicher Wenn eindeutig und zweifelsfrei feststeht, dass
die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder
Blutbestandteile zuriickzufiihren ist
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Tabelle 4: Auswertung der Transfusionsreaktionen 2020 bezogen auf den Zusammenhang mit der Transfusion

- - - | - - - - |2 -] - - |2
- - - |2 - - - | - -] - - |2

- | - - |1 - - - | - - | - - |4

- - - 13 - - - | - -] - - |4

- - - |2 - - - |1 - | - - |3

- - - |2 - - 1| - - | - - |5

1| - - |8 3 |1 - |1 1] - - |18
- - - |1 - - - | - - | - - |5
10 | - 1 |39 321 - | - 3 | - - | 110
2 | - - |20 6 | - 4 |3 - | - - |61




Wie aus Tabelle 4 hervorgeht, wurden die Transfusionsreaktionen (wie auch schon in
den Vorjahren) vorwiegend mit dem Zusammenhang ,,mdglich® und ,wahrscheinlich®
eingestuft. ,Sicher" im Zusammenhang mit der Transfusion waren somit nur 11
Reaktionen, das sind circa 5 % aller bestatigten Transfusionsreaktionen. Im
Berichtsjahr 2020 wurden keine Transfusionsreaktionen im Zusammenhang mit
mehreren unterschiedlichen Blutkomponenten gemeldet.

Fallbeispiele gemeldeter Transfusionsreaktionen

Die folgenden Ausziige von gut dokumentierten Fallbeispielen sind groBteils im
originalen Wortlaut abgebildet. Zum besseren Verstandnis wurden manche Passagen
zusammengefasst bzw. stichwortartige Aufzahlungen zu ganzen Satzen vereinigt. Aus
datenschutzrechtlichen Griinden wurden Datumsangaben abgedndert und sinngemaf
ersetzt.

Anaphylaxie

,Bei einem Patienten kam es im Zuge der Transfusion eines
Erythrozytenkonzentrates zu einer anaphylaktischen Reaktion mit ,Schockgeschehen
und Reanimation®.

Die Erst-OP wurde abgebrochen. Es folgte eine OP nach 2 Tagen (zufallige
Zusatzkapazitat). Durch die Reaktion bestand der zwingende Verdacht auf eine
allergische Reaktion auf Plasmaproteine (bei IgA im Referenzbereich). Im weiteren
Verlauf wurde ein 2x gewaschenes EK mit anti-allergischer Pramedikation gut
vertragen.

Der Schweregrad der Reaktion wurde mit ,Lebensbedrohlich® eingestuft. Der
Zusammenhang mit der Transfusion mit ,Wahrscheinlich®. Der klinische Verlauf

A\UR\Y

zeigte eine ,Volle Wiederherstellung".
Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (Transfusion-related acute lung
injury, TRALI)

»Einer anamischen Person mit einem Hb von 6,8g/dl wurden 2 EK transfundiert. Ca.
20 Minuten nach der 2. Transfusion kam es zu akuter Dyspnoe und Hypertonie,



gefolgt von Hypotonie, Atemstillstand und Kreislaufstillstand. Nach cardiopulmonaler
Reanimation mit Intubation kam es zur Wiederherstellung des Kreislaufs.
AnschlieBend erfolgte eine Verlegung auf die kardiologische Intensivstation mit
Beatmung. Im Rdntgen war ein beidseits interstitielles Lungenddem sichtbar. Die
Spenderinnen der EKs wurden zur HLA- und HNA-Antikorpertestung einbestellt.

Weitere Untersuchungen bestdtigten den Verdacht von TRALI: Nachweis von HLA-
Klasse II-Antikorpern bei der Spenderin des EK.

Die Transfusion hat den Krankenhausaufenthalt um 2-3 Tage verlangert.

Aus der betreffenden Spende ist noch ein Pool-Thrombozytenkonzentrat entstanden,
welches nicht transfundiert wurde.

Die Spenderin wurde dauerhaft von der Spende von Vollblut, sowie auch von
Blutkomponenten ausgeschlossen, und im EDV-System gespertt.

Der Schweregrad der Reaktion wurde mit ,Lebensbedrohlich® eingestuft. Der
Zusammenhang mit der Transfusion mit ,,Wahrscheinlich®. Der klinische Verlauf

A\UR\Y

zeigte eine ,Volle Wiederherstellung".

Verzogerte hamolytische Transfusionsreaktion:

»Bei einer Patientin erfolgte eine ,Verzégerte hamolytische Transfusionsreaktion mit
Antikdrper-Neubildung (Anti-Jka) nach Transfusion eines Jka positiven EKL". Der
klinische Verlauf zeigte eine ,Volle Wiederherstellung"™ der Patientin. Der
Zusammenhang mit der Transfusion wurde mit ,Sicher" eingestuft."

Learning Points

m Die transfusions-assoziierte akute Lungenerkrankung (TRALI) ist gemaB
Hamovigilanz-Verordnung § 2 spatestens am nachsten Werktag nach
Bekanntwerden an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
melden. Die Diagnose eines TRALI wird nur bei Patientinnen und Patienten
gestellt, die vor der Transfusion keine Anzeichen einer akuten Lungeninsuffizienz
(ALI) aufwiesen und bei denen nach der Transfusion eine neue ALI vorlag.
AuBerdem miissen flir die Diagnose eines TRALI weitere Kriterien (siehe IHN
Kriterien) erfullt werden. TRALI ist daher ein klinisches Syndrom. Weder das
Vorhandensein von Anti-HLA- oder Anti-HNA-Antikérpern beim der Empfangerin
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oder beim Empfanger noch die Bestatigung kognitiver Antigene bei der
Spenderin oder beim Spender sind flr die Diagnose erforderlich.

Alters- und Geschlechtsverteilung

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

Tabelle 5: Transfusionsreaktionen nach Altersklassen

Mannlich Weiblich
0-51] 0 0 0
6-10J 0 0 0
11-18 ] 1 0 1
19-30J 1 1 0
31-50] 3 1 2
51-70 ] 18 11 7
>70] 8 6 2
Insgesamt | 31 19 12

Fehltransfusionen

Im Jahr 2020 wurden 7 Fehltransfusionen verzeichnet. Sechs davon ereigneten sich
im Zusammenhang mit der geplanten Transfusion eines Erythrozyten-Konzentrates,
davon drei durch falsche Identifizierung von Patientinnen bzw. Patienten und drei
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wegen nicht am Bett durchgeflihrtem Bedside-Test. AuBerdem wurde ein
Rekonvaleszenten-Plasma (FFP virusinaktiviert) falschlicherweise transfundiert
(andere Griinde einer Verwechslung bei der Transfusion). In keinem der Falle kam es
zu einer aus der Fehltransfusion resultierenden Transfusionsreaktion.

Auswertung Zwischenfalle und produktbezogene Mangel

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

Unterjahrig wurden dem Hamovigilanz-Register im Jahr 20120 21 Meldungen von
vermuteten Zwischenfallen tibermittelt. 2 Ereignisse erwiesen sich als ernste
Zwischenfalle gemaB Hamovigilanz-Verordnung.

Beschreibung der Zwischenfille

Spenderselektion-Menschliches Versagen:

e Bei der aktuellen Spende wurde ein Spender wegen eines Aufenthalts in
einem Malariagebiet nicht zur Spende zugelassen. Es stellte sich aber heraus,
dass bereits eine Vorspende dieses Spenders auch nach seinem Aufenthalt im
Malariagebiet getatigt wurde. Der Spende wurde zum damaligen Zeitpunkt
falschlicherweise zur Spende zugelassen. Das aus der Vorspende resultierte
Erythrozyten-Konzentrat war bereits transfundiert worden. Die Plasmafirma,
an welche das aus dieser Spende entstandene Plasma ausgeliefert wurde,
wurde informiert. Der Spender wurde flr eine Probennahme einbestellt und
der Patient, welchem das betroffene Erythrozyten-Konzentrat verabreicht
wurde, wurde auf Malaria getestet. In beiden Fallen konnte kein Plasmodium
nachgewiesen werden. Alle betreffenden MitarbeiterInnen wurden als
KorrekturmaBnahme nachgeschult und das Dokument zur Spenderrickstellung
wurde aktualisiert und nachweislich geschult.
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e Bei der aktuellen Spende fiel auf, dass ein Spender, welcher selbst eine
Hornhauttransplantation gehabt hat, falschlicherweise bei einer Vorspende zur
Blutspende zugelassen wurde. Zum damaligen Zeitpunkt wurden die Angaben
des Spenders aber nicht korrekt beurteilt. Das aus der Vorspende resultierte
Erythrozyten-Konzentrat war bereits transfundiert worden. Die Plasmafirma,
an welche das aus dieser Spende entstandene Plasma ausgeliefert wurde,
wurde informiert. Von einer Liquor-Punktion des Spenders wurde aufgrund
des hohen Nebenwirkungsrisikos dieses Eingriffes Abstand genommen. Als
KorrekturmaBnahme wurde der betreffende Mitarbeiter nachgeschult.

Auch im Berichtsjahr 2020 kam es wieder zu drei Ereignissen im Zusammenhang mit
Thrombozyten-Konzentraten, die im Screening-Test (BacT/ALERT) ein positives
Ergebnis auf bakterielle Kontamination zeigten. Es konnten nachfolgend folgende
Keime identifiziert werden: Propionibacterium acnes und Parvimonas micra. In allen
Fallen kam es zur Verabreichung der Thrombozyten-Konzentrate, da die
bakteriologischen Ergebnisse erst nach erfolgter Transfusion vorlagen. Die
Empfangerinnen und Empfanger zeigten keine Reaktionen auf die transfundierten
Blutprodukte. Wahrscheinlich blieben die Reaktionen aus, da die betroffenen
Personen in den meisten Fallen aufgrund ihrer Grunderkrankung bereits im Vorfeld
antibiotisch abgeschirmt waren. Dennoch besteht die Mdglichkeit, dass die
eigentlichen Blutprodukte nicht kontaminiert waren, und es durch menschliches
Versagen zu einer eingebrachten Kontamination im Rahmen der Inokulation der
Kulturmedien kam.

Learning Points

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

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

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

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

e der Zwischenfall kdnnte sich durch gemeinsame Dienstleistungen oder
Praktiken, welche standartmaBig angewendet werden, auf andere
Patientinnen bzw. Patienten oder Spenderinnen bzw. Spender auswirken (z.B.:
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Abweichungen im EDV System, welches in verschiedenen Bereichen einer
Krankenanstalt genutzt wird)

e der Zwischenfall konnte negative Auswirkungen auf das gesamte
Bluttransfusionssystem haben (z.B.: durch VerstoBe im Bereich des
Datenschutzes)

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

Im Gegensatz dazu fallen Zwischenfalle, die sich am Bett, vor oder nach der
Transfusion ereignen, nicht in den Geltungsbereich der Hadmovigilanz-Verordnung.

Auswertung der Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese

Im Jahr 2020 sind in der Meldekategorie , Verdacht einer ernsten unerwiinschten
Reaktion im Rahmen der Spende/Apherese" 53 Meldungen beim Hamovigilanz-
Register eingelangt. In Tabelle 7 sind die Art der Reaktion, die Art der Spende und
der Schweregrad der bestdtigten Reaktion im Rahmen der Spende bzw. Apherese
dargestellt.
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Tabelle 6: Bestatigte Reaktionen im Rahmen der Spende/Apherese

=== || co




Fallbeispiele gemeldeter Reaktionen bei der Spenderin bzw. beim

Spender

Die folgenden Auszlige von gut dokumentierten Fallbeispielen sind GroBteils im
originalen Wortlaut abgebildet. Zum besseren Verstandnis wurden manche Passagen
zusammengefasst bzw. stichwortartige Aufzahlungen zu ganzen Satzen vereinigt. Aus
datenschutzrechtlichen Griinden wurden Datumsangaben abgedndert und sinngemafi
ersetzt.

Vagovasale Reaktion mit Synkope

»Die Spenderin hat insgesamt 4x gespendet, alle Spenden verliefen unauffallig, die
Spenderin war immer kreislaufstabil und hat auch keine Nebenwirkungen nach der
Spende bekannt gegeben. Am XX berichtet die Spenderin, dass Sie nach ihrer letzten
Spende (Ende der Spende 19:00) an der Bushaltestelle vor dem Zentrum um ca.
19:15 kollabiert sei und dabei eine Nasenbeinfraktur erlitten habe. Die Verletzung
wurde zunachst ambulant an der Klinik XY versorgt, 7 Tage danach erfolgte wegen
dislozierter Nasenbeinfraktur ein operativer Eingriff in Allgemeinandsthesie,
Entlassung mit Gipsschiene flir 10 Tage. Die Verletzung ist laut Spenderin folgenlos
ausgeheilt."

GroBflachiges Himatom

,Bildung eines Hamatoms (2 x 2 cm) nach der Blutspende; Versorgung mit Hirudoid
Salbe/ Verband.

Am Folgetag beim Anruf unseres Arztes gab die Spenderin an, dass nach der
Entfernung des Verbandes eine Schwellung mit tiefblauer Farbung (ca. 5 x 6 cm) im
rechten Ellenbogen vorgefunden wurde.

Da begleitende Schmerzen und die Bewegungseinschrankung (inkl.
Arbeitsunfahigkeit) beschrieben wurden, suchte die Spenderin einen Hausarzt auf.

Nach dem Besuch des Hausarztes informierte die Spenderin, dass keine Phlebitis,
Parasthesien, Lahmung und Fieber festgestellt wurden, dass sich die Schmerzen
verbessert haben und sie hun wieder arbeitsfahig sei."



Andere Komplikation-Mechanische Hamolyse

»,Im Verlauf einer bis zu einem Plasmavolumen von 204 ml unauffalligen
Plasmapherese am XX plotzlich Auftreten von rétlichem Plasma, die Spende wurde
sofort abgebrochen, der zu jedem Zeitpunkt beschwerdefreie und kreislaufstabile
Spender erhielt 1000 ml NaCl iv. und wurde aufgefordert, noch im Zentrum die
Toilette aufzusuchen. Da der Spender lber rétlichen Urin berichtete, wurde er nach
Rlicksprache mit der Notaufnahme der Klinik XY mit dem Taxi an die Klinik
transferiert. Am Folgetag, Vorlage des Notfall Berichts der Klinik: Dg-V.a.
mechanische Hamolyse i.R. der Plasmapherese, Therapie 1000 ml Elomel, Entlassung
noch am selben Tag, Verlaufskontrolle beim Hausarzt innerhalb einer Woche, bei
ausbleibender Normalisierung hamatologische Abklarung empfohlen. Der Spender
hat den Hausarzt bereits am selben Tag aufgesucht, die aktuellen Laborergebnisse
sind noch ausstandig, Harn makroskopisch wieder klar, keine Beschwerden.
Zusammenhang mit der Spende: wahrscheinlich."

Synkope mit Muskelkrampf

»~Wahrend der Spende verliert der Spender das Bewusstsein und hatte fiir ca. 15 Sek.
einen partiellen Krampfanfall (beide Arme). Die Spende wurde sofort abgebrochen.
Spender kommt im Anschluss wieder zu vollem Bewusstsein. Nach Schocklagerung-
rasche Erholung des Spenders. Nach reichlicher Flissigkeitszufuhr (oral) zeigt der
Spender RR118/85 mmHg, Puls 72/Min und konnte in gutem Allgemeinzustand
entlassen werden. Neurologische Abklarung wurde empfohlen (Anamnestisch keine
Epilepsie, keine Medikamenteneinnahme)."

Bitte beachten:

Meldungen vermuteter ernster unerwtinschter Reaktion bei der Spenderin und
beim Spender sind von den Blutspendeeinrichtungen unterjahrig Gber das eService
»,Hamo- und Gewebevigilanz" zu Gbermitteln und zusammenfassend im jahrlichen
Tatigkeitsbericht der Blutspendeeinrichtungen anzugeben. Diese Angaben sind ab
01.01.2022 ebenso verpflichtend tber das eService ,Hamo- und Gewebevigilanz*
zu tatigen.
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Learning Points

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

m Achtung! Falls es im Rahmen einer Vollblutspende/Apherese zu einem
Zwischenfall kommt, der die Qualitat und Sicherheit der daraus gewonnenen
Blutbestandteile beeintrachtigt und daraus eine Spenderreaktion resultiert (z.B.:
mit der Punktion eingebrachte Bakterien flihren zu einer Entziindung im
Spenderarm und zu einem verkeimten Blutprodukt) ist dies Gber das eService
»,Hamo- und Gewebevigilanz" mit der ,Meldung eines Zwischenfalls" bzw. im
Zuge der Jahresmeldung ebenfalls Gber das eService ,Hamo- und
Gewebevigilanz" an das BASG zu lbermitteln.
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Auswertung der Near Miss Events

Im Jahr 2020 gingen 35 Meldungen zu Beinahefehlern ein. Diese Meldungen
beziehen sich auf das Eingangsjahr und nicht auf das Jahr, in dem sich die
Beinahefehler ereigneten.

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

Fehler bei der Probenabnahme
Fehler bei der Anforderung
Fehler auf der Station/im OP
Fehler im Labor/Blutdepot
Sonstige Fehler

R R

Meldungen mit Mehrfachnennungen

Im Anschluss an die Auswertung (Tabelle 8 — 13) sind Ausziige zu den Anmerkungen
der Near Miss Events zu finden.

Die angeflihrten Zahlen in den Tabellen beziehen sich auf die Anzahl der gemeldeten
Ereignisse in der jeweiligen Kategorie. Die grau hinterlegten Nennungen sind jene
Mdglichkeiten, die im Formular angegeben werden kdnnen.

Da seit dem 01.01.2021 Meldungen an das BASG ausschlieBlich tiber das eService
»~Hamo- und Gewebevigilanz" zu erfolgen haben (siehe Kapitel ,Meldeablauf ab
2021-Uberblick") wurde mit Jahreswechsel 2020/21 das Formular fiir
Beinahefehler von der Homepage entfernt.
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Tabelle 7: Beinahefehler — Fehler bei der Probenabnahme

Gesamtanzahl und Art des Ereignisses:
24 Fehler bei der Probenabnahme

Davon:

9 Probe falsch beschriftet
_ Zwoei verschiedene Blutproben zu einer Person
_ Anderer Fehler: -

18 Probe bei falscher Patientin/beim falschen Patienten abgenommen

Wo ist der Fehler passiert?

_ Labor/Blutdepo
10 Normalstation
6 Intensivstation

10P _ Erstaufnahme
1 Schockraum 2 Ambulanz
3 Kreilisaal

_ Transport zum Krankenhaus

_ Transport im Krankenhaus _ keine Angabe
_ Herstellbetrieb/Blutbank

_ Sekretariat/Verwaltung

Wem unterlief der Fehler?

15 DGKP 2 Turnusirztin/-arzt, Arztin/ Arzt in Ausbildung
2 Hebamme _ Artiches Personal (ohne TA)

_BMA _ Verwaltungspersonal

_MTF _ Externes Personal (z.B. Lieferant)

_ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
_ Sonst. Personal in Ausbildung (z.B. Famulant/in)
_ Fehler nicht durch Person bedingt

3 sonstiges Personal: nicht bekannt

Wann ereignete sich der Fehler?

18 Routinefall
3 Notfall
3 keine Angabe

Wer entdeckte den Fehler?

1 DGKP 2 Turnusirztin/-arzt, Arztin/ Arzt in
Ausbildung

_ Hebamme 1 Arztliches Personal (ohne TA)

18 BMA _ Verwaltungspersonal

_MTF _ Externes Personal (z.B. Lieferant)

_ Sonst. intermes Personal (z.B.

Transportdienst, Zivildiener)
_ Sonst. Personal in Ausbildung (z.B. Famulant/in)
_ Patientin/Patient

_ Sonstiges Persona

Wo/Wann wurde der Fehler entdeckt?

22 Labor/Blutdepot vor Ausgabe des
Produktes/Befundes

_ Intensivstation

-]
=}

_ Labor/Blutdepot nach Ausgabe des
Produktes/Befunde

1 Normalstation

_ Schockraum

_ Kreifisaal _ Transport zum KH _ Sekretariat/Verwaltung

_ Erstaufnahme _ Transport im KH

_ Anderer Ort

_ Ambulanz _ Herstellbetrich/

Bluthank

_ Keine Angaben
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Tabelle 8: Beinahefehler— Fehler bei der Anforderung

2 Fehler bei der Anforderung
primar angefordert: _ mit Formular _ Falsches Produkt angefordert (z.B. in Bezug auf Antikérper, gewaschen,
_ telefonisch bestrahlt)
— ;It?tldi%:‘lmn?rd 2 Diskrepanz zwischen Riéhrchen und{oder Anforderungsschein
- 4 g _ Anforderungsschein fiir die falsche Person
_ Anderer Fehler

_ Labor/Blutdepot _oP _ Erstaufnahme _ Transport im Krankenhaus _ Anderer Ort
_ Wormalstation _ Schodkraum 1 Ambulanz _ Herstellbetrieb/Blutbank
1 Intensivstation _ Kreifisaal _ Transport zum Krankenhaus  _ Sekretariat/\Verwaltung

_ DGKP 1 Turnusérztingarzt, Arztin/Arzt in Ausbildung _ Sonst. internes Personal (z.B. Transportdienst, Zivildiener)
_ Hebamme _ Arrtiches Personal (ohne TA) _ Sonst. Personal in Aushildung (z.B. Famulant/in)
_BMa _ Verwaltungspersonal _ Fehl