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Ernstige voorvallen en reacties:

1. Weefseldonor van corneas/hartklep/huid 

Histologisch onderzoek hart tbv donatie : systemische 
pericarditis/endocarditis en bloedbeeld met verdenking 
Haematologische maligneit 

2. Oogarts meldt cornea patient ontwikkelt na transplantatie 
infectie met Candida

3. Weefseldonor hartklep/bot/corneas

Obductie uitslag ( na 2 weken)

aorta aneurysma passend bij o.a.

Morbus Marfan

Systematisch aanpak

noodzakelijk
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Cel en weefsel vigilantie 

Wettelijke kaders en richtlijnen

Betrokken partijen bij vigilantie bewaking

Hulpmiddelen en ondersteuning

Risico inschatten

Traceerbaarheid
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Wettelijke kaders

Nederland : Eisenbesluit
Hoofdstuk 8. Ernstige ongewenste voorvallen en bijwerkingen

Artikel 8.1

1. Het orgaancentrum en de weefselinstelling dragen zorg voor het systematisch
melden, onderzoeken, registreren en doorgeven van gegevens over ernstige 
ongewenste voorvallen en bijwerkingen, die van invloed kunnen zijn op de kwaliteit en 
de veiligheid van lichaamsmateriaal en mogelijk toe te schrijven zijn aan het 
verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van lichaamsmateriaal, en over 
ernstige ongewenste voorvallen of bijwerkingen die tijdens of na de klinische 
toepassing worden vastgesteld en die verband kunnen houden met de kwaliteit en de 
veiligheid van lichaamsmateriaal.

2. De verantwoordelijke persoon zorgt ervoor dat ernstige ongewenste voorvallen en 
bijwerkingen worden gemeld aan de ingevolge artikel 19 van de wet met het toezicht 
op de naleving van die wet belaste ambtenaar, alsook dat aan deze ambtenaar een 
analytisch verslag over de oorzaken en gevolgen ervan wordt overlegd.

3. De weefselinstelling zorgt voor een nauwkeurige, snelle en controleerbare procedure 
aan de hand waarvan zij producten waarmee ernstige ongewenste voorvallen of 
bijwerkingen in verband kunnen worden gebracht, uit de distributie kan nemen.

Artikel 7.4

Een ieder die gebruik maakt van lichaamsmateriaal, geeft alle relevante informatie 
door aan het orgaancentrum of de weefselinstelling, waarvan het materiaal afkomstig 
is, teneinde de traceerbaarheid te vergemakkelijken en de kwaliteitsbewaking en de 
veiligheid te waarborgen.
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Europa: Eu Richtlijn 2006/86 Artikel 5/6
Melding van ernstige bijwerkingen/voorvallen 

1. De lidstaten zorgen ervoor dat:

a) verkrijgingsorganisaties beschikken over procedures voor het bewaren van de gegevens 
betreffende de verkregen weefsels en cellen en voor het onverwijld melden aan weefselinstellingen 
van iedere ernstige bijwerking/voorval bij de levende donor die van invloed kan zijn op de kwaliteit 
en veiligheid van weefsels en cellen;

b) met toepassing op de mens belaste organisaties beschikken over 
procedures……..bijwerking/voorval die tijdens en na de klinische toepassing wordt waargenomen en 
verband kan houden met de kwaliteit en veiligheid van weefsels en cellen;

c) weefselinstellingen die weefsels en cellen voor toepassing op de mens distribueren, de met 
toepassing op de mens belaste organisatie informatie verstrekken over de wijze waarop die 
organisatie ernstige bijwerkingen als bedoeld onder b) moet melden.

2. De lidstaten zorgen ervoor dat weefselinstellingen:

a) beschikken over procedures om de bevoegde autoriteit onverwijld alle relevante informatie te 
verstrekken die beschikbaar is over vermoede ernstige bijwerkingen/voorvallen

b) beschikken over procedures om de bevoegde autoriteit onverwijld op de hoogte te stellen van de 
conclusie van het onderzoek naar de oorzaak en de gevolgen.

3. De lidstaten zorgen ervoor dat:

a) de verantwoordelijke persoon bevoegde autoriteit in kennis stelt van de gegevens Bijlage III;

b) weefselinstellingen de bevoegde autoriteit in kennis stellen van de maatregelen die zij hebben 
genomen ten aanzien van de andere betrokken weefsels en cellen die voor toepassing op de mens 
gedistribueerd zijn;

c) weefselinstellingen de bevoegde autoriteit in kennis stellen van de conclusie van het onderzoek 
(bijl B), 
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Vigilantie = meer dan wettelijke 
kaders

Good cell and tissue practices (GxP)

Good medical practices

Systematisch bewaking van de kwaliteit product (ook/ 
juist na toepassing)

Systematisch bewaking van de “effectiviteit” van de 
behandeling

Betrouwbaar inzicht in de bijwerkingen van je product

Signaleren van proces/product afwijkingen door analyse 
van  ‘boven’centrale gegevensverzameling

Systematische input voor procesverbeteringen (ook 
ISO)

Het op vrijwillige basis in stand houden van een 
systeem voor bewaken van voorvallen en bijwerkingen 
in de gehele transplantatieketen van menselijk 
lichaamsmateriaal   =TRIP 
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Keten voor lichaamsmaterialen

uitname
W&C-

instelling/
OC

Zieken-
huis

patientdonor

Gegevens vastleggen 
en bewaren

Gegevens vastleggen en 
bewaren

Gegevens 
bewaren en 
vastleggen

Onverwijld Melden 
SAE/SAR

Systematisch 
registreren/doorgeven

Procedure 
directe 
meldingen

Nagekomen 
melding

Meldingsysteem 
levende donoren 

Meldingssysteem 
gebruikers

Meldingsysteem 
patienten

Nagekomen 
meldingen

Procedure onderzoek en 
conclusies

Procedure ander 
lichaamsmateriaal (look 
back)

Snelle recall

Procedure melden 
instanties van SAE/SAR 
enanalyse
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Praktijk van W&C instelling

Awareness : 
Systeem voor melding van voorvallen/ bijwerkingen bv 
website, productinformatie, standaard formulier

Aanreiken van voorbeelden/ stimuleren van standarisatie 
onder gebruikers

Ook intern in de organisatie: bewustwording van 
procesafwijking met (potentieel) schadelijke gevolgen 
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Procedures voor vastlegging 
onderzoek en analyse van SAR/SAE

Eenduidige verslaglegging ook voor 
quantitatieve analyses

Beslisboom /invul instructie zodat 
sytematisch gegeven worden verzameld

Alarmering en meldingstroom 
standariseren

SOP voor uitvoeren lookback en recall

Per incident/ per type product een 
risicoafweging

Na conclusies ook maatregelen vast leggen
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Meldingsprocedure: 

Datum/NAW melder

Index weefsel

Incident 
beschrijving

Eeste analyse oorzaak

Overige materialen

alarmering

Voorlopige conclusie acties
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Te nemen maatregelen 

informeren

Recall/vernietigen

Waarschuwen 
betrokken igv 
infectierisico
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Meldingen
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Risico inschatting n.a.v. SAR/SAE 

Bepalen welke maatregel genomen moet 
worden

Bepalen of de genomen maatregelen 
adequaat zijn

Bepalen of het ‘rest’risico nu acceptabel is

Bij voorkeur uitgevoerd met een team 
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Risico management
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Voorbeeld van een risico 
inschattings model
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FMEA uitwerking
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Noodzaak voor traceerbaarheid ; 
een casus 

6-5 : Multi-tissuebank Barcelona: ontvanger L-nier 
in Spanje blijkt TBC te hebben in nier en 
beenmerg 2 maanden na Transplantatie

1-4 : pulmonale patch van zelfde donor 
getransplanteerd bij 1 maand oude baby in 
Duitsland

R-nier en Lever van zelfde patiënt ook 
getransplanteerd : nierontvanger status 
onbekend, leverontvanger heeft zelf 20 jaar 
geleden TB doorgemaakt.

Cornea’s getransplanteerd in Spanje, bot weefsel 
nog op voorraad in de bank, aortaklep in 
ziekenhuis nog niet gebruikt. 
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Navraag toestand andere ontvangers

Leverpatient als profylactische behandeld

R- nier  gemonitored

Corneas geen aanwijzing voor infectie, re-
transplanatatie?

Informeren behandelaar van de Baby : 

Mantoux, X rays and anti TB negatief. 
Profylactisch behandelen?

Blokkeren bot weefsel in de bank, hartklep 
transplantatie voorkomen. Weefsel voor nader 
onderzoek? 

Traceerbaarheid onontbeerlijk!
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Complexe donaties
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Competent 
Authority

Competent 
Authority

Tissue Establishment Tissue Establishment

Distributie

QUICK ALERT

SAE/SAR Report

Onderzoek

Informatie

Onderzoek

Europese 

commissie

CIRCA
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Zonder tracebility geen vigilantie

2005/2006 incident US met BTS:

± 28.000 weefsels betrokken afkomstig van 
6 banken

± 700 transplantaten ( 2,5 %) niet meer 
terugvindbaar bij de eindgebruiker

2006 US: infectie met bacterie

± 4805 pezen en ligamenten teruggeroepen

6 graftsbij 4 ziekenhuizen niet te vinden

± 750 ziekenhuizen benaderd in Canada, 
mexico en US
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Europese coderingssyteem 
Article 8:

‘Member States shall ensure the implementation of a donor identification

system which assigns a unique code to each donation and to each of the

products associated with it.’

Article 25

Coding of information

1. Member States shall establish a system for the identification

of human tissues and cells, in order to ensure the traceability

of all human tissues and cells pursuant to Article 8.

2. The Commission, in cooperation with the Member States,

shall design a single European coding system to provide information

on the main characteristics and properties of tissues and cells.
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etiketering niet uniform
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ISBT 128 

Barcode bekent in ziekenhuizen ( ook bloed)

Europees uitwisselbaar producten, maar wereldwijd unieke code

Eenduidige definities van producten

Alle wettelijke vereisten op etiket

Implementatie 2014

Donor – Donatie- Product –Patient :
keten geborgd naar twee kanten 
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Cel & Weefsel vigilantie:
uitdaging voor toekomst 

Participatie van alle zorg instellingen voor 
melding van bijwerkingen en voorvallen

Samenhang creeren met cellen en organen

Afspraken maken over wie, wanneer, wat 
rapporteert 

Koppeling maken tussen vrijwillige (TRIP) 
en verplichte melding  (IGZ) 

Beroepsgroep en instellingen uitdagen om 
te definieren en rubriceren wat “bewaakt”
moet worden
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Dank voor uw aandacht


