Bundesamt fur Sicherheit BASG / AGES Pharmed

Intitut Inspektionen, Medizinprodukte und Hamovigilanz

im Gesundheitswesen Schnirchgasse 9, A-1030 Wien

Kurzanleitung fur die Verwendung der Formulare zur Meldung

einer vermuteten Transfusionsreaktion

Um den Meldeablauf einer vermuteten Transfusionsreaktion zu vereinfachen, wurden in
Zusammenarbeit mit Experten der OGBT (Osterreichische Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie,
Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und Immungenetik) und dem Bundesministerium fur
Gesundheit die Meldeformulare der Hamovigilanz Uberarbeitet.

Die bisher verwendete Scoring-Liste mit dem Transfusionsbericht wird durch das Formular
(F_1187) ersetzt und das Meldeformular A wurde umstrukturiert und anwenderfreundlich

ausgearbeitet.

Der Meldeablauf ist hier schematisch abgebildet:

Arztliche Leitung Blutspendeeinrichtung
bzw.
Herstellbetrieb

Transfundierende
Abteilung

4
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Formular F_1187: Meldung einer Transfusionsreaktion an das Blutdepot (dient als
Hilfestellung zur hausinternen Weiterleitung einer vermuteten
Hamovigilanzmeldung an das Blutdepot — ist nicht verpflichtend zu verwenden!)

- Dieses Formular wird auf der Station vom Arzt bei einer Reaktion im Rahmen der

Transfusion vollstéandig ausgefllt und an das Blutdepot gemeinsam mit dem Konserven-

Rucklaufschein weitergeleitet.
- Auf Seite 1 sind die Kontaktdaten des behandelnden/meldenden Arztes und alle

transfusionsassoziierten klinische Angaben zum Empfanger auszufillen.

- Sie finden eine Anleitung fir sofortige MalRnahmen, die bei Auftreten einer

Transfusionsreaktion durchzufiihren sind.

- Der behandelnde Arzt hat den Schweregrad der Reaktion und den Zusammenhang der

Reaktion mit der Transfusion zu beurteilen.

- Handelt es sich um einen Produktfehler, ist der zutreffende Mangel anzukreuzen.

- Ein Leitfaden zur Diagnostik dient als Hilfestellung und ist fur die Einleitung von

maoglichen Untersuchungen zur Abklarung der Transfusionsreaktion optional
anzuwenden.
- Auf Seite 3 sind unbedingt die Initialen, das Geburtsjahr, das Geschlecht, die Blutgruppe

des Patienten sowie die Daten zu den transfundierten Blutprodukten bekannt zu geben.

Diese Seite ist mit Seite 3 des Meldeformular A ident, und kann im Fall der Ubermittiung
der Hamovigilanzmeldung an das BASG per Fax direkt von der Blutdepotleitung ohne
Transkriptionsarbeit herangezogen werden, da die personenbezogenen Patientendaten

anonymisiert sind.

Produktbezogene Mingel:
| Visuelle Schaden am Blutprodukt: Verfarbung, Koagel, fehlendes Swirling-Phanomen etc.
| Mangel an Verpackung: Beuteldefekte durch Lageruna oder Transport, ete.

| | Mangel an Beschriftung: Fehletikettierung, Unlesbarkeit, ete.

| Transfundierte Blutprodukte: N | Bspu:
Bezeichnung der Blutprodukte ___Artdes Blutprodiktes \ref;ilifiiit'ﬁle‘nwend“ngs_ A0040111112233
. PR S Menge' | Zeitpunkt
Hex Oee Ok 250ml  patum:

Angaben-rum Medizinpredukt: Cbestrablt | ) o011l | . - Angaben zum Beutel (es wére
Beutel-Chargen Nr.:123456 T y makuwe[{ 777777777777777777777 E:;etllt denkbar, dgss der BEUte_l
BT R e Musterbaiepiel B gewaschen Kontaminationen aufweist)
Konserven/ISBT-Nr: COex Orfe OTK Datum:
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt | .
Beutel-Chargen Nr.: [ inaktiviert thmelt:
Beutel-Hersteller: [ gewaschen

| Konserven/ISBT-Nr: Cex Oere O patum:
Angaben zum Medizinprodukt: [ bestrahlt | -
Beutel-Chargen Nr.: [ inaktiviert |Uhmelt:
Beutel-Hersteller: [ gewaschen
Konserven/ISBT-Nr: Cex Orre O Datum:
Anashen zum Medizinnroduke: 71 hacteahir |
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Im Zuge der Ubermittlung des Formulars F_1187 setzt der meldende Arzt das Blutdepot tber
eine vermutlich stattgefundene Transfusionsreaktion oder Uber einen produktbezogenen Mangel
in Kenntnis. Nach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt wird vom Blutdepot beurteilt, ob
diese Reaktion der Meldepflicht gemaR Hamovigilanzverordnung 2007 unterliegt. Die
Blutdepotleitung, die arztliche Leitung oder die mit der Ausiibung der jeweiligen Funktion
betrauten Person ist im weiteren Meldeverlauf fiir die Informationsweitergabe an die
Blutspendeeinrichtung/an den Hersteller, fur Ubermittlung des Meldeformulars A und fiir die

weitere Kommunikation mit dem BASG zustandig.

Formular A (F_1171): Meldepflichtige vermutete ernste unerwinschte Reaktionen
im Rahmen der Transfusion — von der Blutdepotleitung bzw. arztlichen Leitung an

das Hamovigilanz-Register (verpflichtend zu verwenden!)

#% Bundesamt fur Sicherheit
%" im Gesundheitswesen

HAMOVIGILANZ-MELDEFORMULAR A
Meldepflichtige vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen der Transfusion -
von der Blutdepotleitung bzw. drztlichen Leitung an das Hamovigilanz-Register

[pas ausgefiillte Formular dbermitteln Sie bitte an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
per Fax: 050555 95 95558 oder per E-Mail: haemovigilanz@ages.at
In Notfallen erreichen Sie uns unter: +43 (0)664/831 28 43
@ [N Wird einmalig dem Blutdeopt
Meldung erfolgtdurch: vom BASG zugeteilt
[ Krankenanstalten .u..-u:u;Bcuiani]‘cniiﬁkadonsnumD T
Name Melder: | Telefonnurmmer:
Betroffene/r Patient/in:
Initialen: Geb.-Jahr: Geschlecht: ‘ Blutgruppe:
{Vor-, Nachname) mEwE |

- Die Krankenanstalten- bzw. Betriebsidentifikationsnummer (Seite 1) ist dem

Hamovigilanzbeauftragten vom BASG bekanntgegeben worden und ist auch unter dem

link http://www.basg.at/arzneimittel/blut/formulare/ angefuhrt. Diese Nummer ist bei

jeder Meldung anzugeben, um eine Zuordnung zu der Einrichtung gewahrleisten zu
konnen. Bei Anderungen der Kontaktperson ist dies unverziiglich dem Hamovigilanz-
Register bekannt zu geben! Fir etwaige Ruckfragen sind unbedingt Name und

Telefonnummer der meldenden Person einzutragen.
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- Angaben zur Kontaktperson im Blutdepot und zu dem betroffenen Patienten sind vom

Blutdepot vollstdndig auszufillen!

- Die Art der vermuteten Transfusionsreaktion ist unbedingt anzukreuzen, der

Meldezeitpunkt ist neben der Reaktionsart beschrieben. Als Hilfestellung zur
Klassifizierung von Reaktionen im Rahmen der Transfusion ist auf der BASG-Homepage
ein  Dokument der EHN Working Party on Definitions of Adverse

Transfusion Events zur Verfligung gestellt (http://www.basg.at/arzneimittel/blut/

formulare/).

- Der Meldepflichtige hat den Herstellbetrieb der Konserve(n) lber das Auftreten von

vermuteten ernsten unerwinschten Reaktionen im Rahmen der Transfusion zu
informieren (Ausnahmen: febrile, nicht hamolytische Transfusionsreaktion und sonstige
allergische Reaktionen).

- Sind Laboruntersuchungen bereits bekannt oder wurden etwaige MaBhahmen bereits

eingeleitet, sind diese im Feld ,sonstige Bemerkungen* anzugeben. Andernfalls sind

diese in einem vom Hamovigilanz-Register ausgesendeten Bestatigungsformular zu
ubermitteln.

- Seite 3 des Formulares F_1187: Meldung einer Transfusionsreaktion an das
Blutdepot ist mit der Seite 3 des Meldeformular A ident, und kann im Fall der
Ubermittlung der Hamovigilanzmeldung an das BASG per Fax direkt von der
Blutdepotleitung ohne Transkriptionsarbeit herangezogen werden, da die

personenbezogenen Patientendaten anonymisiert sind.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Schnirchgasse 9 | A-1030 Wien | www.basg.at | www.ages.at
DVR: 2112611 | Konto Nr.: 50670 871 619 | BLZ: 12000 | IBAN: AT97 1200 0506 7087 1619 | BIC/SWIFT: BKAUATWW

L_INS_VIE_PHAR_1126_01 Giltig ab: 25.11.2011 4von 4



