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Zusammenfassung

Hintergrund:

Medikamentenzwischenfalle in der Regionalanasthesie sind selten, konnen aber zu
schwerwiegenden Patientenbeeintrachtigungen fuhren. Das Melderegister CIRS-
AINS, das kritische Vorfalle in der Patientenversorgung erfasst, wurde bezuglich der
Medikamentenzwischenfallberichte in der Regionalanasthesie und deren Ursachen

untersucht.
Methode:

Datenbankanalyse der CIRS-AINS-Datenbank der Deutschen Gesellschaft fur
Anasthesie und Intensivmedizin und des Berufsverbandes Deutscher Anasthesisten.
Alle Falle mit Regionalanasthesiebeteiligung im Zeitraum April 2010 bis September
2014 wurden auf Medikamentenzwischenfalle untersucht. Eingeschlossene Falle
wurden von zwei unabhangigen Untersuchern anhand der CIRS-AINS-Datenbank
identifiziert.

Ergebnis:

Die 103 im CIRS-AINS erfassten Meldungen zu Medikamentenzwischenfallen lassen
sich einteilen in Zwischenfalle mit Lokalanasthetika (n = 64), Zwischenfalle bei
Analgosedierungen (n = 3) und sonstige Zwischenfalle (n = 36). Schwere
Patientenbeeintrachtigungen werden gemeldet, z. B. generalisierte Krampfanfalle,
Bewusstlosigkeit und Herzkreislaufstillstand. Letale Verlaufe werden nicht
beschrieben. In 89 % der Falle waren die Zwischenfalle vermeidbar gewesen.

Schlussfolgerung:

Fehlerkommunikation durch CIRS-AINS-Meldungen dient der Patientensicherheit. Es
gibt einfache Mallnahmen zur Vermeidung oder Beherrschung von Zwischenfallen in
der Regionalanasthesie, wie z. B. Kennzeichnungen von Leitungen und Spritzen,
Aspiration vor Injektion, Vier-Augen-Prinzip, Infusionssysteme ohne
Kreuzkompatibilitat fur nervennahe und intravendse Systeme und regelmalige

Personalschulungen.
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Summary

Backround:

Critical incidents in Regional anaesthesia are rare but can cause serious patients
impairment. The CIRS-AINS registry collects incidents in patients treatment. We

examined drug incidents in regional anaesthesia and their reasons.
Method:

We analyzed the critical incident reporting system database of the German Society of
Anesthesiology and Intensive Care Medicine and the Professional Association of
German Anesthesiologists. All cases with regional anesthesia from April 2010 till
September 2014 were screened for drug incidents. Enclosed cases were identified

by two independent investigators.
Results:

The 103 drug related reports are incidents with local anesthetics (n = 64), Incidents
with sedation (n = 3) and other incidents (n = 36). Severe patient’s impairments are
reported, e.g. generalized seizures, unconsciousness’ and cardiac arrest. Lethal

courses are not reported. 89% of the incidents were avoidable
Conclusion:

Communication of mishaps can help improving patient’s safty. Simple procedures
help to avoid or to handle critical incidents in regional anesthesia. Examples
characteristic labelling of lines, syringes and connectors is a possibility for preventing
many of the incidents, aspiration test before injection, peering systems for drug
preparation, incompatibility of local anesthetic lines to venous lines and training for all

procedure participants.

Xl



1 Einleitung

1.1 Ubersicht und Bedeutung der Regionalanasthesie

Regionalanasthesie bedeutet die Verabreichung eines Lokalanasthetikums durch
perineurale oder intravendse Injektion. Sie verhindert die Weiterleitung von
Schmerzsignalen im Korper.! Die Regionalanasthesie ist dabei die wirkungsvollste
Behandlung von perioperativen Schmerzen. Es wurde gezeigt, dass durch die
Anwendung von Regionalanasthesie der Bedarf an Schmerzmitteln wie Opioiden
gesenkt werden kann. Studien haben ergeben, dass die Regionalanasthesie in
Kombination mit der Gabe von entzundungshemmenden Medikamenten die
Genesung nach einer Operation fordert und die Mortalitdts- sowie Morbiditatsrate
senken kann.? 3 Zur Verbesserung der Schmerzbehandlung vor, wahrend und nach
Operationen sowie zur Steigerung der Patientenzufriedenheit gehort die Verwendung
von regionalen Anasthesieverfahren zum heutigen Standard.?
Regionalanasthesiologische Anasthesieverfahren werden als einzige
schmerzstillende Methode oder zusammen mit einer Vollnarkose verwendet. Die
Regionalanasthesie ist die Schmerzausschaltung in einzelnen Korperregionen. Bei
erhaltenem Bewusstsein konnen chirurgische Eingriffe ermoglicht oder gezielt
Schmerzereignisse beherrscht werden. Die Regionalanasthesie sorgt fur die
effizienteste Schmerztherapie sowohl intraoperativ und postoperativ als auch in der
Behandlung chronischer Schmerzen ohne Operation.* Die Mdglichkeit, den Patienten
bei Bewusstsein zu operieren, ist flr diesen der grofite wahrnehmbare Unterschied.®

1.2 Geschichte der Regionalanasthesie

Bereits 1884 wurden Anasthesien durch Injektionen von Kokain in die
Rickenmarksflissigkeit, den Liquor, durchgefiihrt.® Auch die ersten Komplikationen
wurden zu diesem Zeitpunkt offenbar: postspinaler Kopfschmerz, nachdem sich die
Entdecker (Bier und Hildebrand 1884) gegenseitig punktiert hatten. Die Kombination
aus Liquorverlust und dem Kokain erzeugte starke Kopfschmerzen mit Ubelkeit und
Erbrechen. Auch zahlreiche Todesfille sind bekannt.” Im Verlauf des 20.

Jahrhunderts entwickelten die franzdsischen Arzte Cathelin und Sicard die



Epiduralanasthesie® > 8, statt des Liquorraums war nun der fettgeflllte Raum im
Wirbelsaulenkanal, vor dem Liquorraum, Ziel der Punktion und der Injektion.

Fortschreitende Weiterentwicklungen von Punktionstechniken ermdoglichten immer
atraumatischere und komplexere Verfahren. Durch z. B. Punktion mit sehr dinnen
Nadeln konnten die noch von Bier und Hildebrand 1884 genannten und selbst
erfahrenen Nebenwirkungen® reduziert werden. Durch Ultraschalldarstellung von
anatomischen Strukturen wurden sehr gezielte Zugangswege moglich. Speziell
korperstammnahe Leitungsbahnen der oberen und unteren Extremitaten lassen sich
gut erreichen. Der Anteil von Patienten, die mit regionalanasthetischen Verfahren
behandelt wurden, stieg an. Die einfache Anwendbarkeit und Reduktion von
Komplikationen, die durch damalige Vollnarkosen entstanden, halfen bei der
Verbreitung regionalanasthesiologischer Techniken. Durch die Anwendung der
Epiduralanasthesie bei gynakologischen Eingriffen konnte vor allem die Mortalitat der
Mutter bei Schnittentbindungen signifikant verringert werden. Die Komplikationen

durch Narkose konnten verhindert werden.3

Auch die periphere Regionalanasthesie wurde durch August Bier weiterentwickelt.®
Die periphere Regionalanasthesie basiert auf den Experimenten und Erkenntnissen
von Hirschel und Kulenkampff Anfang des 20. Jahrhunderts. Die beiden Forscher
entwickelten 1911 und 1912 die transkutane Methode.'® Gleichzeitig wurden
Verfahren entwickelt, um Nervenstrange mithilfe von Elektroden aufzuspuren und
Schmerzsignale gezielt auszuschalten. Eine Weiterentwicklung erfolgte in den
1940er-Jahren. Edward Tuohy entwickelte die Epiduralkanule, die bis heute seinen
Namen tragt."" Heutzutage gehort die Regionalanasthesie zu den unverzichtbaren
Standardverfahren im medizinischen Alltag.

1.3 Das Prinzip der Regionalanasthesie und Vergleich zur
Vollnarkose

1.3.1 Vollnarkose

Intravends verabreichte Schmerzmedikamente erreichen Uber die Blutbahn periphere
Schmerzrezeptoren und die zentralen Schmerzverarbeitungszentren im Gehirn. Auf
diesem Prinzip basiert die Methode der Allgemein- oder auch Vollnarkose. Die

eingesetzten Schmerz- und Beruhigungsmittel schalten in den bendtigten

2



Dosierungen meist auch das Bewusstsein aus. Kreislaufbeeintrachtigende Effekte
konnen auftreten. Gegenregulation mit kreislaufunterstitzenden Verfahren werden
regelmalig erforderlich. In einigen Fallen kann die Aufrechterhaltung des
Blutkreislaufs nur durch medikamentdse Unterstitzung gewahrleistet werden. Als
Beispiel soll hier die Katecholamintherapie nach Narkoseeinleitung bei

Extremitatenoperationen am kardial vorerkrankten Patienten genannt werden.

1.3.2 Regionalanasthesie

Die Regionalanasthesie soll ihre Wirkung nicht im ganzen Korper entfalten. Ziele der
verwendeten Techniken und Medikamente sind die Leitungsbahnen, die von
peripheren Rezeptoren zum Schmerzzentrum im Gehirn fuhren. Diese
Leitungsbahnen sind die peripheren Nerven und allgemein bekannt. Eine
Regionalanasthesie kann peripher, intraven0s oder rickenmarksnah erfolgen. Die
Verlaufe dieser Leitungsbahnen sind aus anatomischen Untersuchungen gut
erforscht. Um die Durchfuhrung von Operationen zu ermdglichen oder dauerhafte
Schmerzzustande zu durchbrechen, werden diese schmerzstillenden Verfahren
angewandt. Die Darstellung der Einzelnerven und Nervengeflechte gelingt mit

verschiedenen Techniken.

Anatomische Landmarken erlauben eine grobe Orientierung und die Durchfuhrung
von ruckenmarksnahen Techniken. Verbreitet ist auch die Suche mittels elektrischer
Strome im Bereich der peripheren Blockaden. Eine als Elektrode dienende Hohlnadel
sendet Strome aus und provoziert eine typische Muskelreaktion. Dieselbe Nadel
dient auch der Medikamenteninjektion.’ Eine Ultraschalldarstellung der Nerven und
deren Geflechte gelingt an verschiedenen Korperstellen unter Betaubung der oberen
und unteren Extremitaten. Mittels Hohlnadeln kdnnen unter Ultraschalldarstellung

Medikamente in die Nervenbahnen gebracht werden.

Im Wesentlichen handelt es sich bei den fur die Regionalanasthesie eingesetzten
Medikamenten um Lokalanasthetika. Sie erreichen die Natriumkanale der
Nervenzellen und blockieren diese. Infolgedessen wird eine Weiterleitung von
Schmerzsignalen aus peripheren Rezeptoren an das Gehirn unterbunden. Die
bewusste Schmerzwahrnehmung findet somit nicht statt. Verzogert und in geringen
Konzentrationen gelangen Lokalanasthetika und deren Abbauprodukte vom Ort der

Injektion trotzdem in den Blutkreislauf. Zirkuliert lediglich eine geringe Konzentration
3



des Medikaments im Blutkreislauf, so hat dies keinerlei gesundheitliche

Konsequenzen.

Sowohl wache als auch schlafende Patienten, z. B. durch Narkose oder Sedierung,
konnen eine Regionalanasthesie erhalten. Bevorzugt wird beim Durchfihren
allerdings die Regionalanasthesie am wachen Patienten. Grund ist, dass wahrend
der Punktion und des Suchens der Struktur durch den Patienten eine Rickmeldung
Uber mogliche Schmerzen oder Wahrnehmungsstérungen erfolgen kann.'? Beide
sind Zeichen drohender Verletzung der Nerven. Auch typische Komplikation bei
Anwendung von Lokalanasthetika konnen vom wachen Patienten angekindigt
werden. Laut aktueller Studienlage betragt der Anteil an Patienten, die im wachem
Zustand eine Regionalanasthesie erhalten, rund 22-52 %.'3 14

Die Analgosedierung wird bei rund 15-56,7 % der Patienten ab 18 Jahren
durchgefiihrt.’> % Dabei soll bereits beim Anlegen der Regionalanasthesie ein
schmerzstillender Effekt herrschen. Schon bei der Punktion der Haut und dem
DurchstoRen der Weichteile kann die Schmerzstillung ausreichend sein. Beim
Anlegen der Nervenblockade verspurt der Patient somit nur geringe oder keine
Schmerzen. Der durchfihrende Arzt kann ruhig und konzentriert die
Lokalanasthetikuminjektion vornehmen. Verspurt der Patient wahrend der Prozedur
Schmerzen oder ein unangenehmes Gefuhl, kann er ruckartige Bewegungen
machen oder vor Schmerzen schreien oder stohnen, was die korrekte Anlage der
Nervenblockade storen, behindern oder unmaoglich machen kann. Somit kann gesagt
werden, dass eine Analgosedierung die Sicherheit des Eingriffs erhdhen kann. Im
besten Fall handelt es sich um einen zufriedeneren Ablauf sowohl fur den Arzt als
auch fur den Patienten. Der Arzt kann die Blockade in Ruhe und mit der noétigen
Prazision anlegen und fur den Patienten gestaltet sich der Eingriff nicht zu

unangenehm, zudem kann eine Traumatisierung verhindert werden.

In Grol3britannien ist die Analgosedierung ein haufig angewandtes und etabliertes
Verfahren. Eine Studie hat ergeben, dass dort 82 % der Anasthesisten bei dem
Verfahren Beruhigungs- und Schmerzmittel anwenden, um ihre Patienten zu
beruhigen und ihnen die Angst vor und Schmerzen bei dem Verfahren, dem
Einstechen der Nadel, zu nehmen."® Der Nachteil dieser Methode ist, dass in diesen
Fallen die Patienten nicht rechtzeitig ihre Beschwerden, die wahrend der

Regionalanasthesie entstehen konnen, aulern. Die typischen Schmerzen einer
4



Nervenschadigung, die Missempfindungen und die klinischen Symptome einer
Lokalanasthetikavergiftung werden durch Schmerzmittel unterdrickt oder konnen
vom Patienten nicht mitgeteilt werden. Es kann schlechter abgeschatzt werden, ob
das anasthetische Verfahren erfolgreich ist oder Komplikationen Gegenmal3nahmen

erforderlich machen.®

Viele regionalanasthesiologische Verfahren konnen auch durchgefuhrt werden, wenn
der Patient vollstandig narkotisiert ist. Dies geschieht besonders haufig bei Patienten,
die groke Angst haben, sehr schmerzempfindlich sind oder bei Kindern.'® Wie bei
analgosedierten Patienten kann auch bei narkotisierten Patienten nicht rechtzeitig
eingegriffen werden, falls es zu Komplikationen kommt. Mit narkotisierten Patienten

ist eine Kommunikation unmaglich.

1.4 Verfahren

1.4.1 Neuraxiale Regionalanasthesie

Neuraxial werden Anasthesieverfahren genannt, die nahe dem Ruckenmark
durchgefuhrt werden. Drei Varianten werden haufig eingesetzt: die Spinalanasthesie,
die Epiduralanasthesie und die kombinierte Spinal-/Epidural-Anasthesie. Zur
Spinalanasthesie werden wenige Milliliter Lokalanasthetikum Uber eine dinne Nadel
zwischen den Wirbelkdrperfortsatzen hindurch direkt in den Spinalraum gespritzt. Die
Verteilung erfolgt im Liquor. Ein schneller Wirkeintritt und eine tiefe Betaubung
zeichnen die Spinalanasthesie aus. Bei der epiduralen Anasthesie werden mehrere
Milliliter mit einer dickeren Nadel in den epiduralen Fettraum injiziert. Ein verzdgerter,
langsamerer Wirkeintritt im Vergleich zur Spinalanasthesie, aber andauerndere
Schmerzfreiheit sind bei vergleichbaren Medikamenten die Merkmale der
Epiduralanasthesie. Bei einer Spinal-Epidural-Anasthesie soll die
schmerzunterbindende Wirkung schnell und doch anhaltend sein. AuRerdem konnen
hierbei nicht nur die Schmerzen wahrend, sondern auch nach dem chirurgischen
Eingriff dauerhaft gestillt werden. Insbesondere auf dem Gebiet der Orthopadie und
der Geburtshilfe wird diese Methode haufig angewendet.': '8 Mithilfe einer
groRkalibrigen Periduralkanule werden zum Beispiel die Wirbel L2/3 oder L3/4 in der
Lende des Patienten punktiert und eine dinne Spinalnadel wird eingefuhrt. Mit ihr
wird wiederum der Subarachnoidalraum punktiert und die Anasthesie mittels eines

Lokalanasthetikums durchgefihrt. Nach Entfernung der Spinalnadel kann uber die
5



noch liegende  Epiduralnadel ein  Schmerzkatheter = zur  dauerhaften
Lokalanasthetikagabe in den epiduralen Fettraum eingefuhrt werden.

1.4.2 Periphere Regionalanasthesie

Bei den peripheren Verfahren gibt es die Mdglichkeiten der Plexusblockaden und der
Betaubung einzelner Nerven. Bei der Plexusblockade wird eine breitere
anasthetische Wirkung erzielt, da dabei ganze Geflechte mehrerer Nerven blockiert
werden. Beispiele fur Plexusblockaden der oberen Extremitat sind interskalenare
Blockade, supraklavikulare Blockade, infraklavikulare Blockade und axillare
Blockade. Die Einzelnerven N. medianus, N. ulnaris, N. radialis und N.
musculocutaneus eignen sich zur separaten Blockade.'® Die unteren Extremitaten
lassen sich als lumbale Plexusblockade durch den Psoaskompartmentblock
betduben. Nervenblockaden der Nerven N. femoralis, N. saphenus, N. obturatorius,
N. cutaneus femoris lateralis und N. ischiadicus konnen einzeln oder in
Kombinationen durchgefiihrt werden.?® Durch Injektion in das Venensystem der
Extremitat kann nach Schaffen von Blutleere die gesamte Extremitat betaubt werden.
Groe Mengen Lokalanasthetika sind erforderlich und diese konnen bei
unsachgemafer Offnung der Blutleere direkt in den Kreislauflauf gelangen.

1.5 Komplikationen
1.5.1 Lokalanasthetikaintoxikationen

Verzogert und in geringen Konzentrationen gelangen Lokalanasthetika und deren
Abbauprodukte bei jeder Regionalanasthesie vom Ort der Injektion Uber die Gewebe
in den Blutkreislauf. Verbleibt lediglich eine geringe Konzentration des Medikaments
im Blutkreislauf, so hat dies keinerlei gesundheitliche Konsequenzen. Symptome bei
zu hoher Blutkonzentration treten in der Regel nur selten auf. Durch unbeabsichtigte,
direkte intravendse Gabe oder Fehler in der Anwendung der Medikamente kann es
jedoch zu erhohten Konzentrationen der Lokalanasthetika im Blut kommen.

Verursacht werden dann typische Symptome.’



Tabelle 1: Symptome bei einer Uberdosierung von Lokalanésthetika

Zentralvenodse Vergiftungszeichen

Kardiovaskulare Vergiftungszeichen

Metallgeschmack

Herzfrequenzanderungen

Periorale Taubheit QT-Zeitverlangerung

,Klingeln in den Ohren® QRS-Veranderungen

Verwaschene, kloRRige Sprache AV-Block
Verwirrtheit Hypotonie
Unruhe Azidose
Zittern Elektrolytentgleisung
Nystagmus

Ubelkeit und Erbrechen

Unregelmaligkeit der Atmung

Tremor

Zuckungen

Tonisch-klonische Krampfanfalle

Bewusstlosigkeit

Atemstillstand

Wenn regionalanasthesiologische Verfahren angewendet werden, sollten die
typischen Symptome der Vergiftung durch Lokalanasthetika den durchfuhrenden und
nachbetreuenden Fachpersonen bekannt sein. Neben selbstlimitierenden
Symptomen sind auch lebensbedrohliche und todliche Ereignisse beschrieben. Nur
ein rechtzeitiges Erkennen der Vergiftung kann das zeitgerechte Einleiten von
Gegenmalinahmen sicherstellen. Vergiftungen mit Lokalanasthetika werden mittels

intravenoser Verabreichung von Fettldsung (z. B. Lipofundin) therapiert.?! 22



Die sehr gute Wirkung der Regionalanasthesie ist so stark, dass auch Patienten mit
Furcht vor der Anlage im wachen Zustand mittels Beruhigungsmedikamenten eine
Regionalanasthesie angeboten werden kann. Diese Methoden versetzen den
Patienten in einen leicht schlafrigen Zustand (Sedierung). Dies wird mittels Schlaf-
und Beruhigungsmedikamenten erreicht. Auch diese weisen in ihrer Verwendung
Risiken und Gefahren auf. Bewusstlosigkeit und Atembeschwerden durch
eingesetzte Schlaf- und Schmerzmittel konnen Patientenbeeintrachtigungen
verursachen. Bei allen Vorteilen fur die Patienten sollte eine Analyse der
Gefahrensituationen erfolgen. Um Empfehlungen fur Patienten auszusprechen, sind
Kenntnisse uber die Risiken der Verfahren von zentraler Bedeutung. Die Sicherheit
der Regionalanasthesie und die Beherrschung moglicher Komplikationen sind

wichtige Bestandteile der Forschung zur Regionalanasthesie.*

1.5.2 Pneumothorax

Der Pneumothorax ist eine relevante Komplikation bei Regionalanasthesien der
oberen Extremitaten. Die Nadelwege zu Betaubung der oberen Extremitaten
verlaufen in der Nahe des Brustfells. Die unbeabsichtigte Perforation des Brustfells
mit folgendem Pneumothorax ist beschrieben.?® Klagt der betroffene Patient wahrend
des Anlegens der Regionalanasthesie uber Brustschmerz, Atemnot und Husten, so
konnen das Hinweise fur einen Pneumothorax sein. Der Anteil der Patienten, die von
dieser Komplikation betroffen sind, wird mit rund 6 %, sofern die Punktion ohne
Unterstitzung von Ultraschall erfolgt, angegeben. Eine Studie hat allerdings
ergeben, dass mithilfe einer ultraschallgestutzten Punktion diese Zahl auf 0,06 %

gesenkt werden kann.?

1.5.3 Blutung

Blutungen sind weitere, potenziell schwerwiegende Komplikationen Dbei
Regionalanasthesien. Die versehentliche Punktion oder Durchstechungen von
BlutgefalRen in der Nahe der Punktionsstelle sind beschrieben. Die ,transarterielle”
Infiltration des Plexus brachialis in der Achselhdhle ist sogar als Methode
beschrieben. Infolgedessen bildet sich ein Hamatom an der betroffenen Stelle.
Unbeabsichtigte Blutungen nach Punktion sind insbesondere gefahrlich bei

rickenmarksnaher Regionalanasthesie. Kommt es zu einem epiduralen Hamatom,
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kann das fur den Patienten schwerwiegende lebenslange Bewegungseinschrankung
bis hin zur Querschnittslahmung bedeuten.?* Neben der direkten BlutgefaRverletzung
stellt auch eine Antikoagulationstherapie einen Risikofaktor fur Blutungen dar. Unter
Antikoagulation kdnnen schon Stichkanalblutungen relevant werden. Deshalb gelten
klare Vorgaben, was die Regionalanasthesie bei antikoagulierten Patienten betrifft.”
Blutungskomplikationen treten im Durchschnitt bei 1,86 % der Patienten auf.?®

1.5.4 Mehrfach- und Fehlpunktionen

Unter schwierigen Verhaltnissen kdnnen auch Mehrfachpunktionen erforderlich sein.
Schwierige Verhaltnisse konnen anatomische Besonderheiten, z. B. verkndcherte
Wirbelkorper?® oder auch unruhige, angstliche und entkraftete Patienten sein. Kinder
leisten bei Verfahren mit Nadeln oftmals keine gute Mitarbeit. Normalerweise
benodtigt der durchflUhrende Arzt nur einen Punktionsversuch zur regelrechten
Punktion des Spinalraums. Etwa 64 % der Patienten erhalten nach einem Versuch
eine korrekte Spinalanasthesie. Verlaufe mit zehn und mehr Punktionen sind
beschrieben, um bei einer Spinalanasthesie richtig zu punktieren. Dabei entstehende
Schmerzen filhren zur Patientenunzufriedenheit.?” Punktionen bergen dabei auch
immer das Risiko einer Infektion der Punktionsstelle. Das Risiko flr
Stichkanalinfektionen steigt mit der Anzahl der Punktionen. Auch neurologische
Schaden sind beschrieben, wenn mehrere Versuche nétig sind. Hierbei konnen
versehentlich Nerven getroffen werden.?® Ein Abbruch aus all diesen Griinden und
Operation in Vollnarkose statt Regionalanasthesie ist moglich.®

Mehrfachpunktionen werden auch erforderlich bei unzureichender Schmerzstillung
bei einem chirurgischen Eingriff. Vor dem Hautschnitt wahrend einer Operation muss
die analgetische Leistungsfahigkeit der Regionalanasthesie uberprift werden.
Nachinjektionen im gleichen Areal sind erforderlich, nun aber erschwert. Wenn
unzureichende Schmerzfreiheit herrscht, kann auch der Wechsel zur Vollnarkose
Mittel der Wahl sein.?°

Eine typische Komplikation ist auch die direkte Durchstechung des Nervs. Trotz des
direkten Traumas und der folgenden mdoglichen Empfindungsstérungen sind diese
Verletzungen nur vorubergehende Beeintrachtigungen. Die Nervenschaden durch
Punktion mit den Ublichen Nadelsystemen verursachen nach heutigen Erfahrungen

keine bleibenden Verletzungen. Aktuelle Forschungen zeigen, dass nach der
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verbreiteten Anlagemethode mit Such- und Findestrom weder ein direktes Anstechen

der Nerven noch die nervale Injektion ausgeschlossen werden kann.30: 31

1.6 Sicherheit

Allgemein werden regionalanasthesiologische Verfahren als sehr sicher beschrieben.
Weniger als 10/10.000 Zwischenfalle wurden in verschiedenen Untersuchungen
gefunden.?> 33 Neben der direkten Patientenschadigung durch Nadeln oder andere
Gerate konnen die eingesetzten Medikamente an schweren Komplikationen beteiligt
sein.® Schwere Beeintrachtigungen wie Herzkreislaufstillstdnde wurden bei
Lokalanasthetikaintoxikationen” 3% verdffentlicht. Auch Todesfalle bei oder nach
Regionalanasthesie wurden berichtet.

Zur Erhohung des Patientenkomforts und zur schmerzfreien Durchfuhrung von
Regionalanasthesieverfahren sind im klinischen Alltag begleitende
Analgosedierungen haufig. Bei zur Durchfuhrung erforderlichen Sedierungen sind
aus dem klinischen Alltag Zwischenfalle bekannt.

1.7 Forderung nach Patientensicherheit und Registerauswertung

Punkt 7 der prinzipiellen Anforderungen in der Deklaration von Helsinki (WHO, 2010
) fordert fur alle Einrichtungen, die eine anasthesiologische Versorgung anbieten, die
Unterhaltung eines Melderegisters fur Zwischenfalle. Wichtige Voraussetzungen zur
Erstellung eines solchen Registers sind die Anonymitat des Patienten und des
Meldenden sowie die Erfassung der Meldung in auswertbarem Format.

Nur die Anonymitat des Patienten und des Meldenden gewahrleistet eine niedrige
Hemmschwelle fur Meldungen und verringert die Angst des Meldenden bei
Ereignissen mit Folgen fur den Patienten. Eine Einzelfalldarstellung und die
Veroffentlichung koénnen dabei helfen, weitere Vorfalle zu verhindern. Bei
mehrmaligen Nennungen ahnlicher Falle oder bei der Suche nach den Ursachen
schwerer Komplikationen ist die Erfassung in auswertbare Datenbanken von grof3em

Vorteil.
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1.8 Das CIRS - Melderegister

Zur Ursachenbetrachtung von kritischen Ereignisse konnen prospektive Studien,
Analysen von Einzelfallen, sog. Root-Cause-Analysen, oder Datenbanken mit
Fallsammlungen herangezogen werden. Besonderes Interesse gilt Fallen mit
kritischen, durch Regionalanasthesie verursachten Ereignissen. Die Deutsche
Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin und der Bund Deutscher
Anasthesisten sind zusammen Betreiber eines anonymen Reportsystems fur
kritische Ereignisse (CIRS-AINS).3¢

Critical Incident Reporting Systeme sind aus mehreren Bereichen bekannt. Ein
aulRermedizinisches Beispiel ist die Luftfahrt. Critical Incidents, also kritische
Ereignisse, meinen in der Luftfahrt speziell definierte Ereignisse mit definiertem
Gefahrdungspotenzial. Die dauerhafte Uberwachung des Luftraums und hohe
Anspruche an eine luckenlose Dokumentation erlauben die Detektion der meisten
kritischen Ereignisse. Alle bei Zwischenfallen beteiligte Personen konnen
nachvollzogen werden. Eine Meldepflicht in diesem Bereich ergibt sich aus dem
Gefahrdungspotenzial und der Kontrollmoglichkeit.

Das medizinische CIRS unterscheidet sich davon in wesentlichen Punkten. Das
Fehlen einer zentralen Erfassung aller Vorgadnge und heterogene
Dokumentationsstandards machen eine Kontrolle unmdglich. Meldepflichten lassen
sich nicht umsetzen. Das Sammeln der Meldungen beruht auf Freiwilligkeit. Die
Meldung eines Zwischenfalls wird der Entscheidung der beteiligten Personen
uberlassen. Fur die Bewertung der Schwere des Vorfalls gibt es keine Kriterien.
Komplexe Zusammenhange zwischen medizinischem Interesse und Meldeangste
wegen drohender juristischer Konsequenzen erfordern zwingend die Anonymitat der
Meldenden und der Patienten. Die Hemmschwelle, kritische oder potenziell kritische
Ereignisse zu melden, muss reduziert werden und drohende juristische Folgen
sollten bekanntgemacht werden, um durch Analyse und Publikation ahnliche

Ereignisse zu verhindern.
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2 Material und Methode

2.1 CIRS-Datenbank

Wir untersuchten die gemeldeten Zwischenfalle des CIRS im Zusammenhang mit
Regionalanasthesie. Haufungen und Muster  wurden  gesucht, um
Vermeidungsstrategien deutlich zu machen.

Aus dem Register wurden 3.633 Falle ausgewertet. Der vorliegende
Erfassungszeitraum enthalt Meldungen von April 2010 bis September 2014. Die
Analyse der Falle erfolgte am Universitatsklinikum des Saarlandes, Homburg/Saar.

In 16 Datenfeldern werden die Angaben der Meldenden gesammelt. Sieben Felder
erfassen eine Freitextbeschreibung des Falls, in den neun weiteren Feldern soll aus
vorgegebenen Auspragungen ausgewahlt werden (Tabelle 2).

Tabelle 2: 16 abgefragte Datenfelder. Sieben grau markierte Freitextfelder, neun weiR}
markierte Felder mit vorgegebenen Auspragungen

1 Zustandiges Fachgebiet

2 Wo ist das Ereignis passiert

3 Tag des berichteten Ereignisses
4 Welche Versorgungsart

5 ASA-Klassifizierung

- War ein Medizinprodukt beteiligt

12



13 Wie haufig tritt ein Ereignis dieser Art in Ihrer Abteilung auf

14 Wer berichtet

15 lhre Berufserfahrung

Die Einordnung der gesammelten Daten in eine Datenbank ergibt aus

Archivierungsgriinden und durch Kommentarfelder der Betreiber 38 auswertbare
Datenfelder. In 25 Datenfeldern ist Freitext enthalten, in 14 Fallen geben

Zifferncodes Informationen.

2.2 Datenauswertung

Die Abbildung und Archivierung der Informationen erfolgt in einer Microsoft-Excel-
Stammdatei. Dabei wurden Auswertungswerkzeuge von Microsoft Office 2011 flr
Mac genutzt. Zur besseren Auswertbarkeit wurden Dateien mit weiteren

Untergliederungen und Filterungen angelegt.

Zur Auswertung wurde ein mehrstufiges Schema verwendet (Abbildung 1). In einem
ersten  Analyseschritt wurden aus den 3.633 Gesamtfallen die
Regionalanasthesiefdlle  herausgefiltert. Eine  fehlende  Abfrage  nach
regionalanasthesiologischen Fallen via Online-Eingabemaske machte eine
Einzelauswertung jedes gemeldeten Falles erforderlich. Ein vollstdndiges Durchlesen
aller Freitextfelder durch zwei Arzte mit Regionalanasthesieerfahrung wurde
erforderlich.

Wurden typische Beschreibungen regionalanasthesiologischer Verfahren gefunden,
erfolgte die Einordnung zu den ,Regionalanasthesiefallen®. Unter diesen
Regionalanasthesiefallen wurde im zweiten Analyseschritt nach
Medikamentenbeteiligung in der Zwischenfallbeschreibung gesucht. Sowohl
Medikamente, die unmittelbar bei der Regionalanasthesie verwendet wurden, als
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auch Medikamente, die zu erforderlichen Sedierungen bendtigt wurden, fuhrten zur
Zuordnung in die Untergruppe der Medikamentenzwischenfalle.

[ 3633 CIRS Falle ]
Reg. Anasthesie?
[ Regionalanasthesiefalle ]
Medikament? l
[ Med. Zwischenfalle ] [ Nichtmed. Zwischenfalle ]

RMN?/Peripher?

v \

RMN Regionalanasthesie Periphere Regionalanasthesie

Abbildung 1: Analyseschema zum Zwei-Schritt-Verfahren und Darstellung in
neuraxialer (RMN; rickenmarksnah) und peripherer Regionalanasthesie

Zur  Vermeidung eines  Selektionsbias wurden alle  dokumentierten
Regionalanasthesiefalle und darunter alle Medikamentenzwischenfalle, die von
mindestens einem Untersucher gefunden wurden, in die Studie eingeschlossen. Zur
weiteren Analyse wurden diese Falle ohne Ausschluss zusammengefasst.
Ruckenmarksnahe wund periphere Verfahren wurden getrennt voneinander
dargestellt.

Die Medikamentenzwischenfalle wurden kategorisiert in Zwischenfalle mit

Lokalanasthetikaintoxikationen, Sedierungszwischenfalle und sonstige
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Medikamentenzwischenfalle (Abbildung 2). Die Kategorisierung erfolgte durch die

gleichen Untersucher wie oben beschrieben in Konsensentscheidung.

Medikamentenzwischenfalle

A 4
LA-Intoxikation Sedierunqszwischen- Sonstigg
falle Zwischenfélle

Abbildung 2: Kategorisierungsschema der regionalanasthesiologischen
Medikamentenzwischenfille in Lokalanasthetikaintoxikationen (LA-Intox),
Analgosedierungszwischenfille und sonstige Medikamentenzwischenfille

Als Zwischenfalle mit Lokalanasthetikaintoxikation wurden alle Meldungen gewertet,
die typische klinische Symptome der systemischen Intoxikation zeigten, sowie Falle,
bei denen Uberhohte Mengen Lokalanasthetikum verabreicht wurden, auch wenn

keine klinischen Symptome genannt wurden.

Sedierungszwischenfalle lagen vor, wenn das durchgefuhrte
Regionalanasthesieverfahren komplikationslos verlief und zusatzliche Sedierungen
eine Patientenbeeintrachtigung verursachten.

Alle weiteren Meldungen wurden zu sonstige Medikamentenzwischenfalle

zusammengefasst.

Aus den Fallbeschreibungen wurden die Auswirkungen auf den Patienten dargestellt.
Ursachen der kritischen Vorfalle wurden herausgearbeitet. Um
Vermeidungsmoglichkeiten anzugeben, wurden die Angaben der Meldenden
berucksichtigt.
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3 Ergebnisse

3.1 Uberblick Medikamentenzwischenfille bei Regionalanisthesie

Die Gesamtzahl aller Falle mit regionalanasthesiologischem Zusammenhang aus der
CIRS-AINS-Datenbank (3.633 = 100 %) betragt 225 Meldungen (6,2 %). Aus den
225 Fallen konnten 103 (46 %) Medikamentenzwischenfalle als grof3te Gruppe
identifiziert werden. 42 (19 %) Meldende nannten materialbedingte Ursachen,
weitere 80 (35 %) Meldungen wurden zu sonstige Meldungen zusammengefasst
(Tabelle 3) (Abbildung 3).

Tabelle 3: Ubersicht der CIRS-Meldungen, Anteil der Regionalanisthesiefille und
deren Untergruppen

CIRS-Meldungen gesamt 3.633 100 %

Regionalanasthesiefalle 225 6,19 %
Medikamentenzwischenfalle 103 2,84 %
Materialzwischenfalle 42 1,15 %
Sonstige Zwischenfalle 80 2,2%

Eine nach Zielstruktur der angewendeten Regionalanasthesie getrennte Auswertung
der 103 CIRS-Meldungen zu Medikamentenzwischenfallen zeigt mehr
ruckenmarksnahe Verfahren als periphere Regionalanasthesien. 77 (74,76 %)
rickenmarksnahe und 26 (25,24 %) periphere Anasthesien wurden gefunden und
getrennt dargestellt (Abbildung 3). 77 Meldungen von Medikamentenzwischenfallen
mit ruckenmarksnahen Verfahren machen 34 % aller
Regionalanasthesiefallmeldungen aus, die 26 Falle im Zusammenhang mit
peripherer Regionalanasthesie 12 %. Symptome relevanter
Patientenbeeintrachtigung und Patientengefahrdung konnten gefunden werden. Ein
Uberblick konnte erstellt werden. Eine genauere Analyse erfolgte im Zusammenhang

mit den einzelnen Kategorien.
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225 Regionalanasthesiezwischenfille

Sonstige Medikamenten-

Zwischenfalle zwischenfalle
54 % 46 %

Abbildung 3: Regionalandsthesiezwischenfille; Darstellung der Fallanteile von
neuraxialen Verfahren und peripheren Regionalverfahren unter den
Medikamentenzwischenfillen

3.2 Medikamentenzwischenfalle bei rickenmarksnaher
Regionalanasthesie

Lokalanasthetikazwischenfélle sind bei den 77 (100 %) neuraxialen Verfahren die
groRte Gruppe der gemeldeten Vorfalle. Identifiziert wurden 44 (57,14 %)
systemische Intoxikationen (Abbildung 4).
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Zwischenfaille bei neuraxialer
Regionalandsthesie
50
45
40 -
%35 - 31
§ 30 -
[J)
2 5 -
S
= 20 -
5 15 -
10 -
54 2
O i
LAST Sed. Sonst
Zwischenfallkategorie

Abbildung 4: Zwischenfalle bei neuraxialer Regionalanasthesie. Angegeben sind
systemische Lokalanasthetikaintoxikationen (LAST), Analgosedationszwischenfalle
(Sed.) und sonstige Zwischenfille (Sonst).

Sieben Meldende beschreiben Lokalanasthetikaintoxikationen mit typischen
klinischen Symptomen. Gefahrliche Patientenzustande wie funf generalisierte
Krampfanfille und eine tiefe Bewusstlosigkeit wurden nach Uberdosierungen
angegeben. Eine kardiopulmonale Reanimation nach Periduralanasthesie wurde
erforderlich. 37 Patienten erhielten erhohte Mengen Lokalanasthetikum aul3erhalb
der Ublichen Grenzen, ohne dass klinische Symptome beschrieben wurden. Tdodliche
Verlaufe oder bleibende Schaden wurden nicht berichtet.

Die direkte venose Applikation von Lokalanasthetika in 18 Fallen war die haufigste
Ursache fir Uberdosierung, daneben wurden 26 andere Griinde analysiert
(Abbildung 5).

In zehn Fallen erfolgte die systemische Injektion als Gabe in zentrale Venenkatheter
und in acht Fallen als Gabe in periphere Venenkatheter. Davon erfolgten vier
intravendse Gaben wegen falscher Kennzeichnung der Katheter, eine Gabe erfolgte
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trotz korrekter Beschriftung und bei 14 Meldungen wurden keine Angaben zur
Katheterkennzeichnung gemacht. Fehler bei der Verabreichung erfolgten in den
berichteten Ereignissen auf Normalstationen. 14 der 18
Lokalanéasthetikaintoxikationen wurde durch Arzte oder Pfleger hervorgerufen, die mit
der Anlage oder Durchfihrung der Verfahren nicht vertraut waren.

14 Spritzenpumpenfehlbedienungen verursachten erhdohte Gabemengen an
Lokalanasthetika. Durch falsche Bedienung wurden erhdohte Forderraten eingestellt
oder Sperrzeiten nicht oder zu kurz festgelegt. Sechs nicht eindeutig etikettierte
Spritzen enthielten unverdinnte und damit zu hohe Konzentrationen des Wirkstoffs.
Bei drei Fallbeschreibungen wurden sekundar intravendse Katheterlagen zu spat
erkannt. Ein Berechnungsfehler um eine Zehnerpotenz der
Medikamentenkonzentration und zwei Beschreibungen ohne rekonstruierbare

Ursache wurden ebenfalls erfasst.

Ursachen fiir LAST

W LA direkti.v.
Fehlbedienung
m Sonst

ohne genannte Ursache

Abbildung 5: Ursachen fiir LAST, aufgeteilt in direkte intravendse Injektion (LA direkt
i. v.), falsch bediente automatische Injektionssysteme (Fehlbedienung), Sonstige
(zusammengefasst sind sechs falsche Spritzenetikettierungen, drei sekundare
intravenose Katheterlagen und ein Konzentrationsberechnungsfehler) sowie
Meldungen ohne genannte Ursache

Von 31 sonstigen Meldungen wurden in 16 Fallen fur intravendse Therapie
vorgesehene Medikamente in den Epiduralraum verabreicht (Abbildung 6). Ein
Antibiotikum zur perioperativen Infektionsprophylaxe wurde in drei Fallen Uber einen

Periduralkatheter, Clonidin und Kaliumchlorid wurden in jeweils zwei berichteten
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Fallen epidural verabreicht. Weitere Medikamente fur die vendse Verabreichung wie
Furosemid, Lidocain, Haloperidol, Alfentnil, Atracurium, Metamizol, Norepinephrin,

Oxytocin und Pirtramid wurden jeweils einmal genannt.

Direkt intrathekale Applikation von Arzneimitteln zur intravendsen Gabe wurden
zweimal berichtet. Oxytocin wurde im Rahmen eines Kaiserschnitts bei Anlage der
Spinalanasthesie injiziert, Lidocain 2 % wurde zur Spinalanasthesie bei
Endoprothetik verabreicht.

Sonstige Medikamentenzwischenfille

M i.v. Medikamente nach
epidural

10

LA-Unterdosierung

Fehlerhafte l.v.-Therapie

Abbildung 6: Anzahl sonstiger Medikamentenzwischenfille

Starke Schmerzen durch insuffiziente Analgesie fuhrten in funf Fallen zu CIRS-
Meldungen. Lokalanasthetikaunterdosierungen durch verminderte Laufraten oder
falsche Mischungen fuhrten zu starken Schmerzzustanden bei Patienten. In einem

Fall wurde eine Kaiserschnittentbindung trotz insuffizienter Analgesie begonnen.

Bei zwei Patientinnen wurden statt des erforderlichen Akrinor® zur
Kreislaufstabilisierung bei Spinalanasthesie im Rahmen von Kaiserschnitten falsche
Medikamente verabreicht. Ein Fall nennt Oxytocingabe und in einem Fall wurde

Atracurium intravends verabreicht.

In einem weiteren Fall wurde Sufentanil fur die epidurale Anwendung gemischt und
falschlicherweise intravends gespritzt. Drei fehlerhafte Konzentrationsberechnungen

fuhrten zu Zwischenfallmeldungen. In zwei Fallen scheinen unerwartet heftige
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Patientenreaktionen auf eine normale Medikation Ursache der Meldungen gewesen

ZU sein.

Aus 18 von 31 Meldungen konnten wir Informationen zur Kennzeichnung
entnehmen. Bei 13 Meldungen konnte keine Aussage zur Beschriftungen
entnommen werden. Ahnliche oder nicht eindeutige Beschriftungen als Ursache fiir
Medikamentenverwechslung waren nach Ansicht der Meldenden bei zwolf Fallen
relevant. Drei falsche Medikamentengaben erfolgten wegen fehlerhafter Beschriftung
oder Etikettierung. Trotz richtiger Kennzeichnung wurden drei falsche
Verabreichungen durchgefuhrt. Zeitdruck oder Stress wurde in zwdlf Fallen als
Begleitumstand angegeben.

3.3 Medikamentenzwischenfalle bei peripherer Regionalanasthesie

Auch bei den peripheren Regionalanasthesieverfahren ~ waren  die
Lokalanasthetikauberdosierungen die grolite gemeldete Gruppe. 20 von 26
Ereignisse betrafen Uberhohte Lokalanasthetikagaben (Abbildung 7). Klassische
Symptome der Intoxikation zeigten zehn Patienten. In sechs Fallen wurden
generalisierte  Krampfanfalle  gemeldet. Zwei  Meldungen  beschreiben
Kribbelparasthesien bei den Patienten. Eine persistierend respiratorische Insuffizienz
nach einer Methamoglobinamie bei Regionalanasthesie mit Prilocain machte eine
intensivmedizinische Behandlung notwendig. Bereits im OP bzw. in der Einleitung
konnten die Symptome festgestellt werden. In keiner der Meldungen wurden
bleibende Schaden erwahnt.

Ursache fur zwolf Lokalanasthetikaintoxikationen waren direkt intravendse
Applikationen (Abbildung 8). Sieben der zwolf Gaben erfolgten durch Anschluss der
Medikamentenleitung an Venenkatheter. Fehlerhaft angeschlossen wurden die
Medikamentenleitungen auf der Normalstation, einmal wegen falscher

Kennzeichnung und in einem Fall aus Unkenntnis des Patienten selbst.

Direkt bei Anlage wurden fiinf Uberdosierungen durch intravendse Bolusgabe oder
unerkannt venos liegende Katheter verursacht. Bei keiner der bei Anlage
verursachten Meldungen wurden sonografische Anlagemethoden verwendet. Uber
Aspirationsproben wurde keine Aussage gemacht.
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Zwischenfalle bei peripherer

Regionalanasthesie
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Abbildung 7: Zwischenfille bei peripherer Regionalanasthesie, aufgeteilt in
systemische Lokalanasthetikaintoxikationen (LAST), Analgosedationszwischenfalle
(Sed.) und sonstige Zwischenfille (Sonst).

Gemeldet wurde eine Patientenentlassung durch den Patienten selbst gegen
arztlichen Rat. Ein liegender Regionalanasthesiekatheter mit Beutelinfusionssystem
verursachte nach Fehlbedienung eine relevante Uberdosierung. Drei falsche
berechnete Medikamentenkonzentrationen verursachten

Lokalanasthetikaintoxikationen und in vier weiteren Fallen blieb die Ursache unklar.
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Ursachen fiir LAST

W LA direkt i.v.
unklar
m Dosisfehler

M Fehlbedienung

Abbildung 8: Ursachen fiir LAST, aufgeteilt in direkte intravendse Injektion (LA direkt
i. v.), unklare Ursachen, Dosisfehler und Fehlbedienung des Pumpensystems

In zwei Fallbeschreibungen wurde intravends vorgesehenes Lidocain statt Prilocain
(Xylonest®) zur Blockade verwendet. Die Berichtenden vermuteten die Ahnlichkeit
der Ampullenetikettierungen als Ursache. Beide Vorfalle blieben fur die Patienten
folgenlos. Durch Mischung von Lokalanasthetika in zu geringer Dosierung wurden
zwei Ereignisse verursacht. Es wurden jeweils Allgemeinanasthesieverfahren

durchgefuhrt ohne weitere Schaden fur die Patienten.

Durch eine Sedierung mit Midazolam wahrend der Anlage einer peripheren Blockade
wurde eine respiratorische Insuffizienz verursacht. Durch Antagonisierung mit
Anexate konnte die Intubation verhindern werden. Die vermutete Ursache fur die
unerwartet starke Wirkung bzw. die gewahlte Midazolammenge blieb unerwahnt. Zu
einer geplanten Analgosedierung wurde wegen ahnlicher Spritzenkennzeichnung
statt des Sedativums ein Relaxans verabreicht. Ein direkter Wechsel zur Vollnarkose

konnte schwere Patientenschaden verhindern.

Die weiteren heterogenen Falle wurden zu 80 (2,2 %) sonstigen Meldungen
zusammengefasst. Haufigste Beispiele der rickenmarksnahen Regionalanasthesie
sind neun Punktionen bei therapeutischer Antikoagulation oder pathologischem

Gerinnungslabor.  Sieben  Seitenverwechslungen wurden bei  peripheren
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Regionalanasthesieverfahren gemeldet. Weitere Beispiele fur sonstige Meldungen

werden in Tabelle 4 zusammengefasst.

3.4 Analgodosierungszwischenfalle

Im Rahmen von zusatzlich durchgefuhrten Analgosedierungen wurde in zwei Fallen
ein Muskelrelaxans verabreicht. In beiden Fallen wurden bereitgelegte Spritzen flur
die Vollnarkose verabreicht. In einem Fall sollten wegen Kreislaufdepression im
Rahmen der Sedierung Kreislaufmedikamente gespritzt werden, in einem weiteren
Fall war die Gabe eines Sedativums geplant. Bleibende Patientenschaden konnten
durch eine Narkoseinduktion verhindert werden. In einem Fall trat die Verwechslung
durch ahnliche Etikettierung der Spritze auf.

3.5 Sonstige und Materialzwischenfalle bei Regionalanasthesie

Beispiele fur 42 Materialzwischenfalle sind (Tabelle 4):

- Spinal- oder Periduralnadelbriche mit teilweise im Patienten verbleibendem
Material, in einigen Fallen mit anschliel3ender Operation

- Katheterabrisse beim Entfernen von Nadeln oder den Kathetern selbst, in
einigen Fallen mit Operationsindikation

- Nicht entfernbare Katheter mit Verknotungen

- Insuffiziente Schmerztherapien wegen Spritzenpumpendefekten

- Insuffiziente Kreislauftherapie wegen defekter Operationstische

- Stromausfalle ohne Notstrom mit Lichtverlust wahrend der Anlage einer

neuraxialen Anasthesie

Tabelle 4: Ubersicht sonstiger Zwischenfille und Kurzerlauterung

Sonstige Zwischenfalle Erlauterung
Antikoagulation Anlage trotz  Therapie, fehlende
Information, pathologisches

Gerinnungslabor

Seitenverwechslung Anasthesie nicht zu operierender

Korperteile, klassische Links-
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/Rechtsverwechslung

Blutungskomplikation

Gefalperforationen bei Anlage

Begleiterkrankung

Dysmorphie mit erschwertem Zugang,

insuffizienter Anlage und langem Verlauf

Pneumothorax

Nach Anlage nicht erkannt

Anwenderproblem

Falsche Akte, falscher Patient,
Kompartmentsyndrom nicht erkannt,

Schnitt trotz insuffizienter Analgesie
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4 Diskussion

4.1 Medikamentenzwischenfalle Regionalanasthesie

In der vorliegenden Arbeit wurden mittels CIRS-AINS-Datenbankrecherche 225
Zwischenfalle gefunden. Das sind deutlich mehr Falle, als in diesem Zeitraum als
Fallpublikationen vorliegen. Vor allem Zwischenfalle und Komplikationen mit direkten
Nervenschadigungen werden in der vorliegenden Literatur betrachtet, die
Medikamentenzwischenfalle werden nur selten tiefer gehend analysiert. Die derzeit
vorliegende Literatur bewertet direkte Nervenschaden somit sehr hoch, in dieser
Auswertung spielen die Medikamentenzwischenfalle eine groliere Rolle. Fast 50 %
aller gemeldeten Falle aus der Regionalanasthesie sind Medikamentenzwischenfalle.
Unter ihnen ist die Lokalanasthetikaintoxikation die haufigste Komplikation und auch
die mit den gefahrlichsten Folgen fur den Patienten. Die Wichtigkeit der Betrachtung
hier wird vor allem durch die Schwere der drohenden Einschrankung fur den
Patienten klar: Tod durch direkt toxische Wirkung der Medikamente oder schwer
kontrollierbare Patientenzustande. Beispiele fur potenziell schwer kontrollierbare
Zustande waren: Atemwegsmanagement nach akzidentieller Relaxation oder im
Krampfanfall, Einleitung von Gegenmallinahmen von Lokalanasthetikaintoxikationen
und seltener die Beherrschung von Nervenschaden nach falscher
Medikamentenverabreichung. Die verwendeten Medikamente kdnnen zu seltenen
Komplikationen mit akut lebensbedrohlichen Situationen fiihren.'® 37 Beschrieben
werden Herz-Kreislauf-Stillstande, generalisierte Krampfanfalle, allergische Schocks
und respiratorische Insuffizienzen. Insbesondere Lokalanasthetika verursachen in
den bestehenden Betrachtungen gefahrliche Patientenzustédnde, zum Beispiel durch
ungewollte intravendose Gabe. Die in vorliegender Literatur beschriebenen
Komplikationen konnten auch in dieser Auswertung gefunden werden. An das CIRS

wurden typische Zwischenfalle der Regionalanasthesie gemeldet.

Neben den Medikamentenzwischenfallen konnten sonstige Zwischenfalle mit sehr
heterogenen Ursachen gefunden werden. Vor allem Materialzwischenfalle und
Antikoagulationsmeldungen wurden gefunden und sollten in weiterfihrenden
Auswertungen groRRerer Fallzahlen weiter betrachtet werden. Hier scheinen
Losungen Uber Veranderungen der Produkte, z.B. Spinalnadelverbesserungen
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wegen Nadelbriichen, oder Anderungen beim Material nach Katheterabriss, oder

verbesserte praoperative Vorbereitungen einfach zu sein.

Bei der genannten, im CIRS erfassten, Anzahl an Zwischenfallen kommt ein grof3er
Anteil aller gemeldeten Vorkommnisse aus dem Bereich der Regionalanasthesie. Die
Datenbank ist geeignet, um Zwischenfalle zu erfassen und bietet eine Mdglichkeit,
diese auszuwerten. Wie existierende Einzelfallauswertungen erfasst auch die CIRS-
AINS-Datenbank relevante Patientenbeeintrachtigungen. Vor allem die Schwere der
Komplikationen von Medikamentenzwischenfallen ist bemerkenswert. Die genannten
Komplikationen wie Krampfanfalle und Bewusstlosigkeit konnten zwar alle beherrscht
werden, die potenzielle Lebensgefahr der klinischen Verlaufe bleibt aber
beeindruckend.

Dem gegenuber werden die Regionalanasthesieverfahren gemeinhin als sicher
beschrieben.®® 33 32 Unter den Medikamentenzwischenféllen stellen
Lokalanasthetikaintoxikationen in der vorliegenden Auswertung die wichtigste
Gruppe dar. Die meisten Medikamentenzwischenfalle  wurden  durch
Lokalanasthetika ausgelost und Folge waren teilweise kritische Patientenzustande.
93 Fallberichte aus 30 Jahren mit Lokalanasthetikaintoxikationen aus den Jahren
1979-2009 wurden zur Entwicklung von Handlungsempfehlungen durch die
American Society of Regional Anaesthesia zusammengefasst.>® In unserer Analyse
fanden wir 64 Lokalanasthetikaintoxikationen im Betrachtungszeitraum von
viereinhalb Jahren. Es muss angenommen werden, dass Vergiftungen mit dieser
Medikamentengruppe eine relevante Gefahrdung darstellen. Gerade die Ursachen
der Lokalanasthetikaintoxikationen wurden wegen der haufigen Nennung intensiv

betrachtet.

Die direkte Verabreichung von Lokalanasthetika in das Blut des Patienten Uber
liegende, vorhandene Venenzugange war in dieser Auswertung der haufigste Grund
fur Intoxikationen (engl.: wrong route injections). Intravendse, statt paranervale
Lokalanasthetikagabe sind prinzipiell vermeidbar. Auch die umgekehrt falsche
Injektion, also die Gabe intravendser Medikamente in den rickenmarksnahen Raum,
wurde in der Datenbank gefunden und ist vermeidbar. Einer der Grunde ist fur beide
Arten der Falschverabreichung die Verwendung von Spritzen- und
Leitungsverbindungen mit LUER-Konnektoren (ISO Standard 594-1 und 594-2,

Erstbeschreibung 1986). LUER-Verbindungen werden sowohl far
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Lokalanasthetikagaben als auch fur intravenose Gaben zur Leitungs- und

Spritzenverbindung verwendet.

Durch unterschiedliche Leitungs- und Spritzenverbindungen fur intravendse
Medikamente und nervennahe Medikamente waren Injektionen intravenos
bestenfalls unmoglich. Die Auswertung der CIRS-AINS-Datenbank zeigt
Vorkommnisse, die in ahnlicher Form und durch andere Fallberichte bereits
Handlungsbedarf aufzeigten.*®4! Die direkte intravendse Verabreichung ist kein
unbekanntes Problem. Die bisherige Entwicklung unterschiedlicher
Anschlussstandards fur unterschiedliche Injektionskompartimente war Folge
relevanter Verwechslungen. Die schnelle Entwicklung individueller Leitungs- und
Spritzenverbindungen, sogar an einzelne Patienten angepasst, ist moglich.*? Bis jetzt
konnten aber noch keine sicheren, allgemein akzeptierten Losungen fur nervennahe
Anwendungen umgesetzt werden, in publizierten Beispielen waren trotz vieler

BemUhungen Kreuzkompatibilititen moglich.*3

Nach jahrzehntelangen Bemihungen scheint mittlerweile Uber die Definition neuer
Konnektorstandards uber die Normenreihe ISO 80369 Besserung in Sicht. Die
Global Enteral Device Supplier Association (GEDSA) hat den Handelsnamen
NRFit™ (Neuraxial Fit (Fit; engl.. passend)) fir neuraxiale Leitungs- und
Spritzenverbindungen der ISO 80369-6 geschutzt und stellt ihn der Industrie zur
Verfugung. Die ISO-Norm 80396 ist mit sechs Abschnitten der Losungsvorschlag
und weist in sechs verschiedenen Anwendungsbereichen unterschiedliche
Leitungsstandards auf. Die Anschlisse (Konnektoren) sind jeweils fur definierte
Anwendungsbeispiele in sich kompatibel, zu anderen Anwendungsbereichen aber
inkompatibel.** Die méglichen Anwendungsbereiche werden jeweils durch die sechs
Abschnitte der ISO-Norm abgedeckt. Lokalanasthetika intravenos zu verabreichen,
wird also uber ein Leitungssystem fur nervennahe Anwendung nur mit einem Adapter
moglich oder im besseren Fall unmoglich. Auch der umgekehrte Weg wird unmaoglich
und damit auch die unbeabsichtigte Gabe von intravendsen Medikamenten in den

Epiduralraum.
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4.2 Medikamentenzwischenfalle bei rickenmarksnaher
Regionalanasthesie

Ublicherweise werden bei riickenmarksnaher Regionalanasthesie geringe Mengen
Lokalanasthetikum verabreicht. Sowohl bei Durchfihrung einer Spinalanasthesie als
auch bei epiduraler oder kombinierter neuraxialer Betaubung werden normalerweise
keine vergiftungsrelevante Mengen Lokalanasthetikum verabreicht. Trotzdem sind
gerade bei diesem Verfahren fast drei Viertel der Medikamentenzwischenfalle
Vergiftungen mit Lokalanasthetika. In der postoperativen Phase, nach Anlage des
Verfahrens, scheint ein Schwachpunkt in der Patientensicherheit zu bestehen, alle
Verabreichungen direkt in die Vene wurden von Pflegern und Arzten auf der
Normalstation postoperativ durchgefuhrt. Bei den nachbetreuenden Personen
handelt es sich haufig um Nichtanasthesiepersonal oder nicht speziell geschulte
Schmerzpflegekrafte. Um eine Betreuung des Patienten mit kontinuierlichem
Katheterverfahren zu  gewahrleisten, muissen auch Pflegekrafte ohne
anasthesiologische Erfahrung eingesetzt werden. Sie sollen Zwischenfalle, die durch
Medikamente verursacht werden, erkennen und Gegenmaflinahme durchfuhren oder
einleiten. Die sehr speziellen Symptome und Verlaufe miussen erkannt und bewusst
sein, um Medikamentenzwischenfalle zu verhindern und um sicherzustellen, dass

GegenmaRnahmen zeitgerecht eingeleitet werden.*®

Durch unklare Ursachen wurden in fast der Halfte der Falle die Lokalanasthetika
nicht in den Epiduralraum, sondern direkt vends verabreicht. Zentrale Venenkatheter
wurden haufig mit Kathetern zur dauerhaften Lokalanasthetikagabe verbunden.
Ungewollt hohe Blutplasmakonzentrationen mit Vergiftungszeichen konnen so erklart
werden. Schon regionalanasthesieubliche Lokalanasthetikamengen sorgen direkt ins
Blut verabreicht fiir schadliche Medikamentenspiegel. Die Ahnlichkeit der
Katheterkaliber und die Kompatibilitat der Anschlusssysteme verlangen einen
kundigen Anwender. Ohne spezielle Kenntnisse des Verfahrens sind
Falschanschlusse nachvollziehbar. Auch der Patient selbst kann fur die venose Gabe
verantwortlich sein. Er kann, wenn ihm die Gefahr nicht bewusst ist, durch Anschluss

der Katheter nach Toilettengang oder Mobilisation seine eigene Vergiftung einleiten.

Die haufigen Meldungen von Zwischenfallen, bei denen i.v. Medikamente in den
Epiduralraum verabreicht wurden, beunruhigen vor allem aufgrund der Medikamente,

die gespritzt wurden. Speziell Norepinephrin, Kalium und Lidocain als genannte
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Medikamente suggerieren neurotoxische Wirkungen durch deren Wirkprofile. Die
Epiduralanasthesie bietet sich fur zeitkritische Eingriffe wie Kaiserschnitte oder
Notfalllaparotomien eher nicht an. Die sorgfaltige Vorbereitung und das Abwarten der
Wirkeintritte beanspruchen Zeit und konnen nicht verkurzt werden, umso mehr
durfen speziell Verwechslungen wegen fehlerhafter Beschriftung oder leichtfertiger
Vorbereitung nicht vorkommen. Trotzdem geben Melder diese als Ursache von
Komplikationen an. Die zweifelsfreie Beschriftung der aufgezogenen, vorbereiteten
Medikamente kann diese Komplikationen verhindern, absolute Sicherheit wird
dadurch aber nicht erzielt. Die drei Falschinjektionen trotz korrekter Beschriftung
beweisen dies. Die konsequente Beschriftung konnte aber zusammen mit der
Veranderung der Leitungs- und Spritzenverbindungen eine deutliche hohere
Sicherheit fur den Patienten bringen. Trotz der beunruhigenden Gabe der oben
genannten Medikamente, scheinen die Angaben Zeichen fur eine gewisse Toleranz
gegen Toxine am Ruckenmark zu sein. Bleibende Schaden wurden nicht berichtet.

Bei der Spinalanasthesie, haufig unter anderem angewandt zur
Kaiserschnittentbindung, konnen fehlerhafte Injektionen den schnell bendtigten
Eingriff verzogern oder Schaden direkt am Ruckenmark verursachen. Im Beispiel der
Kaiserschnittentbindung entsteht eine Gefahr sowohl fur die Mutter als auch fur das
Kind, zum Beispiel, wenn statt des geplanten Regionalanasthesieverfahrens auf eine
Intubationsnarkose gewechselt werden muss. Die unzureichende Betaubung unter
Spinalanasthesie macht so eine Indikation zur Nachinjektion oder zum
Verfahrenswechsel aus. Auf keinen Fall darf die operative Intervention ohne

ausreichende Schmerztherapie erfolgen.

Zwolf Medikamentenzwischenfalle aufgrund von Zeitdruck und Stress sind wider
Erwarten nur wenige Zwischenfalle aus diesem Grund. Da bei vielen Meldungen
keine Angaben zu diesem Punkt gemacht wurden, muss angenommen werden, dass
eine hohe Dunkelziffer vorliegt. Dass aber genau diese Stress- und
Zeitdrucksituationen Verwechslungen begunstigen, liegt auf der Hand.

4.3 Medikamentenzwischenfalle bei peripherer Regionalanasthesie

Die geringere Anzahl der Medikamentenzwischenfalle von nur 26 Fallen erlaubt nur
schwer Ruckschlusse. Die Datenanalyse ist nicht geeignet, um ein geringeres Risiko

fur Medikamentenzwischenfalle bei peripherer Regionalanasthesie zu postulieren.
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Das Hauptthema ist aber auch hier die Lokalanasthetikaintoxikation, vor allem, da 12
der 20 Falle direkte intravendse Verabreichungen waren. Wie bei der
ruckenmarksnahen Regionalanasthesie wurden direkt an Venenkatheterleitungen
Lokalanasthetikaspritzenpumpen angeschlossen. Auch fur diese Anschlisse auf der
Normalstation gilt, dass die Anschlussverwechslung von Nichtanasthesiepersonal
durchgefuhrt wurde. Im Gegensatz zu den riuckenmarksnahen Verfahren haben die
Meldenden auch Falle direkt aus dem OP bzw. aus der Einleitung beschrieben. Die
durchgefuhrten Verfahren wurden ohne Ultraschalldarstellung der anatomischen
Strukturen vollzogen, obwohl das Risiko direkter Gefal3punktionen dadurch reduziert
werden kann.*%: 47 Unbemerkt wurden Katheter zur kontinuierlichen Gabe direkt in die
Vene gelegt. Mit sonografischer Lagekontrolle waren diese Vorfalle zu verhindern
gewesen. Vor allem die vorliegenden Empfehlungen zur Durchfuhrung der
peripheren Regionalanasthesie geben einen Uberblick (iber den empfehlenswerten
Einsatz der Sonografie in der Regionalanasthesie.*®

4.4 Analgosedierungszwischenfalle

Bei den ruckenmarksnahen Regionalanasthesiezwischenfallen konnten zwei
Komplikationen unter oder durch Analgosedierungen gefunden werden. Die
ruckenmarksnahen Verfahren werden mehrheitlich im Sitzen durchgefihrt. Die gute
Mitarbeit des Patienten ist haufig unerlasslich. Bei tief schlafenden oder unruhigen
Patienten wird im Gegensatz zur peripheren Regionalanasthesie die Anlage eher
erschwert. Das macht den seltenen Einsatz von Analgosedierungen zur Spinal- oder
Epiduralanasthesie aus. In den gefundenen Fallen wurden normale
Patientenzustande behandelt, versehentlich aber die falschen Spritzen verwendet. In
beiden Fallen wurden intravends relaxierende Medikamente verabreicht, deren Gabe
auch durch oben genannte Verbinder nicht hatte verhindert werden kdnnen. Eine
exakte Beschriftung und die sichere Aufbewahrung, fern von den zur Sedierung
geplanten Medikamenten, sind hier besonders wichtig. Zur Beherrschung wurden
Vollnarkosen mit Intubation durchgefuhrt. Zu den normalen Risiken einer
Regionalanasthesie trugen die Patienten so auch die Risiken einer Vollnarkose.
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4.5 Sonstige und Materialzwischenfalle

Die Sonstigen und Materialzwischenfalle stehen nicht im Zusammenhang mit der
Medikamentenanwendung zur Regionalanasthesie. Trotzdem sind die denkbaren
Komplikationen sehr ernst zu nehmen. Speziell die Nadelbriche sollten genauer
untersucht werden. Durch Zusammenarbeit mit der Wirtschaft kdbnnen verbesserte
System- oder Anwenderempfehlungen entwickelt werden, die helfen, weitere Vorfalle
zu verhindern. Beide Gruppen enthalten sehr heterogene Zwischenfallmeldungen.

Eine weitere Analyse der Inhalte kann Zwischenfalle verhindern.

4.6 Limitation

Grundvoraussetzung einer CIRS-Datenbank ist die strenge Anonymitat. Eine
objektive Nachprifung und die Nachverfolgung der Falle sind unmdglich. Da fur die
untersuchten Vorfalle keine Meldepflicht besteht, werden infolgedessen auch nicht
alle Falle erfasst. Aus Angst, doch einer Nachverfolgung zu unterliegen, oder aus
Scham werden am ehesten Zwischenfalle mit bleibenden Schaden oder letalen
Verlaufen nicht gemeldet. Die Bewertung der Folgen fur den Patienten ist am
ehesten falsch positiv verfalscht. Dass Meldende selbst verursachte Zwischenfalle
positiv darstellen, darf unterstellt werden. Falle mit bleibenden Patientenschaden
oder Todesfalle werden mit grol3er Wahrscheinlichkeit nur zogerlich gemeldet.

Trotz der am ehesten positiv dargestellten Ereignisse konnten relevante Mengen an
Ereignissen gefunden werden. Absolute Aussagen zu Inzidenzen oder
Gesamtzahlen an Ereignissen sind wegen des fehlenden Bezugskollektivs

unmoglich.
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5 Schlussfolgerungen

Regionalanasthesie ist eine sichere Strategie zur Analgesie bei operativen Verfahren
und zur Behandlung chronischer Schmerzen. Studien konnten zudem zeigen, dass
Patienten, die nach einer OP mit Regionalanasthesieverfahren behandelt wurden,
zufriedener sind und sich auch die Qualitdt der funktionellen Nachbehandlung

signifikant verbessert.4% 50. 51

Obwohl Zwischenfalle sehr selten sind, kann der einzelne betroffene Patient
schweren Schaden nehmen. Die CIRS-AINS-Datenbank kann solche Zwischenfalle

erfassen und lasst weitere Auswertungen zu.

Zu einem grofen Teil sind Zwischenfalle aus dem Bereich der Regionalanasthesie
vermeidbar. Konkrete Vermeidungsstrategien zur Steigerung der Patientensicherheit
mussen im Kklinischen Alltag umgesetzt werden. Besondere Wichtigkeit haben
Behandlungsstrategien zum Beherrschen und Vermeiden von
Lokalanasthetikaintoxikationen. Zur Vermeidung ungewollter intravendser Gaben von
Lokalanasthetika mussen die Empfehlungen zur Umstellung der Spritzen- und
Leitungsverbindungen umgesetzt werden. Detaillierte Empfehlungen zur Umstellung
und Wechselstrategien liegen vor.

Das Erkennen von Lokalanasthetikaintoxikationen und deren Behandlung kdnnen
eine Patientenschadigung verhindern. Die Anwender von
Regionalanasthesieverfahren mussen die typischen Symptome einer Vergiftung mit
Regionalanasthesie sicher erkennen und beherrschen kdnnen. Als Anwender dirfen
nicht nur die unmittelbar durchfiihrenden Arzte und Pfleger der Anasthesie betrachtet
werden, auch das Stationspersonal, also Arzte und Pflegekrafte nicht
anasthesiologischer Abteilungen und Schmerzdienste, muss bezuglich der
auftretenden Komplikationen geschult werden. Eine zeitnahe Behandlung von zum
Beispiel Lokalanasthetikaintoxikationen ist wichtig und kann bereits auf Station
erfolgen.

Ein korrektes Kennzeichnen von Spritzen und Leitungen verhindert zusammen mit
individuellen Spritzen- und Leitungsverbindungen ungewollte

MedikamentenUiberdosierungen.
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Aus den aufgefihrten Meldungen und deren vermeidbaren Ursachen koénnen

folgende Strategien konzipiert und formuliert werden:

1.

Eigene, charakteristische Infusionsverbindungen nach 1ISO 80369-6 Standard
(NRFit™)  fir nervennahe Verfahren; Abschaffung der LUER-Lock-
Verbindungen fur Regionalanasthesie; Umsetzung der Verfahrensempfehlung
zur Umstellung der LUER-Lock-Verbinder zu ISO 80369 in der Anasthesie.
Deutliche Kennzeichnung von Spritzen, Leitungen und Kathetern nach DIVI-
Standard und Verwendung gelber Leitungen ausschlieB3lich fir nervennahe
Regionalanasthetikaanwendungen.

Durchfuhrung durch geschultes Personal im Vier-Augen-Prinzip und
regelmaiige Fortbildungen des nachversorgenden Personals auch auf den
chirurgischen Normalstationen.

Trennung von vorbereiteten Medikamenten fur Allgemeinanasthesie bzw.
Regionalanasthesie.

Nutzung und Pflege von CIRS-Systemen zur Fehlerkommunikation sowie
regelmaltige  Auswertungen der entstehenden Datenbanken, um
systematische Fehler aufzudecken.
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