4652 Nr 815

Blankett faststalld av social- och halsovardsministeriet

2.RAPF_’.0RT OM ALLVARLIG RISKSITUATION SOM AVENTYRAT BLODPREPARATETS KVALITET
OCH SAKERHET (verksamhetsenhet fér hilso- och sjukvard och inrittning for blodtjanst)

Rapporthnummer

Uppgiftslamnare | Inrattning for blodtjsnst []: | Verksamhetsenhet fér halso- och sjukvard[]:

(sjukhus/avdelning/tfn)

Rapporterings-
datum

Risksituation
- datum

avvikelse i:

Allvarlig risksituation som kan Specifikation

paverka kvaliteten och

sakerheten pd o .

blodkomponenten beroende p3 Defekt Fel pa . Manskligt fel Annat. '
produkt utrustningen (specificera)

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstallning

Forvaring

Agerande vid blodcentralen

Agerande pd vardavdelningen

Distribution/
transport till vdrdavdelningen

Material

Annat (specificera)

Beskrivning av risksituationen (uppgifter om preparat och enhet)

Uppskattade/konstaterade sdkerhetsrisker

Vidtagna/planerade dtgarder

Bilagor:

Rapporteringsdatum

Rapportdr/tfn och underskrift

Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard skall utan dréjsmal tillstélla inrattningen for blodtjénst rapporten och

inrattningen for blodtjanst skall utan dréjsmal sénda den vidare till Sékerhets- och utvecklingscentret for

lskemedelsomradet.




Nr 815

Blankett faststalld av social- och hélsovardsministeriet

3. BEKRAFTELSE AV ALLVARLIG SKADLIG VERKNING TILL FOLID AV TRANSFUSION AV

4653

BLODPREPARAT (verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvadrd och inrittning for blodtjanst)

Patientens namn

Patientens personbeteckning

blodtjanst

Rapportnummer, given av inrattningen for

intraffat

Den verksamhetsenhet fér halso- och
sjukvard vid vilken den skadliga verkningen

Datum for skadlig verkning

[] uteslutet (0),

Kliniskt utfall
[ tilifrisknande
[] allvarliga féljder

Bekréftelse av allvarlig skadlig verkning till féljd av transfusion av blodpreparat

Den skadliga verkningen bekrédftad [ ja [ nej
Den skadliga verkningens art

[J samma som ursprungligen misstanktes [ ] arten féréndrats, specificera
Orsakssamband mellan blodtransfusionen och den skadliga verkningen

[ inte troligt (0), 1 majligt (1),

[] troligt, sannolikt (2) [ sakert (3).

[J lindriga féljder
[] dédsfall

Vidtagna korrigerande 8tgérder

[ tilifrisknande
[J allvarliga fsljder

Bekraftelse av transfusion av fel blodpreparat

Kliniskt utfall av transfusion av fel blodpreparat
[] transfusionen orsakade inte symptom [J lindriga féljder

[] dodsfall

Vidtagna korrigerande atgérder

Rapporteringsdatum

Rapportér/tfn och underskrift

Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard skall tillstalla inrattningen fér blodtjanst rapporten och inrattningen for
blodtjénst skall sénda den vidare till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
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4. BEKRAFTELSE AV ALLVARLIG RISKSITUATION SOM AVENTYRAT BLODPREPARATETS
KVALITET OCH SAKERHET (verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard och inrdttning for
blodtjdnst)

Rapportnummer

Uppgiftslamnare Inrattning for blodtjanst | Verksamhetsenhet for halso- och sjukvard[]:
: (sjukhus/avdelning/tfn)

Datum for Datum for risksituation

bekraftelse

Beskrivning av
risksituationen

(tillaggsuppgifter)

Analys av
grundlaggande
orsaker

Féljder
(realiserade risker)

Korrigerande/foreb
yggande 8tgarder

Bilagor:

Rapporteringsdatum Rapportdr/tfn och underskrift

Verksamhetsenheten for halso- och sjukvard skall tillstélla inrattningen for blodtjanst rapporten och inrattningen for
blodtjanst skall sénda den vidare till Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
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5. RAPPORT OM ALLVARLIG SKADLIG VERKNING TILL FOLID AV KVALITETSAVVIKELSER I

BLODPREPARAT (inrattning for blodtjanst)

Nr 815

Rapportnummer, given av inrattningen
for blodtjanst

Den verksamhetsenhet for halso- och
sjukvard vid vilken den skadliga
verkningen intraffat

Datum for transfusion

Patientens alder

kon

[ man

[0 kvinna

Datum for skadlig verkning

Blodpreparat som misstdanks ha orsakat den skadliga verkningen

ooodnd

helblod

erytrocyter
trombocyter
farskfrusen plasma
annat preparat

Den skadliga verkningens art

ooooo o o

immunologisk hemolys
p.g.a. ABO-oférenlighet

immunologisk hemolys
p.g.a. andra blodgruppsantikroppar

icke immunologisk hemolys
anafylaktisk reaktion

PTP

GvHD

TRALI

Oooooooono

transfusionsdverférd HBV-infektion
transfusionsodverférd HCV-infektion
transfusionsdverférd HIV-infektion

annan transfusionsoverférd virusinfektion

transfusionsdverférd malariainfektion

annan transfusionsdverford parasitinfektion
transfusionsdverford bakteriell kontamination

annan allvarlig skadlig verkning,
specificera

Orsakssamband mellan blodtransfusionen och den skadliga verkningen

oooOood

kan inte bedémas
uteslutet (0)

inte troligt (0),
maojligt (1),

troligt, sannolikt (2)
sakert (3).

Rapporteringsdatum

Rapportdr/tfn och underskrift

4655

Inrattningen for blodtjanst skall utan dréjsmal tillstalla Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet
rapporten.
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6. ARLIG SAMMANSTALLNING OVER ALLVARLIGA SKADLIGA VERKNINGAR TILL FOLID AV
TRANSFUSION AV BLODPREPARAT (inrittning fér blodtjinst)

Inrattning for blodtjanst
Rapportperiod:
1 januari-31 december (&r)
Denna tabell avser Totalt antal blodkomponenter som lamnats ut
[] helblod
[ erytrocyter Totalt antal mottagare av blodkomponenterna (om tillgéngligt)
[] trombocyter
[1 plasma P —
[] annat Totalt antal blodkomponenter som transfunderats (om tillgéangligt)
(anvénd en tabell for varje enskild
komponent)
Totalt antal
rapporterade fall Antal allvarliga skadliga verkningar av
orsakssambandsgrad 0 till 3 efter bekraftelse
Antal dodsfall (se bilaga 2)
Kan inte Grad Grad Grad Grad
faststallas 0 1 2 3
Immunologisk ABO- Totalt
hemolys oférenlighet Dodsfall
Andra Totalt
alloantikroppar | Dddsfall
Icke immunologisk hemolys Totalt
Dédsfall
Transfusionsoverford Totalt
bakterieinfektion Dédsfall
Anafylaktisk Totalt
reaktion/6verkanslighet Déodsfall
Transfusionsrelaterad akut Totalt
lungskada (TRALI) Dadsfall
Icke immunologisk hemolys Totalt
Dédsfall
Transfusions- HBV Totalt
overford Dédsfall
virus- HCV Totalt
infektion Dadsfall
HIV-1/2 Totalt
Dédsfall
Annan Totalt
(specificera) Dédsfall
Transfusions- Malaria Totalt
overford Dédsfall
parasit- Annan Totalt
infektion (specificera) Dédsfall
Posttransfusionspurpura (PTP) Totalt
Déodsfall
Graft-versus-host reaktion Totalt
(GVHD) Dédsfall
Andra allvarliga reaktioner Totalt
(specificera) Dédsfall
Rapporteringsdatum Rapportér/tfn och underskrift

0 = uteslutet/inte troligt, 1 = mdjligt, 2 = troligt/sannolikt, 3 = sakert
Rapporten skall tillstéllas Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
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7. ARLIG SAMMANSTALLNING OVER ALLVARLIGA RISKSITUATIONER SOM AVENTYRAT

BLODPREPARATENS KVALITET (inrattning for blodtjanst)

Uppgiftslamnare Inrattning for blodtjanst
Rapporteringsdatum Rapportperiod:
1 januari-31 december (&r)

Totalt antal helblodsenheter och
blodkomponenter som bearbetats:

Allvarlig risksituation som

kan paverka kvaliteten och Totalt

sakerheten pd

blodkomponenten beroende

pd avvikelse i

antal

Specifikation
Defekt | Fel p8 Manskligt | Annat
produkt | utrustningen | fel (specificeran))

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstallning

Foérvaring

Agerande vid blodcentralen

Agerande pd vardavdelningen

Distribution/

transport till vdrdavdelningen

Material

Annat (specificera ™)

Rapporteringsdatum

Rapportér/tfn och underskrift

)

specifikationer "
1)
2)
3)

Rapporten skall tillstéllas Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
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