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Informatie over geregistreerde bijwerkingen van ge-
neesmiddelen in ziekenhuizen kan een waardevolle
bron van real-world data vormen die kan worden ge-
bruikt om de patiéntveiligheid te waarborgen. Het
doel van deze observationele retrospectieve studie,
uitgevoerd in het Jeroen Bosch Ziekenhuis, was om de
potentiéle bijdrage van ziekenhuisregistraties van bij-
werkingen in elektronische patiéntendossiers (EPD’s)
aan geneesmiddelenbewaking te beoordelen.
‘Serieuze en/of ernstige’ en ‘voorheen onbekende’ bij-
werkingen die in 2019 systematisch in het EPD werden
geregistreerd, zijn beoordeeld. In totaal werden gege-
vens van 1010 patiénten geincludeerd. Er werden 1630
bijwerkingen geregistreerd, waarvan 58 (5,2%) serieuze
en/of ernstige bijwerkingen. Tubulo-interstitiéle nefritis
was de meest geregistreerde ernstige bijwerking en
werd voornamelijk in verband gebracht met antibacte-
riéle middelen voor systemisch gebruik. Daarnaast
werden 82 (5%) voorheen onbekende bijwerkingen ge-
registreerd. ‘Migraine’ en pijn op de borst’ waren de
meest geregistreerde onbekende bijwerkingen. Ook
werden 25 bijwerkingen (1,5%) geregistreerd die mo-
gelijk toe te schrijven zijn aan 10 geneesmiddelen die
‘onder extra monitoring’ vallen.

Ziekenhuisregistraties van bijwerkingen in het EPD ge-
ven informatie over bijwerkingen die tijdens klinische

studies niet altijd aan het licht komen. Er zijn echter
verbeteringen nodig om deze registratie te optimalise-
ren, voordat deze als een waardevolle gegevensbron
voor geneesmiddelenbewaking kan dienen. Sommige
tekortkomingen kunnen relatief eenvoudig worden
aangepakt, bijvoorbeeld door extra velden toe te voe-
gen in het EPD bijwerkingenregistratie, zoals voor do-
sis, toedieningsweg, merknaam en ATC-code van het
geneesmiddel. Andere tekortkomingen vereisen syste-
matischere aanpassingen in het huidige gezondheids-
systeem, zoals de implementatie van lokale teams voor
geneesmiddelenbewaking in grote ziekenhuizen en
het vergroten van het bewustzijn onder zorgverleners
over het belang van het beoordelen en registreren van
bijwerkingen. ®
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