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Inleiding


0. Nummer van de melding 

A. MELDING VAN EEN VERMOEDE ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKING OF VAN EEN ERNSTIG VOORVAL

1. Betrokken weefsel(s)/cellen

1.1. Aard

1.2. Allogeen/autoloog

1.3. Uniek donatie-identificatienummer

1.4. Weefsel/cellenbank die het weefsel/cellen leverde

2. Vermoede ernstige ongewenste bijwerking

1.1. Patiënt

1.2. Datum

1.3. Aard van de vermoede ernstige ongewenste bijwerking 

3. Vermoed ernstig ongewenst voorval

3.1. Datum

3.2. Beschrijving van het voorval

4. Gemeld aan weefsel/cellenbank door:


Gemeld door weefsel/cellenbank aan het biovigilantiecentrum

B. BESLUIT VAN HET ONDERZOEK VAN EEN ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKING OF VAN EEN ERNSTIG ONGEWENST VOORVAL

1. De ernstige ongewenste bijwerking/voorval wordt bevestigd

2. Bevestiging van een ernstige ongewenste bijwerking

3. Bevestiging van een ernstig ongewenst voorval

4. Bevestigd door

INLEIDING

Definitie biovigilantie
Systeem voor het melden, onderzoeken, registreren en doorgeven van gegevens over ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen met betrekking tot weefsels en cellen van menselijke oorsprong die bestemd zijn voor klinische toepassing (in of op het lichaam, allogeen of autoloog), met inbegrip van klinische trials, en van bereide producten, afkomstig van weefsels en cellen, bestemd voor toepassing op de mens. Wanneer dergelijke bereide producten onder andere richtlijnen vallen is de toepassing beperkt tot het doneren, verkrijgen en testen van weefsels en cellen. 
Definitie ernstige ongewenste bijwerking

Een onbedoelde reactie, met inbegrip van een overdraagbare ziekte, bij de donor of de ontvanger
 in verband met het verkrijgen of het toepassen op de mens van weefsels en cellen, die dodelijk is, levensgevaar oplevert, invaliditeit of arbeidsongeschiktheid veroorzaakt, dan wel leidt tot opname in een ziekenhuis of de duur van de ziekte verlengt. (EU weefsel en cellen RL 2004/23/EG)
Definitie ernstig ongewenst voorval

Een ongewenst voorval in verband met het verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van weefsels en cellen, dat voor een patiënt besmetting met een overdraagbare ziekte, overlijden, levensgevaar, invaliditeit of arbeidsongeschiktheid tot gevolg kan hebben, dan wel zou kunnen leiden tot opname 
in een ziekenhuis of de duur van de ziekte verlengt. (EU weefsel en cellen RL 2004/23/EG).

Doel biovigilantie
De biovigilantie van weefsels en cellen omvat een geheel van controleprocedures in verband met ernstige ongewenste voorvallen in de ganse transplantatieketen en in verband met ernstige ongewenste bijwerkingen bij donors en ontvangers met het doel om de kwaliteit en veiligheid van de weefsels en cellen te bewaken en te verhogen.

Melding

De melding heeft betrekking op bijwerkingen die kunnen toegeschreven  worden aan de kwaliteit of veiligheid van het weefsel/cellen, en op voorvallen die een effect kunnen hebben op de kwaliteit of veiligheid van weefsel/cellen. 

Melding praktisch

Om een ernstige ongewenste bijwerking of een ernstig ongewenst voorval te melden maakt u een kopie van het Word formulier dat u toegestuurd werd. U opent de kopie en vult de gegevens in op het elektronisch formulier. U nummert de melding zoals hieronder aangegeven is. Ingeval van de bevestiging van een vroegere melding neemt u het hetzelfde formulier, waarmede de melding werd medegedeeld, en duidt u in het keuzevak de bevestiging (van een bijwerking of een voorval) aan. Gelieve in het laatste geval de gegevens die voordien reeds op de pagina van de melding waren ingevuld niet te wijzigen. Daarna stuurt u een kopie van het ingevulde formulier als bijlage naar het e-mail adres van de weefsel/cellenbank die het weefsel/cellen leverde (eventueel tezelfdertijd ook naar het biovigilantiecentrum). De weefsel/cellenbank stuurt een kopie van het formulier, met eventuele bijkomende gegevens, naar het e-mail adres biovigil@fagg.be  van het Biovigilantiecentrum van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten. 

0.     NUMMER VAN DE MELDING

Identificatie van de weefsel/cellenbank: gelieve de naam van de weefsel/cellenbank, bij voorkeur in een verkorte versie, in te vullen en nadien steeds dezelfde benaming te gebruiken. 

Identificatie van de melding : gelieve het jaar waarin de bijwerking of het voorval werd vastgesteld in te vullen ( bijvoorbeeld “2008”) en de melding een volgnummer te geven, dat elk kalenderjaar opnieuw begint bij “1”, in te vullen. 

Gelieve aan te duiden of het de melding van een verwikkeling of een voorval betreft dan wel de bevestiging van een vroegere melding van een verwikkeling of een voorval. 

A  MELDING VAN EEN VERMOEDE ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKING OF VAN EEN ERNSTIG VOORVAL

1. Betrokken weefsel(s)/cellen 

Het type weefsel/cellen dat betrokken was bij de bijwerking of het voorval wordt aangestipt . Ook in geval van een voorval is het nuttig om te weten op welk type weefsel of cellen het voorval betrekking had.

Indien de patiënt meerdere weefsels (b.v. meerdere botenten) of cellen (stamcellen uit meer dan één navelstrengbloed) heeft ontvangen en het niet mogelijk is om het oorzakelijke weesfel of cellen aan te duiden duid dan de aard aan die de patiënt ontving en geef meer detail over aantal en type. Indien een voorval meerdere weefsels/cellen betreft, geef dan meer detail over aantal en type.

Stip ook aan of het de toediening van allogene dan wel autologe cellen /weefsels betrof.

Daar de melding van bijwerkingen, die bijwerkingen betreft waarvan vermoed wordt dat die mogelijks aan de kwaliteit of de veiligheid van het weefsel of de cellen toegeschreven kunnen worden, is het voor de weefsel/cellenbank belangrijk om het uniek donatie-identificatienummer van het betrokken weefsel/cellen te kennen. 

2. Vermoede ernstige ongewenste bijwerking

2.1.   Patiënt

De melding aan het biovigilantiecentrum  heeft een strikt anoniem karakter. De naam van de patiënt mag niet op het formulier vermeld worden.

2.1.1    Geboortedatum 

Dit gegeven wordt als volgt ingevuld: DD/MM/JJJJ (DD voor de dag; MM voor de maand en JJJJ voor het jaar).

Indien de geboortedatum onvolledig of onbekend is wordt het ontbrekende deel met 00 ingevuld. Bvb indien enkel het jaartal gekend is: 00/00/1995; indien de geboortedatum ontbreekt: 00/00/0000. 

2.1.2.    Geslacht

                    Dit gegeven is in principe steeds gekend.

2.2.   Datum

2.3.   Aard van de vermoede ernstige ongewenste bijwerking 
Bedoeling is om bij de melding (deel A) de diagnostische oriëntatie in te vullen. De diagnostische oriëntatie komt overeen met een vermoeden van diagnose die na het verder onderzoek al dan niet bevestigd wordt. In het deel B van het formulier kan aangegeven worden of de diagnostische oriëntatie bevestigd wordt of niet. In het laatste geval dienen bijkomende inlichtingen gegeven te worden.

DEFINITIE VAN EEN AANTAL ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
	Diagnose of syndroom/voorval
	Definitie

	 3.3.1. Bacteriële besmetting overgedragen door weefsel/cellen (bacteriemie, sepsis, endotoxinenshock)

        Kiem(en): …………………..
	Een bacteriële besmetting na toepassing van weefsel/cellen bij een patiënt, die geen tekenen van infectie (met dezelfde kiem) vertoonde, en waarbij de infectie kan teruggekoppeld worden naar de bloedcomponent (of zijn donor). 

	3.3.2. Virale infectie overgedragen door weefsel/cellen

(  HIV1
(  HIV2        (  HBV
      (  HCV    

(  CMV            (  Andere : 
	Een virale besmetting na toepassing van weefsel/cellen bij een patiënt, die geen tekenen van infectie vertoonde vóór de toepassing, en waarbij de infectie kan teruggekoppeld worden naar de donor.

	3.3.3.  Parasitaire besmetting overgedragen door transfusie

(   Malaria
(   Toxoplasma

· Andere : 
	Een parasitaire besmetting na toepassing van weefsel/cellen bij een patiënt, die geen tekenen van infectie vertoonde vóór de toepassing, en waarbij de infectie kan teruggekoppeld worden naar de donor.

	 3.3.4.  Kwaadaardige aandoening overgedragen door weefsel/cellen
	Een kwaadaardige aandoening na toepassing van weefsel/cellen bij een patiënt, die geen tekenen van deze aandoening vertoonde vóór de toepassing, en waarbij de aandoening kan teruggekoppeld worden naar de donor.

	 3.3.5. Ernstige allergische reactie (angio-oedeem)
	Optreden van angio-oedeem met al dan niet andere allergische symptomen zoals jeuk, roodheid, urticaria tijdens of binnen enkele uren na de toepassing. Meestal voorkomend ter hoogte van het gelaat ( ogen, lippen) en de extremiteiten. Levensbedreigend ingeval van angio-oedeem van de bovenste luchtwegen wegens larynxobstructie met dyspnoe, stridor en wheezing. Abdominale symptomen zoals nausea, braken en buikkrampen kunnen ook voorkomen.

Optreden van enkel jeuk, roodheid of urticaria dient niet aan het BVC gemeld te worden.

	 3.3.5.  Anafylactische reactie
	Plots optreden van uitgesproken hypotensie, die kan evolueren naar irreversibele shock, binnen enkele minuten na de start van de toepassing. Vaak voorafgegaan door of geassocieerd met een thoracaal oppressiegevoel en dyspnoe  ( met stridor en bronchospasmen). Wheezing kan voorkomen alsook larynxobstructie tengevolge van angio-oedeem en ademhalingsstop. Ook huidverschijnselen en gastrointestinale verschijnselen kunnen de shock voorafgaan of er mee gepaard gaan. 

	 3.3.6. Toxische effecten  
	Toxische effecten als gevolg van de toepassing van weefsel /cellen of van de geassocieerde bestanddelen (b.v. DMSO).

	 3.3.7. Geen of laattijdige engraftment
	Geen of laattijdige engraftment van stamcellen als gevolg van probleem met de kwaliteit van het transplantaat. 

	3.3.8.  Andere ernstige bijwerkingen:
	Optreden van een ernstige ongewenste bijwerking, die niet past in één van de andere categorieën, na de toepassing van weefsel/cellen zonder andere risicofactor dan de toepassing van weefsel/cellen.


3.  Vermoed ernstig ongewenst voorval met mogelijk effect op de kwaliteit of veiligheid van weefsel/cellen (o.a. vermoede defecten van weefsel/cellen).

3.1. Datum

3.2. Beschrijving van het voorval

Geef een korte beschrijving van het voorval.

Enkele voorbeelden van ernstige ongewenste voorvallen.

	1. Voorval tijdens transport – van weefsel/cellenbank naar ziekenhuis of binnen ziekenhuis -met mogelijk effect op de kwaliteit of veiligheid van het weefsel/cellen.

2. Verkeerde verpakking of beschadiging van de verpakking met mogelijk effect op de kwaliteit of veiligheid van het weefsel/cellen.

3. Voorval bij de bewaring met mogelijk effect op de kwaliteit of veiligheid van het weefsel/cellen. 

4. Verlies van weefsel/cellen na levering door de weefsel/cellenbank.

5. Toepassing van weefsel/cellen die niet voldeden aan de vereisten of die bedoeld waren voor een andere ontvanger.

6. Probleem in verband met de traceerbaarheid (geen etiket/onvoldoende gegevens op etiket).




4. Gemeld aan de weefsel/cellenbank

Gemeld door de weefsel/cellenbank aan het biovigilantiecentrum.

B      BESLUIT VAN HET ONDERZOEK VAN EEN ERNSTIGE ONGEWENSTE BIJWERKING OF VAN EEN ERNSTIG ONGEWENST VOORVAL

1. De ernstige ongewenste bijwerking/voorval wordt bevestigd. 

2. Bevestiging van een ernstige ongewenste bijwerking

Het oorzakelijk verband met het toegepast weefsel/cellen wordt aangegeven (zie tabel), de evolutie van de patiënt na de ernstige bijwerking, het resultaat ven het onderzoek, het besluit en de genomen preventieve en corrigerende maatregelen.

	Bepaling van het oorzakelijk verband van ernstige ongewenste bijwerkingen met het toegepaste weefsel/cellen



	Imputabiliteit
	
	Verklaring 

	N 
	Niet te beoordelen
	Wanneer er onvoldoende gegevens zijn om de imputabiliteit te bepalen. 

	0 
	Uitgesloten
	Wanneer er overtuigende bewijzen zijn dat de ongewenste bijwerking buiten redelijke twijfel aan andere oorzaken moet worden toegeschreven. 

	
	Onwaarschijnlijk
	Wanneer er duidelijke aanwijzingen zijn dat de ongewenste bijwerking aan andere oorzaken dan het weefsel of cellen moet worden toegeschreven. 

	1 
	Mogelijk, twijfelachtig
	Wanneer uit de gegevens niet kan worden opgemaakt of de ongewenste bijwerking aan het weefsel of cellen dan wel aan andere oorzaken moet worden toegeschreven. 

	2 
	Waarschijnlijk 
	Wanneer er duidelijke aanwijzingen zijn dat de ongewenste bijwerking aan het weefsel of cellen moet worden toegeschreven. 

	3 
	Zeker, bewezen 
	Wanneer er overtuigende bewijzen zijn dat de ongewenste bijwerking buiten redelijke twijfel aan het weefsel of cellen moet worden toegeschreven. 


3. Bevestiging van een ernstig ongewenst voorval

De bijzonderheden die het onderzoek naar de oorzaken opgeleverd heeft, alsook de genomen corrigerende maatregelen worden ingevuld.

4. Bevestigd door
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