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Vigilantie Afdeling        
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen 




          Hemovigilantiecentrum

                                 en Gezondheidsproducten 
FORMULIER VOOR DE MELDING/BEVESTIGING VAN EEN ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKING VAN DE TRANFUSIE VAN EEN BLOEDCOMPONENT OF EEN ERNSTIG ONGEWENST VOORVAL IN VERBAND MET EEN BLOEDCOMPONENT

	       Code Ziekenhuis                    Naam Ziekenhuis           
            Jaar                                         Volgnummer                                                       FORMCHECKBOX 
 Melding                      FORMCHECKBOX 
 Bevestiging

	A.  MELDING

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

1.2.  geslacht:    M  FORMCHECKBOX 
      V  FORMCHECKBOX 


	2. Toegediende bloedcomponent
 FORMCHECKBOX 
  Erytrocytenconcentraat (EC)  ;       unitnummer:      
 FORMCHECKBOX 
  Allogeen                            FORMCHECKBOX 
   Autoloog  


 FORMCHECKBOX 
  Bloedplaatjesconcentraat (PLC) ;   unitnummer:      
   FORMCHECKBOX 
   Eéndonor PLC                  FORMCHECKBOX 
  Standaard PLC

 FORMCHECKBOX 
  Vers ingevroren plasma virusgeïnactiveerd (VPVI) ; unitnummer:      
 FORMCHECKBOX 
  Andere:       
 FORMCHECKBOX 
   meerdere/verschillende componenten; unitnummers:       

	3. Transfusiereactie 

3.1. Datum en uur: Datum en uur van de start van de transfusie (i.g.v. transfusiereactie) (D/M/JJJJ):
      om       (uur:min).

                                    Datum en uur van de reactie of van het voorval (D/M/JJJJ):       
      om       (uur:min).

3.2. Waar vond de transfusie plaats:  FORMCHECKBOX 
  Operatiekwartier      FORMCHECKBOX 
  Intensieve zorgen   FORMCHECKBOX 
  Heelkunde         FORMCHECKBOX 
   Hemato-oncologie  

                                                               FORMCHECKBOX 
  Inw. geneeskunde    FORMCHECKBOX 
  Pediatrie                 FORMCHECKBOX 
 Dagziekenhuis    FORMCHECKBOX 
  Andere:       
3.3. Symptomen 

	

	

	 FORMCHECKBOX 
         onbehagen

 FORMCHECKBOX 
         rillingen

 FORMCHECKBOX 
         koorts

 FORMCHECKBOX 
         jeuk

 FORMCHECKBOX 
         urticaria

 FORMCHECKBOX 
         roodheid

 FORMCHECKBOX 
         huiduitslag

 FORMCHECKBOX 
         geelzucht
	 FORMCHECKBOX 
        tachycardie

 FORMCHECKBOX 
        hypertensie

 FORMCHECKBOX 
        cardiale aritmie

 FORMCHECKBOX 
        lage rugpijn

 FORMCHECKBOX 
        pijn borstkas/abdomen

 FORMCHECKBOX 
        nausea/braken
 FORMCHECKBOX 
        dyspnee
 FORMCHECKBOX 
        hemoglobinurie
	 FORMCHECKBOX 
        oligurie, anurie

 FORMCHECKBOX 
        hypotensie

 FORMCHECKBOX 
        shock

 FORMCHECKBOX 
        bewustzijnsverlies

 FORMCHECKBOX 
        diffuse bloeding

 FORMCHECKBOX 
        andere:       
 FORMCHECKBOX 
        andere:       
 FORMCHECKBOX 
        andere:       

	4. Diagnose of syndroom/voorval

	 FORMCHECKBOX 
     4.1. Niet-hemolytische febriele transfusiereactie (NHFTR)

 FORMCHECKBOX 
     4.2. Immunologische hemolyse door ABO incompatibiliteit
 FORMCHECKBOX 
     4.3. Immunologische hemolyse door andere allo-antistoffen

                incompatibiliteit

 FORMCHECKBOX 
     4.4. Niet-immunologische hemolyse 

 FORMCHECKBOX 
     4.5. Post transfusionele purpura

 FORMCHECKBOX 
     4.6. Ernstige allergische reactie

 FORMCHECKBOX 
     4.7. Anafylactische reactie

 FORMCHECKBOX 
     4.8. Transfusie gerelateerd acuut longletsel (TRALI)

 FORMCHECKBOX 
     4.9. Transfusie geassocieerde graft versus host ziekte

 FORMCHECKBOX 
     4.10. Bacteriële besmetting overgedragen door transfusie

                 (bacteriemie, sepsis, endotoxinenshock).

         Kiem(en):      
	 FORMCHECKBOX 
     4.11. Virale infectie overgedragen door transfusie :  

              FORMCHECKBOX 
  HIV1,2
      FORMCHECKBOX 
  HBV


      FORMCHECKBOX 
  HCV           FORMCHECKBOX 
  CMV      FORMCHECKBOX 
  Andere      
 FORMCHECKBOX 
     4.12. Parasitaire besmetting overgedragen door transfusie:

 FORMCHECKBOX 
   Malaria     FORMCHECKBOX 
  Andere:     
 FORMCHECKBOX 
     4.13 Acuut longoedeem (cardiaal falen, overvulling) 

 FORMCHECKBOX 
 4.14. Andere ernstige bijwerkingen:      
Voorval : vul ook deel 10 in .

 FORMCHECKBOX 
     4.15. Verkeerde bloedcomponent toegediend (vul ook deel 10 in)

 FORMCHECKBOX 
     4.16. Near miss (bijna ongeluk) ( vul ook  deel 10 in )

	Bijkomende informatie (max. 480 karakters):     

	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 transfusie
   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 transfusiereactie: 

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

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

	9. Contactpersoon hemovigilantie van het ziekenhuis:

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

Naam voornaam:          
 FORMCHECKBOX 

De reactie kan mogelijks aan de kwaliteit of de veiligheid van de



bloedcomponent toegeschreven worden.
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Datum (D/M/JJJJ):      
 FORMCHECKBOX 
 
De reactie wordt/werd ook aan het bloedtransfusiecentrum gemeld.


Het ingevulde formulier sturen naar hemovigil@fagg.be

	

	10.  VOORVAL:   vergissing die geleid heeft tot : 
 FORMCHECKBOX 
     de toediening van een verkeerde bloedcomponent  (4.15.)

 FORMCHECKBOX 
     een near miss (bijna ongeluk) (4.16.)

        Datum dat het ongewenst voorval zich voordeed (D/M/JJJJ): 
     
          Datum dat het ongewenst voorval ontdekt werd  (D/M/JJJJ):
     
                 Waar deed het ongewenst voorval zich voor:      
 FORMCHECKBOX 
     10.1.  Aanvraag van de bloedcomponent
 FORMCHECKBOX 
      10.1.1.  .Aanvraag van een niet-geschikte of incompatibele bloedcomponent :

            FORMCHECKBOX 
          Verkeerde ABO/D bloedgroep

            FORMCHECKBOX 
          Niet-bestraald

            FORMCHECKBOX 
          Niet bloedgroepantigeen negatief voor een patiënt met gekende onregelmatige antistoffen

 FORMCHECKBOX 
      10.1.2.   Aanvraag gebaseerd op verkeerde resultaten (onnodige transfusie) :

            FORMCHECKBOX 
          Verkeerd hemoglobine resultaat 

            FORMCHECKBOX 
          Verkeerde hemostase resultaten

 FORMCHECKBOX 
      10.1.3.   Aanvraagformulier met verkeerde gegevens ingevuld

            FORMCHECKBOX 
          Gegevens van andere patiënt

            FORMCHECKBOX 
          Verkeerd product of volume

 FORMCHECKBOX 
      10.1.4.  .Andere vergissingen (specificeer):       

 FORMCHECKBOX 
      10.2.  Afname van het bloedmonster

 FORMCHECKBOX 
      10.2.1.  Bloedmonster afgenomen bij de juiste persoon maar verkeerde, of geen, etiket. 

 FORMCHECKBOX 
      10.2.2.  Bloedmonster afgenomen bij de verkeerde persoon

 FORMCHECKBOX 
      10.2.3.  Andere vergissingen (specificeer):      
 FORMCHECKBOX 
       10.3.  Ziekenhuisbloedbank en –laboratorium

 FORMCHECKBOX 
       10.3.1.  Verwisseling van bloedmonsters  

 FORMCHECKBOX 
       10.3.2.  Geen vergelijking met  (bestaande) historische gegevens

 FORMCHECKBOX 
       10.3.3.  Verkeerde bloedgroepbepaling

 FORMCHECKBOX 
       10.3.4.  Opsporen van onregelmatige antistoffen : antistof gemist

 FORMCHECKBOX 
       10.3.5.  Kruisproef : incompatibiliteit gemist

 FORMCHECKBOX 
       10.3.6.  Keuze en aflevering van een ongeschikte of verkeerde component
             FORMCHECKBOX 
         Verkeerde ABO/D bloedgroep

             FORMCHECKBOX 
         Niet bloedgroepantigeen negatief voor een ontvanger met allo-antistoffen

             FORMCHECKBOX 
         Niet bestraald

             FORMCHECKBOX 
         Vervallen bloedcomponent 

 FORMCHECKBOX 
       10.3.7.  Verkeerde etikettering (bestemd voor patiënt x) van de component  

 FORMCHECKBOX 
       10.3.8.   Andere vergissingen ( specificeer):      
 FORMCHECKBOX 
       10.4.  Keuze en toediening van de bloedcomponent aan de patiënt

 FORMCHECKBOX 
       10.4.1.  Keuze van de verkeerde component

             FORMCHECKBOX 
         Bestemd voor andere ontvanger

             FORMCHECKBOX 
         Allogeen bloed wanneer autoloog beschikbaar is

             FORMCHECKBOX 
         Vervallen eenheid 

 FORMCHECKBOX 
       10.4.2.  Geen controle aan het bed van de patiënt

             FORMCHECKBOX 
         Geen 

             FORMCHECKBOX 
         Onvoldoende controle identiteit ontvanger of vergelijking bloedgroepgegevens ontvanger en bloedcomponent

             FORMCHECKBOX 
         Controle op afstand

 FORMCHECKBOX 
       10.4.3.  Identificatie polsband ontbreekt of bevat onjuiste informatie

 FORMCHECKBOX 
       10.4.4.  Andere vergissingen (specificeer)

 FORMCHECKBOX 
       10.5.  Bevoorradend bloedtransfusiecentrum
 FORMCHECKBOX 
       10.5.1.  Bloedcomponent met een verkeerde bloedgroepetiket

 FORMCHECKBOX 
       10.5.2.  Niet-geschikte bloedcomponent bezorgd aan ziekenhuisbloedbank
             FORMCHECKBOX 
          Niet bestraald (indien betrokken)

             FORMCHECKBOX 
          Vervallen bloedcomponent

 FORMCHECKBOX 
       10.5.3. Andere vergissingen (specificeer):       

     Bijkomende inlichtingen:      



B. BEVESTIGING

	 BEVESTIGING VAN EEN ERNSTIGE ONGEWENSTE REACTIE OP DE TRANSFUSIE VAN EEN BLOEDCOMPONENT

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 transfusiereactie wordt bevestigd:      FORMCHECKBOX 
  JA              FORMCHECKBOX 
  NEEN 

                          Oorzakelijk verband met de transfusie:        FORMCHECKBOX 
 0             FORMCHECKBOX 
  N            FORMCHECKBOX 
  1            FORMCHECKBOX 
  2              FORMCHECKBOX 
  3     

                          Bijkomende inlichtingen:       

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



indien JA : verklaar:        


	      3. Evolutie van de patiënt na de transfusiereactie: 


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


Gevalideerd/ondertekend door de contactpersoon:   FORMCHECKBOX 
 Ja         FORMCHECKBOX 
 Neen

                Naam voornaam:          


     




Datum (D/M/JJJJ):        


	BEVESTIGING ONGEWENST VOORVAL 

1.     Het ernstig ongewenst voorval wordt bevestigd:      FORMCHECKBOX 
 Ja         FORMCHECKBOX 
  Neen

                Bijkomende inlichtingen:      
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 ziekenhuis:


Gevalideerd/ondertekend door de contactpersoon:   FORMCHECKBOX 
 Ja         FORMCHECKBOX 
  Neen

                Naam voornaam:        



     




Datum (D/M/JJJJ):      
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