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Vigilantie
Hemovigilantiecentrum

Formulier voor de jaarlijkse melding van ernstige ongewenste bijwerkingen en voorvallen door ziekenhuisbloedbanken

________________________________________________________________________

1.  Meldende instelling:
     
2.  Meldingsperiode:

1 januari 2006 – 31 december 2006 
3.  Overzicht van het aantal uitgegeven en getransfundeerde eenheden bloed en bloedbestanddelen en van het aantal transfusieontvangers

	Bloed of bloedbestanddeel
	Uitgegeven eenheden

Aantal
	Getransfundeerde eenheden

Aantal
	Transfusie-ontvangers 

Aantal

	3.1. Volledig bloed

   3.1.1  Volledig bloed, totaal (incl. autoloog)  

   3.1.1  Volledig bloed, autoloog 
	     
     
	     
     
	     
     

	3.2. Erytrocytenconcentraat (EC) 

3.2.1.  Erytrocytenconcentraat, type “volwassene” (excl. autoloog EC )

3.2.2.  Erytrocytenconcentraat, autoloog

3.2.3.  Erytrocytenconcentraat, type “zuigeling” 
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	3.3. Bloedplaatjesconcentraat

   3.3.1. Eéndonor bloedplaatjesconcentraat*

   3.3.2. Bloedplaatjesconcentraat, andere** 
	     
     
	     
     
	     
     

	3.4. Vers ingevroren plasma virusgeïnacti-veerd 
	     
	     
	     

	3.5. Granulocytenconcentraat
	     
	     
	     

	3.6. Overige, specificeer:       
	     
	     
	     

	3.7. Totaal 1+2+3+4+5+6
	     
	     
	     


* bevat ≥ 4x 1011 bloedplaatjes
** in volwassen therapeutische dosis ( bevat tussen 2 en > 4x 1011 bloedplaatjes);
Opmerking:

· Aantal uitgegeven eenheden: totaal aantal eenheden dat door de ziekenhuisbloedbank uitgegeven werd (en niet terugbezorgd werd aan de bloedbank).

· Aantal getransfundeerde eenheden: totaal aantal eenheden die in de meldingsperiode effectief getransfundeerd werden.

· Aantal transfusieontvangers: totaal aantal ontvangers aan wie bloedbestanddelen werden getransfundeerd. Indien eenzelfde patiënt tijdens dezelfde opname in het ziekenhuis meerdere eenheden krijgt getransfundeerd, wordt deze patiënt éénmaal in rekening gebracht. Indien eenzelfde patiënt ter gelegenheid van verschillende opnamen in het ziekenhuis eenheden krijgt getransfundeerd, wordt deze patiënt zoveel maal in rekening gebracht als er verschillende opnamen met transfusie zijn. Een dagopname wordt ook als een ziekenhuisopname beschouwd.

· Punt 3.7.  “Totaal 1+2+3+4+5+6”: voor de uitgegeven en getransfundeerde eenheden is dit de optelsom van de vorige rijen; voor de transfusieontvangers betekent dit de som van alle ziekenhuisopnames tijdens dewelke eenheden van een of meerdere typen bloedbestanddelen werden getransfundeerd.

	Commentaar met betrekking tot punt 3 

	     


6. Overzicht van de meldingen van ernstige ongewenste bijwerkingen tijdens of na de toediening van bloed of bloedbestanddelen. 

	Ernstige ongewenste bijwerking
	Bloedbestanddeel*
	Totaal aantal meldingen geordend naar imputabiliteit  (aantal sterfgevallen)**

	
	
	NTB
	0
	1
	2
	3

	Niet-hemolytische febriele reactie
	erytrocyten

trombocyten

plasma 
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Immunologische     hemolyse


	door ABO-incompatibiliteit
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	
	door andere allo-antistoffen
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Niet-immunologische hemolyse 
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Posttransfusie purpura
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Anafylaxie/ernstige allergische reactie
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Transfusie gerelateerd acuut longletsel (TRALI)
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Transfusie geassocieerde graft versus host ziekte
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Posttransfusiebesmetting, bacterieel 
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Posttransfusiebesmetting, viraal 

     FORMCHECKBOX 
  HBV      FORMCHECKBOX 
  HCV     FORMCHECKBOX 
  HIV1,2 

     FORMCHECKBOX 
  Overige       
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Posttransfusiebesmetting, parasitair

     FORMCHECKBOX 
  Malaria    

     FORMCHECKBOX 
  Overige        
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Acuut longoedeem
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Andere ernstige bijwerkingen 

          
	erytrocyten

trombocyten

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     


*   - indien de bijwerking aan verschillende soorten bloedbestanddelen toegewezen kan worden   (erytrocyten, trombocyten en/of plasma), vul dan in de tabel naast één van de mogelijk betrokken bloedbestanddelen “V1” ( V van verschillende en 1 voor één melding) in;

     - indien een ander bloedbestanddeel dan de vermelde betrokken is, vermeld dit dan in het commentaar vak;             ** vermeld sterfgevallen ook extra tussen haakjes;

6. Ernstige ongewenste voorvallen: overzicht afwijkende situaties en categorieën

	Ernstig ongewenst voorval door afwijkende situatie bij:
	Totaal aantal
	Categorie



	
	
	Gebrekkig product
	Falende apparatuur
	Menselijke fout
	Overige

	 6.1.  Bewaring
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.2.  Laboratoriumonderzoeking

   (inbegr. bloedmonster) 
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.3.  Distributie (inbegr.  toediening)                                        
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.4.  Materiaal (inbegr. inform.) 
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.5.  Overige (specificeer)                                                   
	     
	     
	     
	     
	     


7. Bijkomende inlichtingen of bemerkingen

	     



8. Ingevuld door:                               
Datum (D/M/JJJJ):       
Gelieve het ingevulde formulier te sturen naar:

· hemovigil@health.fgov.be of

· Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Afdeling Vigilantie

Hemovigilantiecentrum

T.a.v. Dr. Ludo Muylle

Eurostation II

Victor Hortaplein 40 bus 40

             1060 Brussel
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