

















Biovigilantie

De controle van het gene-
reren van de Single European
Code door een weefsel-
instelling dient gebaseerd te
Zijn op een verificatie van de
juistheid van zowel de lees-
bare code als de bar- of

QR code.

Identificatiefouten bij
toepassing van gameten of
embryo’s kunnen waarschijn-
lijk verder gereduceerd
worden door elektronische
controle van de match
product/ontvanger of door
de tweede controle uit te
laten voeren door een mede-
werker die niet betrokken is
bij de behandeling.

De meldingen van
‘Congenitale afwijkingen’

bij toepassing van
geassisteerde voortplanting
dienen beoordeeld te worden
in een meerjarenperspectief.
Daarbij dient onderscheid
gemaakt te worden tussen
genetische en niet-genetische
afwijkingen.
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Meldingen bij medisch

geassisteerde voortplanting in 2018

I Verlies van cellen of weefsel(s)

I Congenitale afwijkingen

B verkeerd product getransplanteerd
Bacteriéle contaminatie product
Bijna ongeluk

I Overig incident

| Bijwerking

| Donatiecomplicatie

Meldingen bij oculair, cardio-
vasculair en musculoskeletaal
weefsel in 2018

B oculair, ernstig
Cardiovasculair, niet ernstig
B Cardiovasculair, ernstig
B Viusculoskeletaal, niet ernstig
I Musculoskeletaal, ernstig



Biovigilantie

Meldingen van ‘Bacteriéle
contaminatie product’ bj therapeutisch doel, 2006-2018
hematopoétische stamcellen
behoeven extra aandacht van
zowel TRIP als de beroeps-
groep, met als doel het aantal
voorvallen dat leidt tot verlies
van cellen en extra aferese-
procedures terug te dringen.

Meldingen bij hematopoétische
stamcellen en cellen voor

Bacteriéle contaminatie product
[ Overig incident
B verlies van cellen
Verminderde / onvoldoende engraftment
Kleine categorieén voorvallen
[ Anafylactische en andere allergische reactie
[ Hemolytische reactie
[ Post-transplantatie koortsreactie
Volume overbelasting
I 1ransfusion related acute lung injury (TRALI)
[ Post-transplantatie bacteriéle besmetting
[ Overige reactie

[ Donatiecomplicaties

Bacteriéle contaminatie product

Niet geinfundeerd en nieuwe aferese

Niet geinfundeerd, vernietigd

Nog niet geinfundeerd

Geinfundeerd met bijwerking

Geinfundeerd zonder bijwerking
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Overige reacties 2006-2018 ingedeeld

De meldingen ‘Overige reactie’ naar nieuwe EU-subcategorieén
en 'Overig incident’ bij
hematopoétische stamcellen
en cellen voor therapeutisch
doel dienen door TRIP nader
bestudeerd en waar mogelijk
ingedeeld te worden in

specifieke subgroepen.

B Anders
| Immunologische reactie
B Toxiciteit
Neurologische reactie
B Cardiovasculaire reactie

I Puimonale reactie



