Werkinstructie TRIP meldingen (Sanquin en 1GZ)

Inleiding

Onder de EU Richtlijn Bloed (2002/98/EG) moeten ernstige ongewenste bijwerkingen en ernstige
ongewenste voorvallen die mogelijk te maken hebben met kwaliteit en/of veiligheid van bloedproducten,
gemeld worden aan de bevoegde autoriteit (IGZ). Waar er een reéel risico is voor andere ontvangers van
bloedproducten zal het ziekenhuis direct (telefonisch) met de Sanquin bloedbank contact moeten
opnemen.

In het digitale meldformulier van het TRIP Landelijk Hemovigilantie Bureau (zie afb.1a en 1b) kan in blok 8,
veld 2 aangeven worden melding is tevens:
- melding ernstige bijwerking / voorval aan 1IGZ
- melding ernstige bijwerking / voorval aan IGZ en Sanquin
- melding calamiteit aan 1GZ
- melding calamiteit aan IGZ en melding aan Sanquin
- melding bijwerking aan Sanquin graad 0 of 1
Aan de melding wordt nu automatisch een datum voorlopige melding (blok 8, veld 1) toegevoegd.

Vervolgens vult de melder in een pop-up verzendscherm (afb.2) de naam van de instelling en eigen
contactgegevens in, en bij klikken op ‘versturen’ ontstaat een geautomatiseerd e-mail bericht naar het
IGZ Loket en/of de mailbox van de Sanquin kwaliteitsafdeling.

Opmerkingen

a) pop-up verzendscherm is noodzakeljjk om de melding te koppelen aan de gegevens van het
Zlekenhuis en de confactpersoon en geldt tevens als waarschuwing voor de melder, zodat het niet per
ongeluk’ gaat;

b)  als de melder per ongeluk het verzendscherm wegklikt zonder eerst op verzenden te kiikken,
verschijnt eveneens een waarschuwing.

c) Melders worden erop attent gemaakt dat zij ook de afgesproken communicatieljjnen van de eigen
instelling moeten volgen, dus bijjvoorbeeld moeten zorgen dat de Raad van Bestuur op de hoogte is.

Herkennen van een TRIP melding (afb.5)

Afzender: ; in de Cc is het e-mail adres van de meldende persoon.
Onderwerp: TRIP melding (referentienummer).

Dit referentienummer is een automatisch door de database toegekend nummer en blijft altijd
zichtbaar in de kop van de print van de melding. In de loop van het beoordelingstraject wordt
ook een TRIP registratienummer toegekend (zichtbaar in de tekst van de pdf van de melding).



Openen van een TRIP melding

A. Open het e-mail bericht. Dit bevat een link naar het beveiligde TRIP meldsysteem. In het bericht zijn
verder opgenomen:

Meldingsreferentienummer

Soort melding
Ernstgraad (zie definities in bijlage)
Status melding: voorlopig of definitief ingediend of (na beoordeling door TRIP)

geretourneerd (bij vragen van TRIP), geaccepteerd of getransporteerd (de melding
is opgenomen in TRIP kantoordatabase)

B. Klik op de link om het meldingsformulier te downloaden.

Typ in het inlogscherm gebruikerscode (inlogcode).

Toets het opgegeven wachtwoord in en klik op inloggen.

Nu opent zich een scherm van Adobe om een pdf-bestand naar wens te openen of op te slaan (afb.7)

Na sluiten van de melding kunt u opnieuw inloggen om het overzicht te zien van alle meldingen die digitaal
aan IGZ gedaan zijn met de huidige status.

Let op: de link is een link naar een ‘real-time’ database. Altijd is de actuele versie van de melding te lezen.
Indien u een pdf van de melding opent, print of opslaat, is de datum onderaan vermeld. Als het ziekenhuis
of TRIP een melding op hetzelfde moment aan het bewerken is verschijnt hierover een waarschuwing.

C. Kklik op uitloggen rechtsboven. Indien u vergeet om uit te loggen wordt dat na een periode van inactiviteit
automatisch gedaan. Er is geen blokkade die verhindert dat meer dan één keer wordt ingelogd onder één
code.

Opmerking (afb.8)

Na acceptatie door TRIP (dwz. TRIP is het eens met de gemelde categorie, ernst en imputabiliteit) is er in
het geautomatiseerde bevestigingsbericht dat de melder ontvangt een link opgenomen waarmee de melder
In staat wordf gesteld om opnieuw een bericht te genereren aan de betreffende instantie(s).



 Expl : . _ _
_!t "rer 1a. Overzicht TRIP meldformulier voor ziekenhuis L

™ L .
| -
Zoeken k:/\:\. Favorieken {_23

Pt o =
|’ T

soortmelding=T

YOBIEN 4-@ E‘ - | ‘f} Bladwijzers= EﬂF‘Dp-ups ak | ",'?.’Spelling contraleren - i!'u'erzenden raat »

Melding van een bloedtransfusiereactie (nieuw)

1 werplicht veld, kik op een i-tje woor toelichting over de inte vullen gegevens. Print het volledige helpscherm.

1. Ziekenhuisgegevens a 2. Patientgegevens i)

Fiekenhuiscode |1EIEI | Geslacht I j

Fiekenhuisdatum | | BBk R et |

melding *

. . " Bloedtransfusie in

Ziekenhuisnummer | | voorgeschiadanis I j
Eerdere
transfusiereacties I J
Zwangerschap | j

3. Transfusiegegevens 4. Productgegevens

fusi 8 d i)

Datum toediening | | EIN |

Tijdstip toediening | | Product l j

Datum constatering =

reactie | | Type I J

e | | Selectiecriteria I j

constatering reactie

Transfusie gestaakt o =
- |:| rril Bersiding | |

Bewerking enfof

Bloedbesparende | j
Techniek
Toelichting a
5. Medische gegevens &
Aarvragend specialisme I j
Indicatie | j
Diagnose -
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8. TRIP registratie i

Daturm voorlopige
melding

TRIP nummet

Fegistratiejaar

“ragen van TRIP
over deze melding
bij retourneren

L toelichting op
deze melding /
reactie op vragen
van TRIP

Faraaf TRIF
triedewerker

Melding is
tevens

Melding calamiteit aan 1GZ
Melding calamiteit aan IGZ en melding aan Sanguin

9. Afhandeling melding 8

Faraaf hermovigilantie-

rnedewerker

Faraaf hermovigilantie-

| | TRIP datum  |Melding aan Sanguin grazd O of 1
| |
| |

| | (optioneel)

| | (optioneel)

functionaris

Status van deze melding

ICDncept

Maar boven | Uw TRIP meldingen

2 2008 TRIP Landelik Hemovigilantie Buresu
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2. Verzendscherm

rosoft Internet Explorer

ten Extra Help
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Home | Mieuws | Hemovigilantie | Weefselvigilantie | Bureau | Publicaties | Links i
Lw TRIF meldingen | Uitloggen 100

Melden aan autoriteit

LI heeft aangegeven dat de zojuist opgeslagen melding tevens aan een autonteit gemeld moet worden. Middels
onderstaand formulier waordt de betreffende autariteit op de hoogte gebracht van uw melding. Hiervoor dient u nog wel
gegevens over U en uw instelling op te geven.

Referentienurmrmer |2158
U refarentie lvoorbeeld
Meldingsdatum |2008-12-15

Autariteit / soott melding  [Melding emstige bifwerkingfvoarval aan IGZ en Sanguin

Contactpersoon |a.v tilborghi@tripnet nl
Telefoonnummer |

|
|
|
Emstgraad |2 |
|
|
|

Instelling Bureau TRIP -
Leywey 275
2545 CH Den Haag i
Gegevens onthouden

| Yerstuur

22005 TRIP Landelijk Hemaovigilantie Bureau
Posthus 40551 - 2504 LK Den Haag - Telefoon; 070 30831 20 - Fax: 070 36582626 - E-mail. infoi@ TRIPnet.nl
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3. Automatisch bericht na verzenden

Extra Help
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U TRIP meldingen | Witloggen 100

Melden aan autoriteit

Notificatie van melding 2168 {uw referentie voorbeeld) is verstuurd naar Sanquin.

Notificatie van melding 2168 (uw referentie voorheeld) is verstuurd naar IGZ.
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4. Afsluiten zonder verzenden

rosoft Internet Explorer

ten  Extra  Help
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Home | Mieuws | Hemovigilantie | Weefselvigilantie | Bureau | Publicaties | Links [
Ly TRIF meldinden | Uitloggen 100

Melden aan autoriteit

LI heeft aangegeven dat de zojuist opgeslagen melding tevens aan een autoriteit gemeld moet warden. Middels
onderstaand formulier wordt de betreffende autoriteit op de hoogte gebracht van uw melding. Hiervoor dient u nog wel
gegevens over U en uw instelling op te geven.

Referentisnummet |21EB
Uy referentie lvoarbeeld
heldingsdaturm :
: B
Ernstgraad

o _ Weet u zeker dat u deze pagina wilt afsluiten?
Autariteit £ soort meldi !
: ‘Weet u zeker dat u geen melding wilk versturen?

Contactpersoon
Klik, op Ok om door te gaan of Kik op &nnuleren om op de huidige pagina te blijven.
Telefoonnummer

Instelling oK I Annuleren

2545 CH Den Haag

e 11 e ) e - e ) el 1) M [

Gegevens anthouden

| “arstuur |
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Posthus 40551 - 2504 LM Den Haag - Telefoon: 070 3083120 - Fax: 070 3682626 - E-mail. info@@TRIPet.nl
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5. E-mail bericht aan IGZ / Sanquin

pagina 1 van 1

Jo Wiersum

Vam: infod@iripnet.nl

Verzonden: dinsdag 18 december 2008 12:43
Aan: 1GZ i@ tripret.nl

GG Jwiersumidiripnet.ni
Onderwerp: TRIP melding 2188

Content-Transfer-Encodmg: 7hat Content-Disposition: mline;

Op www_inpnet.nl staat een melding klaar om gedownload te worden (mloggen vereist, zie
Werkinstructie TRIP meldingen’)

Meldingreferentienummer: 2168

Soort meldmg: Melding emstige bijwerking/voorval aan IGZ en Sanguin
Ernstgraad: 2

Status meldmg: Voorlopig ingediend

Contactpersoon: Jo Wiersum

Instellmg: TRIP testziekenhms

Dit bericht is automatisch gegenereerd door de TRIP onlme meldingendatabase op instructie van de
hemovigilantiefunctionaris van bovengenoemd ziekenlms.

DISCLAIMER: Dnt e-mailbenicht en elke daarbi) behorende bijlage is vertrouweljk en uitshutend
bestemd voor de geadresseerde(n). Anderen dan de geadresseerde(n) mogen hiervan geen gebruk
maken, noch de informatie openbaar maken of op emgerlel wijze verspreiden of vermenigvuldigen.
Indien u miet de geadresseerde bent, wordt u vmiendelyk verzocht de verzender hiervan per omgaande e-
mail op de hoogte te stellen en het bencht te verwijderen. Raudemhnudwudﬂbenchtkum&ng&m
rechten worden ontleend This e-mail message and any attachments are confidential and are mtended
exclusively for the recipient(s). Others than the named recipient(s) may not use it for any purpose, may
not disclose the contents to another person, nor spread or copy the mformation m any medmum. If you
are not the named recipient, please notify the sender immediately by retum e-mail and delete the e-mail
This message can not lead to any contractual or legal obligation.

16-12-2008



6. Inloggen

Internet Explorer

Favorieten  Extra  Help
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Inloggen

Ziekenhuiscode || |

Wachtwaoord | |

(Mieww) wachtwoord aanvragen?
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Y Melding incident 7. Voorbeeld PDF van melding
TRIP
Malding=referentionummer: 2168
1. Zlakanhulagegavans 2 Patisntgagevens
Jekerniscode At Geslacht M
dekenhuisdatum meiding  15-12-2008 Geboariedatum O1-01-2000
Aekenhusnummear vooresid BipsatRransiusie In nee
meiding woargeschiedenis
Eerdere iransfuslereacties nee
Zwangerschap
3. Transfuslagegevens 4. Producigegevena
Datumn toediening 15-12-2008 EIM MDOD00E 123456, NODOOOT 123455,
Tijdssip toedianing 00:00 MO000DEH11111
Dabum constatering 15-12-2008 Product eny's, plasma en frombo's
reactie Type allogesn
Tijdsép constatering 00:00 Selechecriena ABD D compatbel
reactie Beraiding trombocytenpood, plasma
Transfusie gestaakt na Bewarking drainbied {nist machinaal)
Toelchiing
5. Madiache gegeavens & Imcidant
Aanvragend speclallsme  Pedlatrie 1a Fout die geleld heeft  Woorbaeld mealding
Indicatie ACLUL groot bioedveries ot it incident
Dagrose Aard Incisent commumicatie fout
C:ategorie Incldent ey Incisent
Waarmenamen
BympLomen
Mevencategork \falume averbelasting
Klinische ulkomst iolledig hersie|
Ermst 3
Imputanibei Waarschinilk
Tioelchting
7. Ondarzosk B. TRIP raglsiratia
Bloedgroep donar Ciabum wooropige melding  15-12-2008
Bloedgroep patient Mekding I tevens Melding amstige biwerking/voonval aan 1GZ
Bloedkwesk patient en Sanquin
Kweek eenheld
Bacd. screening (Sanguin) TRIP nummer
Bloedgroep serplogle TRIP datum
Blochemische Regisiratie)aar
bevindingen Status van deze mekding  Wooroplg Ingediznd
HILA anfistaffan Vragen van TRIP
Kieuwe antisaol L toslichting woorbeskd mekding
Opmeskingen Paraal TRIP medewerker
Paraal Hv medewerker
Paraal Hv' functionars
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8. Acceptatiebericht van TRIP aan melder, link voor
opnieuw aanbieden aan |IGZ en/of Sanquin

pagma 1 van 1

Jo Wiersum

an; nfoi@itrpnet.nl

‘Verzonden: woensdag 17 december 2008 15:23
Aan: Jwiersumiditripnet.nl

Onderwerp: TRIP melding wvoorbeeld geaccepteerd

Content-Transfer-Encodmg: 7hit Content-Disposition: mlne;

Geachte hemovigilantiefinctionans,

Uw TRIP melding met ziekenhmusnummer voorbeeld van 15-12-2008 1s geaccepteerd.
Het TRIP nummer TO29999 15 aan deze melding toegekend.

Deze melding 15 tevens: Melding emstige bijwerking/voorval aan IGZ en Sanguin

Elik hier om de befreffende autonteit{en) op de hoogte te stellen van deze acceptatie. (mloggen vereist).

Met vnendelyke groeten,
Bureau TRIP
www.tnpnet.nl

D1 ds com smiomatisch gegenereerd berichi

DISCLAIMER: Dnt e-mailbencht en elke daarbij behorende bijlage 15 verfrouweljk en mitshutend
bestemd voor de geadresseerde(n). Anderen dan de geadresseerde(n) mogen hiervan geen gebruk
maken noch de informatie openbaar maken of op enigerlei wijze verspreiden of vermemgvuldigen.
Indien u niet de geadresseerde bent, wordt u vmiendelijk verzocht de verzender iervan per omgaande e-
mall op de hoogte te stellen en het benicht te verwijderen. Aan de inhoud van dit benicht kunnen geen
rechten worden ontleend This e-mail message and any attachments are confidential and are mtended
exclusively for the reciprent(s). Others than the named recipient(s) may not use it for any purpose, may
not disclose the contents to another person, nor spread or copy the mformation m any medmm. If you
are not the named recipient, please notify the sender immediately by retum e-mail and delete the e-mail
This message can not lead to any contractual or legal obligation.



