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Medikamenten-
zwischenfalle bei
Regionalanasthesien

Eine Analyse aus CIRS-AINS

Zusammenfassung

Hintergrund: Die im Zusammenhang
mit regionalanasthesiologischen Verfah-
ren verwendeten Medikamente fiihren
zu kritischen Ereignissen. Kritische
Ereignisse werden in einer Datenbank
(CIRS-AINS) erfasst.

Fragestellung: Welche vermeidbaren Ur-
sachen konnen gefunden werden und
welche Vermeidungsstrategien helfen die
Patientensicherheit zu erhéhen?

Methode: Datenbankanalyse der CIRS-
AINS-Datenbank der Deutschen Gesell-
schaft fir Andsthesiologie und Inten-
sivmedizin und des Berufsverbandes
Deutscher Anésthesisten.

Ergebnis: Die im CIRS-AINS erfassten
Meldungen zu Beinahe-Schdden lassen
sich einteilen in Zwischenfdlle mit Lokal-
andsthetika, Zwischenfélle bei Analgo-
sedierungen und sonstige Zwischenfdlle.
In 89% waren die Zwischenfille ver-
meidbar.

Schlussfolgerung: Spezielle Manahmen
zur Prdvention wie charakteristische
Infusionsverbindungen fiir nervennahe
Verfahren, Kennzeichnung von Spritzen,
Leitungen und Kathetern, Durchfiihrung
durch geschultes Personal, klare Tren-
nung von vorbereiteten Medikamenten
fur Allgemeinanidsthesie bzw. Regio-
nalandsthesie und Nutzung und Pflege
von CIRS-Datenbanken zur Fehlerkom-
munikation konnen beim Vermeiden
kritischer Vorfdlle helfen.
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Drug-related complications in regional anaesthesia —

An analysis of CIRS-AINS

U. Berwanger' - H. Bomberg' - A. Schleppers? - T. Volk'

Summary

Background: Critical incidents related to
regional anaesthesia can be dangerous
for patients.

Method: We analysed the critical
incident reporting system database of
the German Society of Anaesthesiology
and Intensive Care Medicine and the
Professional Association of German
Anaesthesiologists.

Results: It appeared that the majority
[of the incidences] were related to drug
use and preventable (89%). Critical
incidents in regional anaesthesia when
drugs are used are most often associated
with local anaesthetics or a wrong line
application to the epidural or intrathecal
space.

Conclusion: Characteristic labelling of
lines, syringes and connectors is a
possibility for preventing many of the
incidents. Training of personnel involved
in all relevant procedures and a strict
separation of drugs prepared for full-
anaesthesia and regional anaesthesia can
also help lowering the rate of incidents.
Critical incident reporting systems (CIRS)
provide an important possibility for
analysing incident causes. Communi-
cating incidents to CIRS can help
improving patient safety.

Einleitung

Regionale Andsthesie- und Analgesie-
verfahren gehoéren mittlerweile zum
Standard der perioperativen Schmerz-
therapie und fiihren zu einer Steigerung
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der Patientenzufriedenheit [1]. Die dafiir
eingesetzten Medikamente kénnen aller-
dings auch an schweren Komplikationen
beteiligt sein [2]. Schwere Beeintrach-
tigungen wie Herzkreislaufstillstinde
wurden bei Lokalandsthetikaintoxika-
tionen [3,4] veroffentlicht. Auch im
Zusammenhang mit Sedierungen, die
zur besseren Durchfiihrbarkeit eines
Regionalandsthesieverfahrens haufig ver-
abreicht werden, sind aus dem Kklini-
schen Alltag Zwischenfille bekannt.
Zur Ursachenbetrachtung solcher Er-
eignisse konnen prospektive Studien,
Analysen von Einzelfillen, sog. Root-
Cause-Analysen, oder Datenbanken mit
Fallsammlungen herangezogen werden.
Die Deutsche Gesellschaft fir Ands-
thesiologie und Intensivmedizin und
der Berufsverband Deutscher Andsthe-
sisten sind zusammen Betreiber eines
anonymen Reportsystems flr kritische
Ereignisse (CIRS-AINS) [5].

Die Datenbank erfasst tiber eine in-
ternetbasierte  Eingabemaske kritische
Ereignisse in der Patientenversorgung
(http://www.cirs-ains.de).

Wir untersuchten die gemeldeten
Zwischenfdlle im Zusammenhang mit
Regionalanasthesie auf Haufungen und
Muster, um Vermeidungsstrategien deut-
lich zu machen.

Aus dem Register wurde der Erfassungs-
zeitraum April 2010 bis September
2014 mit bis dahin 3.633 Fillen ausge-
wertet. Die Analyse der Fille erfolgte
am Universitatsklinikum des Saarlandes,
Homburg/Saar. In 16 Datenfeldern wur-
den die Angaben der Meldenden gesam-
melt. 7 Felder erfassten eine Freitextbe-
schreibung des Falls, in den 9 weiteren
Feldern sollte aus vorgegebenen Aus-
pragungen ausgewahlt werden. Durch
archivierungsbedingte Griinde und Kom-
mentare der Betreiber entstanden 39
Datenfelder. In 25 Féllen war Freitext
enthalten, in 14 Fillen ein Zifferncode.

Datenauswertung

Die Datenbankinformationen lagen uns
als Stammdatei im Microsoft Excel Datei-

Qualitdtssicherung

Quality Assurance

format vor. Die Auswertung erfolgte
mittels MS Office 2011 fir Mac. Zur
weiteren Untergliederung und Filterung
wurden aus der Stammdatei neue Da-
teien fur die tiefer gehende Auswertung
angelegt.

In einem Zwei-Schritt-Verfahren wur-
den 12 der 25 Freitextfelder von zwei
Andsthesisten unabhdngig voneinander
durchsucht. Im ersten Schritt wurde nach
Féllen mit regionalandsthesiologischen
Verfahren und im zweiten Schritt nach
Medikamentenzwischenféllen durchsucht
(Abb. 1).

Zur Vermeidung eines Selektionsbias
wurden alle dokumentierten Medika-
mentenzwischenfélle bei Regionalanis-

Abbildung 1
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thesie, die von mindestens einem Unter-
sucher gefunden wurden, in die Studie
eingeschlossen. Zur weiteren Analyse
wurden diese Félle ohne Ausschluss zu-
sammengefasst. Riickenmarksnahe und
periphere Verfahren wurden getrennt
voneinander dargestellt.

Die Medikamentenzwischenfille wurden
kategorisiert in Zwischenfille mit Lokal-
andsthetikaintoxikationen, Sedierungs-
zwischenfdlle und sonstige Medikamen-
tenzwischenfille (Abb. 2). Die Kate-
gorisierung erfolgte durch die gleichen
Untersucher — wie oben beschrieben —
in Konsensentscheidung.

Als Zwischenfdlle mit Lokalandsthetika-
intoxikation wurden alle Meldungen ge-

Medikament?

( Med. Zwischenfille

) (

A 4
Nicht-Med. Zwischenfille )

‘ RMN Regionalanasthesie

Periphere Regionalandsthesie

Analyseschema zum Zwei-Schritt-Verfahren und Darstellung in neuraxialer und peripherer Regional-

andsthesie.

Abbildung 2
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( LA-Intoxikation ) (Sedierungs—ZwischenféiIIe) (SonstigeZwischenf'eiIle)

Kategorisierungsschema der regionalandsthesiologischen Medikamentenzwischenfdlle in Lokal-
anasthetikaintoxikationen (LA-Intox), Analgosedierungszwischenfille und sonstige Medikamenten-

zwischenfille.
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wertet, die typische klinische Symptome
der systemischen Intoxikation zeigten,
sowie Falle, bei denen (berhohte
Mengen Lokalandsthetikum verabreicht
wurden, auch wenn keine klinischen
Symptome genannt wurden.
Sedierungszwischenfille lagen vor, wenn
das durchgefiihrte Regionalandsthesie-
verfahren komplikationslos verlief und
zusatzliche Sedierungen eine Patienten-
beeintrachtigung verursachten.

Alle weiteren Meldungen wurden zu
,Sonstige Medikamentenzwischenfalle”
zusammengefasst.

Aus den Fallbeschreibungen wurden die
Auswirkungen auf den Patienten dar-
gestellt. Ursachen der kritischen Vor-
falle  wurden herausgearbeitet. Um
Vermeidungsmoglichkeiten anzugeben,
wurden die Angaben der Meldenden
beriicksichtigt.

225 Meldungen (6,19%) aus der CIRS-
AINS-Datenbank betreffen Ereignisse
mit Regionalandsthesie. Mit 103 Nen-
nungen kommen die meisten Zwischen-
falle aus der Gruppe der Medikamen-
tenzwischenfélle. 122 Ereignisse betrafen
andere Ursachen. Rickenmarksnahe
Verfahren wurden in 77 Fdllen genannt,
und in 26 Fallen handelte es sich um
periphere Regionalandsthesieverfahren
(Abb. 3).

Abbildung 3
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Riickenmarksnahe Regional-
anasthesie

Lokalanasthetikaintoxikationen

Bei den neuraxialen Verfahren wur-
den am haufigsten Zwischenfdlle mit
Lokalanasthetika (44 systemische Intoxi-
kationen) gemeldet (Abb. 4). Fiinf gene-
ralisierte  Krampfanfdlle wurden be-
obachtet. Eine Uberdosierung fiihrte
zu tiefer Bewusstlosigkeit, und eine
kardiopulmonale  Reanimation nach
Herzkreislaufstillstand wurde erforder-
lich. 37 Patienten erhielten erhohte
Mengen Lokalandsthetikum ohne klini-
sche Symptome. Von Patienten mit blei-
benden Beeintrachtigungen wurde nicht
berichtet.

Haufigste Ursache der Uberdosierung
war mit 18 Fdllen die systemische
Applikation von Lokalanasthetika. In
zehn Féllen erfolgte die Gabe in zen-
trale und in acht Féllen in periphere
Venenkatheter. Vier intraventse Gaben
erfolgten wegen falscher Etikettierungen
der Katheter, eine Gabe erfolgte trotz
korrekter Beschriftung, und bei 14
Meldungen wurden keine Angaben zur
Katheterkennzeichnung gemacht (Abb.
5). 14 der 18 Verabreichungen erfolg-
ten auf Normalstationen durch nicht mit
der Anlage vertraute Arzte oder Pfleger.

14 Spritzenpumpenfehlbedienungen,
sechs nicht eindeutig etikettierte Spritzen,
drei nicht erkannte, sekundare, intrave-

225 Regionalanasthesiezwischenfille

Sonstige
Zwischenfille
54%

Periphere
Regionalverfahren
12%

i

Regionalandsthesiezwischenfille; Darstellung der Fallanteile von neuraxialen Verfahren und peri-

pheren Regionalverfahren.

Abbildung 4

Zwischenfille bei neuraxialer
Regionalandsthesie
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Anzahl der Meldungen

LAST Sed. Sonst
Zwischenfallkategorie

Zwischenfdlle bei neuraxialer Regionalanas-
thesie. Angegeben sind systemische Lokal-
anasthetikaintoxikationen (LAST), Analgose-
dationszwischenfille (Sed.) und sonstige
Zwischenfalle (Sonst).

Abbildung 5
Ursachen fiir LAST

B LA direkt i.v.

M Fehl-
bedienung
Sonst

M ohne

genannte
Ursache

Ursachen fiir LAST. Aufgeteilt in direkte in-
traventse Injektion (LA direkt i.v.), falsch
bediente automatische Injektionssysteme
(Fehlbedienung) und sonstige (zusammen-
gefasst sind sechs falsche Spritzenetikettie-
rungen, drei sekunddre intravenose Katheter-
lagen, ein Konzentrationsberechnungsfehler)
sowie Meldungen ohne genannte Ursache.

nose Katheterlagen, ein Berechnungs-
fehler der Medikamentenkonzentration
und zwei Beschreibungen ohne rekon-
struierbare Ursache wurden erfasst.

Analgosedierungszwischenfille

Im Rahmen von zusétzlich durchge-
flhrten Analgosedierungen verabreichte
man in zwei Fillen ein Muskelrelaxans.
Bleibende Patientenschdden konnten
durch eine Narkoseinduktion verhindert
werden. In einem Fall trat die Verwechs-
lung durch &hnliche Etikettierung der
Spritze auf.
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Abbildung 6

Sonstige
Medikamentenzwischenfille

M i.v. Medika-
mente nach
epidural

B LA-Unter-
dosierung
Fehlerhafte
l.v.-Therapie

Anzahl sonstiger Medikamentenzwischen-
falle.

Sonstige Medikamentenzwischenfille

Von 31 sonstigen Meldungen (Abb. 6)
wurden in 16 Féllen systemisch vorgese-
hene Medikamente epidural verabreicht.
In drei Féllen wurde ein Antibiotikum
appliziert. Jeweils zwei Patienten wurde
Clonidin oder Kaliumchlorid epidural
gegeben. Furosemid, Lidocain, Halope-
ridol, Alfentanil, Atracurium, Metamizol,
Norepinephrin, Oxytocin und Piritramid
wurden jeweils einmal genannt. Oxy-
tocin und Lidocain fir i.v.-Anwendung
wurden jeweils einmal intrathekal ver-
abreicht. In keinem Fall wurden Anga-
ben zu bleibenden Schaden gemacht.

Fiinf Lokalandsthetika-Unterdosierungen
waren Anlass fiir eine Meldung. Die Pa-
tienten fielen alle durch Schmerzen auf.
In einem Fall wurde eine Sectio caesarea
ohne suffiziente Analgesie begonnen.

Eine Patientin erhielt wahrend der Vor-
bereitung zum Kaiserschnitt Atracurium
anstelle von Akrinor®, eine weitere Pa-
tientin Oxytocin anstelle von Akrinor®.
In einem weiteren Fall wurde Sufentanil
fur die epidurale Anwendung gemischt
und félschlicherweise intravends ge-
spritzt. Drei fehlerhafte Konzentrations-
berechnungen flihrten zur Zwischen-
fallmeldung. In zwei Fdllen scheinen
unerwartet heftige Patientenreaktionen
auf normale Medikation Ursache der
Meldung gewesen zu sein.

Aus 18 von 31 Meldungen konnten wir
Informationen Uber die Beschriftung
entnehmen, 13 Meldungen enthielten
keine Aussage Uber Beschriftungen.
Zwolf dhnliche oder nicht eindeutige
Beschriftungen waren nach Ansicht der
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Meldenden Ursache einer Medikamen-
tenverwechselung. Jeweils drei Vorfdlle
ereigneten sich wegen falscher Etiket-
tierung oder trotz richtiger Etikettierung.
Zeitdruck oder Stress wurde in zwolf
Féllen als Ursache angegeben.

Periphere Regionalanasthesie

Lokalandsthetikaintoxikationen

Die Medikamentenzwischenfélle bei
peripheren Regiolandsthesieverfahren
betrafen in 20 von 26 Ereignissen
Lokalanasthetikatiberdosierungen (Abb.
7). Zehn Patienten zeigten typische
Intoxikationssymptome. Generalisierte
Krampfanfélle wurden in sechs Fallen
gemeldet, und in zwei Fillen wurden
Kribbelparasthesien beschrieben. Nach
Blockade mit Prilocain wurde eine Met-
hamoglobindmie angegeben. Symptome
wie Krampfanfille oder Pardsthesien
traten in acht Fallen bereits frith nach
Bolusgabe im OP bzw. in der Einleitung
auf. Bleibende Schdden wurden nicht
berichtet.

In zwolf Féllen verursachte eine direkte
systemische Medikamentenapplikation
die Uberdosierung. Siebenmal wurden
Infusionssysteme auf Normalstation an
Venenkatheter angeschlossen, davon in

Abbildung 7

Zwischenfille bei peripherer
Regionalandsthesie
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Anzahl der Meldungen
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Zwischenfallkategorie

Zwischenfalle bei peripherer Regionalanas-
thesie, aufgeteilt in systemische Lokalanas-
thetikaintoxikationen (LAST), Analgoseda-
tionszwischenfille (Sed.) und sonstige
Zwischenfalle (Sonst).
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einem Fall wegen falscher Katheterbe-
schriftung und in einem Fall durch den
Patienten selbst. Bei Anlage wurden fiinf
Uberdosierungen durch direkt vendse
Bolusgabe oder venos liegende Katheter
verursacht. Bei keinem der bei Anlage
beschriebenen Félle wurde die Sonogra-
phie verwendet.

Ein Patient verliels mit liegendem Regio-
nalandsthesiekatheter gegen arztlichen
Rat die Klinik und verursachte tiber eine
Fehlbedienung eines Beutelinfusions-
systems eine relevante Uberdosierung.

Drei Dosisberechnungsfehler verursach-
ten Lokalanasthetikaintoxikationen, und
in vier Fallen blieb die Ursache unklar
(Abb. 8).

Abbildung 8
Ursachen fiir LAST

B LA direkt i.v.
M unklar
B Dosisfehler

W Fehl-
bedienung

Ursachen fir LAST. Aufgeteilt in direkte in-
travenose Injektion (LA direkt i.v.), unklare
Ursachen, Dosisfehler und Fehlbedienung
des Pumpensystems.

Analgosedierungszwischenfille

Durch eine Sedierung bei Anlage einer
peripheren Blockade mit Midazolam
entstand eine respiratorische Insuffizi-
enz. Antagonisierung konnte die Intuba-
tion verhindern. Die vermutete Ursache
fur die unerwartet starke Wirkung blieb
unerwdhnt. Zu einer geplanten Analgo-
sedierung wurde wegen dhnlicher
Spritzenetiketten anstatt des Sedativums
ein Relaxans verabreicht. Durch Nar-
koseinduktion konnten Schaden verhin-
dert werden.

Sonstige Medikamentenzwischenfille

In zwei Fallbeschreibungen wurde intra-
vends vorgesehenes Lidocain anstelle
von Prilocain (Xylonest®) zur Blockade
verwendet. Die Berichtenden vermute-
ten die Ahnlichkeit der Ampullenetiket-
tierungen als Ursache. Beide Vorfille
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blieben fiir die Patienten folgenlos.
Durch Mischung von Lokalandsthetika
in zu geringer Dosierung wurden zwei
Ereignisse verursacht. Es wurden jeweils
Allgemeinanasthesieverfahren durchge-
fuihrt, ohne dass weitere Schaden fur die
Patienten entstanden sind.

Regionalandsthesie bietet die poten-
teste postoperative Schmerztherapie [1].
Durchgefiihrte Verfahren werden in der
Literatur als sehr sicher beschrieben
[4,6]. Die verwendeten Medikamente
konnen zu seltenen Komplikationen mit
akut lebensbedrohlichen Situationen fiih-
ren [7,8]. Beschrieben werden Herz-
kreislaufstillstinde, generalisierte Krampf-
anfdlle, allergische Schocks und respira-
torische Insuffizienzen. Eine gefiirchtete
Ursache fiir diese Komplikationen ist
die Lokalandsthetikaintoxikation durch
Uberdosierung oder ungewollte intra-
vendse Gabe [9]. Bei Untersuchungen
abgeschlossener Gerichtsfille aus den
Jahren 1980-2000 spielten bei Tod oder
bleibenden Schdden nach Regional-
andsthesie Lokalandsthetika in sieben
von 19 Fdllen eine Rolle [10]. Um solche
Ereignisse zu vermeiden, miissen die
Griinde analysiert und nach méglichen
Vermeidungsstrategien gesucht werden.
Die CIRS-AINS-Datenbank erfasst Medi-
kamentenzwischenfille strukturiert und
macht eine Suche nach Ursachen und
Vermeidungsstrategien moglich.

46% aller Meldungen im Zusammen-
hang mit Regionalandsthesie betrafen
Medikamentenzwischenfille, und 16%
davon waren lebensbedrohlich. Nur 4%
schienen unvermeidbar (z.B. unerwartet
heftige Patientenreaktion auf normale
Therapien), wohingegen 90% als ver-
meidbar bewertet wurden.

Lokalanadsthetikaintoxikationen waren
die wichtigste Gruppe als Verursacher
der meisten Medikamentenzwischen-
falle insgesamt und der meisten kriti-
schen Patientenzustiande. 93 Fallberichte
mit Lokalandsthetikaintoxikationen aus
den Jahren 1979-2009 wurden zur Ent-
wicklung von Handlungsempfehlungen
durch die American Society of Regional
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Anesthesia zusammengefasst [11]. In
unserer Analyse fanden wir 64 Lokal-
andasthetikaintoxikationen im Betrach-
tungszeitraum von viereinhalb Jahren.
Intravendse Lokalanasthetikagaben waren
immer vermeidbar. Ursachen wie LUER-
Konnektoren fiir Lokalandsthetikagabe
und intravenose Gabe, fehlerhafte Be-
schriftungen und unerfahrene Anwender
wurden identifiziert.

Die zwei genannten Analgosedierungs-
zwischenfélle durch nicht eindeutig ge-
kennzeichnete Relaxansspritzen waren
ebenfalls vermeidbar. Zwischenfdlle nach
fehlerhafter Beschriftung sind bekannt
und vermeidbare Griinde fiir kritische
Zwischenfille.

Das Problem der kompatiblen LUER-
Infusionsanschliisse wiederholt sich als
Grund fiir 16 sonstige Medikamenten-
zwischenfille. Ahnliche Fille [12] mit
epiduraler oder intrathekaler Injektion
falscher Medikamente bewegten die
UK National Patient Safety Agency zur
Anderungsempfehlung an die Industrie
[13-17] und Rufe nach Umsetzung im
Jahr 2012 [18].

Aus den aufgefiihrten Meldungen und

deren vermeidbaren Ursachen kann man

folgende Vermeidungsstrategien fordern:

1. Eigene, charakteristische Infusions-
verbindungen fir nervennahe
Verfahren.

2. Deutliche Kennzeichnung von
Spritzen, Leitungen und Kathetern.

3. Durchfiihrung durch geschultes
Personal im Vier-Augen-Prinzip.

4. Trennung von vorbereiteten
Medikamenten fiir Allgemein- bzw.
Regionalandsthesie.

5. Nutzung und Pflege von CIRS-Sy-
stemen zur Fehlerkommunikation.

Vorschldge zur Individualisierung der
Infusionskonnektoren sind beschrieben
[19]. Die Umsetzung eines gemein-
samen, internationalen [SO-Standards
80369 ist fir das Jahr 2016 angekindigt
[20]. Ein erster Abschnitt fir gastro-
intestinale Katheter und Leitungen
wurde bereits umgesetzt. Der Abschnitt
6 der ISO-Vorgabe wird sich mit den
nervennahen Kathetern beschéftigen
und ungeplante Verbindungen verhin-
dern. Eine charakteristische farbliche

Kennzeichnung wird enthalten sein,
lasst sich aber durch farbliche Leitungen
verschiedener Hersteller schon heute
umsetzen. Auch die Kennzeichnung
durch eindeutige Klebeetiketten nach
DIVI-Standard  [21,22] kann bereits
durch jeden Anwender durchgefiihrt
werden. Um weitere Fehler und deren
Ursachen von Komplikationen zu fin-
den, sollten Fehlermeldesysteme genutzt
und gepflegt werden.

Limitationen

Grundvoraussetzung einer CIRS-Daten-
bank ist die strenge Anonymitit. Eine
objektive Nachprifung und Nachver-
folgung der Félle ist unmoglich. Die
Bewertung der Folgen fiir den Patienten
ist am ehesten falsch positiv verfalscht.
Trotz der am ehesten positiv dargestell-
ten Ereignisse konnten relevante Men-
gen an Ereignissen gefunden werden.
Absolute Aussagen zu Inzidenzen oder
Gesamtzahlen an Ereignissen ist wegen
fehlenden Bezugskollektivs unmoglich.

Schlussfolgerung

Seltene Komplikationen bei Regional-
anasthesien konnen zum Teil schwer-
wiegende Folgen fiir Patienten haben
und sind fast immer vermeidbar. Ver-
meidungsstrategien sollten iiberall im
klinischen Alltag umgesetzt werden.
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