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Name/Adresse oder Stempel Blutspendedienst Eingang Swissmedic (bitte leer lassen) 

Nummer Spender/in Jahrgang Geschlecht 
☐ W ☐ M ☐ andere

Datum des Ereignisses: 

Spendestatus: ☐    Erstspende ☐ Mehrfachspende - Anzahl Spenden bisher:

Spendetyp 
☐ Vollblutspende

☐ Plasmapherese

☐ Doppel-Erythrozyt-Apherese

☐ Stammzellspende

☐ Eigenblutspende

☐ Thrombozyt-Apherese

☐ Multikomponenten-Apherese (Kombination spezifizieren)

☐ Anderes:

Zellseparator 
☐ Amicus

☐ Trima

☐ Alyx

☐ MCS+

☐ anderes Gerät:

Zeitpunkt der Nebenwirkung 
☐ Während Spende

☐ Nach Spende: ☐ Sofortreaktion (vor Verlassen des Spendelokals)

☐ Verzögerte Reaktion (nach Verlassen des Spendelokals)

Beschreibung des Ereignisses / Ergänzungen 
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Kategorie der Nebenwirkung: 

A. Lokale Symptome -
Punktionsbedingt:

A1 Verletzung von Gefässen 
(Blutung) 
A1.1   ☐    Hämatom venös 

A1.2   ☐    arterielle Punktion 

A1.3   ☐    Hämatom verzögert 

A2 Verletzung anderer 
Strukturen (Schmerz) 
A2.1   ☐    Nervenreizung / 

Nervenverletzung 

A2.2   ☐    Armschmerzen 
unspezifisch (inkl. 
Sehnenverletzung) 

A3 Lokale Infektion / 
Entzündung 
A3.1   ☐   (Thrombo-) Phlebitis 

A3.2   ☐    Cellulitis, Lokale 
Hautentzündung 

A4 Andere Schwere Gefäss-
erkrankungen 
A4.1   ☐    Tiefe Venen- 

   Thrombose (DVT) 
A4.2   ☐    Arteriovenöse 

Fistel  
A4.3   ☐    Kompartment- 

Syndrom 
A4.4   ☐    Pseudoaneurysma 

 der Brachialarterie 

B. Generalisierte Symptome /
Vasovagale
Kreislaufreaktionen

Bitte alle 3 folgenden Blöcke 
entsprechend ausfüllen 

☐ Ohne Bewusstseinsverlust

☐ Mit Bewusstseinsverlust,
kürzer als 60 Sek., ohne
Komplikationen

☐ Mit Bewusstseinsverlust,
länger als 60 Sek.
und/oder mit
Komplikationen

+ 

☐ OHNE Verletzung

☐ MIT Verletzung

+ 
☐ innerhalb der

Spendeeinrichtung

☐ ausserhalb der
Spendeeinrichtung

C. Spezifische NW bei
Apherese

C1   ☐   Zitratreaktion 

C2   ☐   Hämolyse 

C3   ☐   Luftembolie 

C4   ☐   Infiltration 

D. Allergische Reaktionen
D1   ☐   Lokal
D2   ☐   Generalisiert /

  Anaphylaxie 

E. Andere kardiovaskuläre
Reaktionen

E1   ☐   Akute kardiale 
  Symptome 

(z.B. Angina Pectoris) 

E2   ☐   Myokardinfarkt 

E3   ☐   Herzstillstand 

E4   ☐   TIA 

E5   ☐   Cerebrovaskuläres 
  Ereignis 

E6   ☐   Tod 

F. Andere Schwerwiegende Nebenwirkung
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Sofortmassnahmen / Verlauf
☐ Symptomatische Behandlung in der Spendeeinrichtung, Spender/in nach Hause entlassen
☐ Überweisung an Hausarzt/ärztin / anderen behandelnden Arzt/Ärztin
☐ Überweisung auf Notfallstation / Hospitalisation
☐ Reanimation
☐ Anderes:

Getroffene Massnahmen:

Wann und wie hat der BSD vom Ereignis Kenntnis erhalten: 
☐ Spender/in befand sich noch in der Spendeeinrichtung
☐ Spontane Meldung durch Spender/in selbst nach Spende / bei nächster Spende
☐ Meldung durch Hausarzt/ärztin / Extern
☐ Anderes:

Frühere Spendenebenwirkung bekannt? 
☐ Nein
☐ Ja Wenn Ja, welche?:  

Vorbeugemassnahmen / Konsequenzen für den Spender/in: 

☐ Beratung des Spenders/der Spenderin, spezifische Massnahmen für Folgespenden
(bitte spezifizieren):

☐ Zeitlich beschränkte Rückweisung von der Spende
☐ Permanenter Ausschluss
☐ Spender/in möchte nicht mehr spenden
☐ Anderes:

Ursachenanalyse (wie kam die Abweichung zustande?) 

☐ Arbeitsanweisung :
☐ keine vorhanden ☐ vorhanden, nicht eingehalten
☐ vorhanden und eingehalten, ist aber für diesen Fall unzureichend

☐ Information / Kommunikation / Dokumentation
☐ Menschliche Fehlleistung, individueller Fehler
☐ Spender/in bezogen
☐ Verfahrensbezogen
☐ Personalbezogen (z.B. Punktion)

☐ Technische Fehlleistung / Gerätespezifisches Problem
☐ Nicht zuzuordnen (jeweils nähere Beschreibung)
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Schweregrad (Siehe: Einteilung der Schweregrade)

1   ☐   mild 2   ☐   moderat 3   ☐   schwerwiegend 4   ☐   Tod 

Imputability (Zusammenhang mit der Spende) 

☐ 0 nicht beurteilbar Die Informationen sind ungenügend oder widersprüchlich und eine 
Ergänzung oder Nachprüfung ist nicht möglich 

☐ 1 unwahrscheinlich Die NW ist sicher/oder eher durch andere Gründe erklärbar 

☐ 2 möglich Die NW ist sowohl durch die Spende als auch durch andere Gründe 
erklärbar 

☐ 3 wahrscheinlich Die NW scheint durch keinen anderen Grund erklärbar 

☐ 4 sicher Der Zusammenhang ist mit an Sicherheit grenzender 
Wahrscheinlichkeit gegeben 

Zusätzliche, relevante Informationen 

Haemovigilanceverantwortliche Person Datum Unterschrift 

Einteilung der Schweregrade

Grad 1 
(mild) 

− Lokalisierte Symptome
− Beschwerden geringfügig
− Erholung spontan / innert kurzer Zeit
− Keine medizinische Intervention notwendig

Grad 2 
(moderat) 

− Lokalisiert, aber grössere Ausdehnung
− Beschwerden stärker oder über längeren Zeitraum
− Funktionelle Beeinträchtigung
− Erholung verzögert
− Ev. Intervention wie Re-Infusion notwendig
− Ev. ärztliche Behandlung

Grad 3  
(schwerwiegend) 

− Symptome schwerwiegend – lebensbedrohlich
− Ärztliche Intervention notwendig um permanenten Schaden zu verhindern

oder Leben zu retten (REA)
− Einweisung auf NF-Station / Hospitalisation notwendig
− Dauer der Beschwerden > 1 Jahr nach Spende

Grad 4 − Tod

Die Meldung ist zu senden an: 
Email: haemovigilance@swissmedic.ch oder haemovigilance.swissmedic@hin.ch 
Postalisch: Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut 

Arzneimittelsicherheit / Haemovigilance 
Hallerstrasse 7, 3012 Bern 
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