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 Vigilantie Afdeling 
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen 




          Hemovigilantiecentrum

                                 en Gezondheidsproducten 

FORMULIER VOOR DE MELDING/BEVESTIGING VAN EEN DONATIEVERWIKKELING (ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKING OF VOORVAL BIJ EEN DONOR) OF EEN ERNSTIG ONGEWENST VOORVAL DAT EFFECT KAN HEBBEN OP DE KWALITEIT OF VEILIGHEID VAN EEN BLOEDCOMPONENT

	            Code bloedtransfusiecentrum/bloedinstelling               
            Jaar                                         Volgnummer                                                    FORMCHECKBOX 
 Melding                      FORMCHECKBOX 
 Bevestiging

	A.  MELDING DONATIEVERWIKKELING 

	1. Donor           1.1. geboortedatum (D/M/JJJJ):       

1.2.  geslacht:    M  FORMCHECKBOX 
      V  FORMCHECKBOX 


	2. Type afname
 FORMCHECKBOX 
  Volledig bloed

 FORMCHECKBOX 
  Bloedplaatjesaferese               Type toestel:     FORMDROPDOWN 
     Indien ander:       

 FORMCHECKBOX 
  Plasmaferese                           Type toestel:     FORMDROPDOWN 
    Indien ander:      
 FORMCHECKBOX 
  Granulocytaferese                   Type toestel:     FORMDROPDOWN 
     Indien ander:      
 FORMCHECKBOX 
  Erytrocytenaferese                  Type toestel:     FORMDROPDOWN 
     Indien ander:      
 FORMCHECKBOX 
  Afname van een bloedmonster
 FORMCHECKBOX 
  Ander type afname (beschrijf):       

	 FORMCHECKBOX 
   Voor autologe toediening  

 FORMCHECKBOX 
   Voor autologe toediening

 FORMCHECKBOX 
   Voor autologe toediening

 FORMCHECKBOX 
   Voor autologe toediening



	3. Donatieverwikkeling 

3.1. Datum en uur: Datum en uur van de start van de afname (D/M/JJJJ):                             om       (uur:min).

                                    Datum en uur van de verwikkeling              (D/M/JJJJ):                             om       (uur:min).

3.2. Waar vond de afname  plaats:      FORMCHECKBOX 
  Bloedtransfusiecentrum      FORMCHECKBOX 
  Donorcentrum            FORMCHECKBOX 
  Mobiele inzameling  

                                                                FORMCHECKBOX 
  Andere (beschrijf):       
3.3. Waar vond de verwikkeling plaats:             FORMCHECKBOX 
  Op de afnameplaats 

                                                           FORMCHECKBOX 
  Op een andere plaats (beschrijf):        

	

	

	4. Besluit of syndroom

	 FORMCHECKBOX 
     4.1.  Armletsel

 FORMCHECKBOX 
     4.1.1.   Arteriële punctie
 FORMCHECKBOX 
     4.1.2.   Pseudeaneurysma van de arteria brachialis

 FORMCHECKBOX 
     4.1.3.   Arterioveneuse fistel 

 FORMCHECKBOX 
     4.1.4.   Compartiment syndroom

 FORMCHECKBOX 
     4.1.5.   Tromboflebitis (oppervlakkig)

 FORMCHECKBOX 
     4.1.6.   Diepe veneuze trombose

 FORMCHECKBOX 
     4.1.7.   Zenuwletsel

 FORMCHECKBOX 
     4.2.  Vasovagale reactie met syncope en verwonding of syncope op een andere plaats dan de afnameplaats
	 FORMCHECKBOX 
     4.3.   Convulsies  

 FORMCHECKBOX 
     4.4.   Angina pectoris

 FORMCHECKBOX 
     4.5.   Myocard infarct 

 FORMCHECKBOX 
 4.6.   Cerebrovasculair accident 

 FORMCHECKBOX 
 4.7.   Ernstige allergische reactie (angio-oedeem)

 FORMCHECKBOX 
 4.8.   Anafylactische reactie

 FORMCHECKBOX 
 4.9.   Hemolytische reactie

 FORMCHECKBOX 
 4.10. Luchtembolie

 FORMCHECKBOX 
 4.11. Hypotensie tengevolge hypovolemie

 FORMCHECKBOX 
 4.12. Andere (beschrijf):      

	Bijkomende informatie (vermeld o.a. de belangrijkste symptomen):     

	5. Ernst      

 FORMCHECKBOX 
     0 : geen klinische tekenen

 FORMCHECKBOX 
     1 : niet-levensbedreigend, ook niet op termijn

 FORMCHECKBOX 
     2 : ernstige nevenwerking op termijn

 FORMCHECKBOX 
     3 : onmiddellijk, levensbedreigend 

 FORMCHECKBOX 
     4 : overlijden
	6. Oorzakelijk verband met de afname
   FORMCHECKBOX 
     0. uitgesloten

   FORMCHECKBOX 
     0. onwaarschijnlijk

   FORMCHECKBOX 
     N. niet te beoordelen

   FORMCHECKBOX 
     1. mogelijk, twijfelachtig

   FORMCHECKBOX 
     2. waarschijnlijk

   FORMCHECKBOX 
     3. zeker, bewezen

	7. Het onderzoek van de donatieverwikkeling: 

 FORMCHECKBOX 
     is lopende      
 FORMCHECKBOX 
     is beëindigd      
 FORMCHECKBOX 
     werd niet uitgevoerd
 FORMCHECKBOX 
     is niet uit te voeren
	8. Evolutie van de donor na het voorval: (indien gekend)

 FORMCHECKBOX 
    compleet herstel  
 FORMCHECKBOX 
    geringe gevolgen, welke:         
 FORMCHECKBOX 
    ernstige gevolgen, welke:        
 FORMCHECKBOX 
    overlijden

	9. Contactpersoon hemovigilantie bloedtransfusiecentrum/bloedinstelling:

Gevalideerd/ondertekend door de contactpersoon (klik hiernaast):  FORMDROPDOWN 

Naam voornaam:          
 FORMCHECKBOX 

De verwikkeling kan mogelijks aan de kwaliteit of de veiligheid 



Van het afnamesysteem of -materiaal toegeschreven worden.
[image: image1.png]


Datum (D/M/JJJJ):      
 FORMCHECKBOX 
 
De verwikkeling wordt/werd ook aan de betrokken firma gemeld.


B.  MELDING ERNSTIG ONGEWENST VOORVAL

	1.  Ernstig ongewenst voorval:   

 FORMCHECKBOX 
      1.1.  De toediening of het gebruik van een bloedcomponent die niet voldeed aan de veiligheids- of kwaliteitscriteria.
 FORMCHECKBOX 
      1.2.  Een bijna ongeluk: de distributie van een bloedcomponent die niet voldeed aan de veiligheids of kwaliteitscriteria (maar die niet toegediend werd).
 FORMCHECKBOX 
      1.3.  De vrijgave van een component niettegenstaande er op dat ogenblik van de vrijgave reeds gekend was dat de component niet voldeed aan de vrijgavecriteria (maar die niet gedistribueerd werd).

 FORMCHECKBOX 
      1.4.  Een incident dat het leven van de donor in gevaar kan brengen.

          2.  Ernstig ongewenst voorval: datum en plaats
        2.1.  Datum dat het ongewenst voorval zich voordeed (D/M/JJJJ): 
     
          2.2.  Datum dat het ongewenst voorval ontdekt werd  ( D/M/JJJJ):
     
          2.3.  Waar deed het ongewenst voorval zich voor:   FORMCHECKBOX 
  Bloedtransfusiecentrum      FORMCHECKBOX 
  Donorcentrum            FORMCHECKBOX 
  Mobiele inzameling  

                                                                                            FORMCHECKBOX 
  Centraal laboratorium         FORMCHECKBOX 
  Andere (beschrijf):        

3. Ernstig ongewenst voorval: betrokken bloedcomponent(en)

3.1.   Erytrocytenconcentraat    
3.2.   Bloedplaatjesconcentraat
3.3.   Vers bevroren plasma, virusgeïnactiveerd
3.4.   Plasma voor fractionering    
3.5.   Granulocytenconcentraat
aantal:         
aantal:       
aantal:       
aantal:       
aantal:       
toegediend of gebruikt, aantal      
toegediend of gebruikt, aantal      
toegediend of gebruikt, aantal      
toegediend of gebruikt, aantal      
toegediend of gebruikt, aantal      
toegediend of gebruikt, aantal      
3.6.   Andere, specificeer en vermeld betrokken aantallen:         
4. Ernstig ongewenst voorval: afwijkende situatie

 FORMCHECKBOX 
      4.1.  Donorgeschiktheid
 FORMCHECKBOX 
      4.1.1.  Donorselectie:                                   FORMDROPDOWN 
      

                                  Indien andere:                                

 FORMCHECKBOX 
      4.1.2.  Postdonatie informatie:                     FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                                

 FORMCHECKBOX 
      4.2.  Bloedafname:                                       FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                            
 FORMCHECKBOX 
      4.3.  Laboratoriumonderzoeking:                 FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                                

 FORMCHECKBOX 
      4.4.  Bloedbereiding:                                    FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                            
 FORMCHECKBOX 
      4.5.  Etikettering:                                          FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                                         

 FORMCHECKBOX 
      4.6.  Bewaring:                                             FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                                  

 FORMCHECKBOX 
      4.7.  Vrijgave:                                               FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                               

 FORMCHECKBOX 
      4.8.  Distributie:                                            FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                                

 FORMCHECKBOX 
      4.9.  Materiaal (inbegr. inform.):                   FORMDROPDOWN 
 

                                  Indien andere:                                 

 FORMCHECKBOX 
      4.10. Overige:                                                          

                       

	          Bijkomende inlichtingen:      


	5. Ernstig ongewenst voorval: categorie    

                                  Categorie:                        FORMDROPDOWN 

                                  Indien andere:                        



	         6. Contactpersoon hemovigilantie bloedtransfusiecentrum/bloedinstelling:

Gevalideerd/ondertekend door de contactpersoon (klik hiernaast):  FORMDROPDOWN 

Naam voornaam:          
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                      Datum (D/M/JJJJ):      
                                          FORMCHECKBOX 
 
De verwikkeling wordt/werd ook aan de betrokken firma gemeld.


C. BEVESTIGING DONATIEVERWIKKELING  

	NB : dit deel dient niet ingevuld te worden indien  het onderzoek van de transfusiereactie reeds beëindigd was op het ogenblik van de melding van de transfusiereactie en er geen nieuwe elementen te melden zijn.

1. De gemelde donatieverwikkling wordt bevestigd:      FORMCHECKBOX 
  JA              FORMCHECKBOX 
  NEEN 

                                Bijkomende inlichtingen:       

	2. Wijziging van de gemelde donatieverwikkeling:         FORMCHECKBOX 
   JA            FORMCHECKBOX 
  NEEN



indien JA : verklaar:        


	      3. Evolutie van de donor na het voorval: 


 FORMCHECKBOX 
     compleet herstel        
 FORMCHECKBOX 
     geringe gevolgen,welke:        
 FORMCHECKBOX 
     ernstige gevolgen, welke:      
 FORMCHECKBOX 
     overlijden
         4. Contactpersoon hemovigilantie van het bloedtransfusiecentrum/bloedinstelling:


Gevalideerd/ondertekend door de contactpersoon:   FORMCHECKBOX 
 Ja         FORMCHECKBOX 
 Neen

                Naam voornaam:          


     




Datum (D/M/JJJJ):        


	D.  BEVESTIGING ERNSTIG ONGEWENST VOORVAL
1.     Het ernstig ongewenst voorval wordt bevestigd:      FORMCHECKBOX 
 Ja         FORMCHECKBOX 
  Neen

2.     Het onderzoek naar de oorzaken van het voorval heeft volgende bijzonderheden opgeleverd:

     
3. De volgende corrigerende maatregelen werden genomen:       

                     
         4. Contactpersoon hemovigilantie van het bloedtransfusiecentrum/bloedinstelling:


Gevalideerd/ondertekend door de contactpersoon:   FORMCHECKBOX 
 Ja         FORMCHECKBOX 
  Neen

                Naam voornaam:        



     




Datum (D/M/JJJJ):      
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