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In den beginne……………..



Pilot Weefselvigilantie

- VWS aanpassing WVKL/Eisenbesluit 2006 aan EU directive
- Hfdst 8 : verplicht melden van bijwerkingen en voorvallen

aan de overheid , maar wie dan, hoe??

- STICHTING TRIP : sinds 5 jaar particulier initiatief voor het 
uitvoeren van hemovigilantie 

- Opdracht voor doen van een pilot voor weefsels@cellen
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Waarom TRIP? Van het veld, voor het veld…..

- Definities :  b.v. meldingscategorieen
- Beoordelingssystematiek ontwikkeld. 
- Gestandariseerde data verzameling
- Infrastructuur en een “kantoor”
- Model ontwikkeld om veld te

betrekken: Netwerk van 
contactpersonen in de ziekenhuizen.

- Formele samenwerking met de 
weefselinstellingen, experts en eind
gebruikers
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2007 : minisymposium weefselvigilantie HAGA



Meldingen
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Meldende instanties

Vigilantiefunctionarissen:
- Vraagbaak ziekenhuis
- Voorlichting ZH afdelingen
- Opgave van gebruik
- (hulp bij) Melding SARE 
- Contactpersoon TRIP

PARTICIPATIEVERKLARING
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Rapporten

• Openbare Verslaglegging van meldingen, 
belangrijke trends, conclusies, aanbevelingen

• Ook in het Engels voor de EU en internationale 
vigilantie organisaties; 

• Eerst gedrukt, tegenwoordig alleen online
• Samenvatting + Infographics
• 2021: Meer visueel, andere kengetallen, 

betere weergave van de veiligheid
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Electronisch ….

Inloggen via www.tripnet.nl met :
• Instructies, definities
• nieuws
• Wet en regelgeving, publicaties
• Melding van de maand
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http://www.tripnet.nl/


Internationale activiteiten

TRIP rapporteert jaarlijks data over SARE en gebruik van T&C
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Internationale samenwerking : de projecten
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SOHO V&S : harmonisatie over definities, categorieen, beoordeling

Euro GTP 1 : kwaliteitssysteem voor weefsel en celbanking

Vistart : vigilantie voor ART

Travorte :  Economic landscape of tissue and cells banking : inzicht in 
beschikbaarheid en gebruik van T&C

Euro GTP 2 : systeem voor risico inschatting van nieuwe SOHO

TRANSPOSE : veiligheid van transfusie en transplanatatie



Weefselvigilantie wordt Biovigilantie

Materialen veranderen:
gehoorbeentjes –

Botlappen -
Navelstrengbloed
Ovarieel/testis weefsels

Voorvallen : +/-85 %
Reacties : +/- 15 %
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Voorvallen onderzocht : Identificatie fouten

Relatie identificatiefouten/ type controle
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Voorvallen onderzocht: verlies gameten

50 % voorvallen betreft: verlies van materiaal (w.v. 82% bij gameten)
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Donor vigilantie

Stamceldonatie : lange
geschiedenis van vrijwillige
monitoring Donors (WMDA) 

Gametendonatie :  m.n. oocyten
aandacht mede op verzoek EU
Bv OHSS, PID, blaasleasie, ruptuur
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De thema’s

2012: Identificatie- en selectie fouten
2013: Technische fouten
2014: Vijf jaar biovigilantie 
2015: Verlies van gameten en embryo’s
2016: 10 jaar biovigilantie
2017: Donorvigilantie
2018: Vigilantie van hematopoëtische (stam)cellen 2006-2018 
2019: Overige incidenten uitgesplitst
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De aanbevelingen

• Alarmsystemen voor en validatie van kritische apparatuur (bijv. 
incubatoren, invries- apparaten, en opslagvaten of -vriezers) 

• Storingen na onderhoud of reparatie van kritische apparatuur 
• Risico van tijdelijke opslag van lichaamsmateriaal bij 

transplanterende instellingen 
• Risico van bereiden van eigen media 
• Betere follow-up van getransplanteerde patiënten en donoren 
• Voorkomen van bacteriële contaminatie van embryokweken
• Systematische controle van houdbaarheidsdata
• Twee ogen principe om identificatiefouten te voorkomen
• Melden van congenitale afwijkingen na ART
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Symposia en andere scholing
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• Biovigilantie symposium : ontwikkelingen, 
terugblik, casuistiek, onderlinge kennismaking
in de SOHO keten :

• Online webinars! 

• Opleiding van nieuwe vigilantie medewerkers ( 
ook online mogelijk)

• Presentaties over resultaten bij gerbuikers, 
studenten SOHO congressen, 
overheidsinstituten

• Toegepast wetenschappelijke publicaties
• Internationale kennisdeling met andere landen



Nieuwe raakvlakken: andere vigilantiesystemen

• ATMPs : groeiende behandelopties op basis human material

• Intensieve monitoring (PMS) van nieuwe SoHO producten
• Relatie met farmacovigilantie ( geneesmiddelen voor donatie

voorbereiding) en materovigilantie ( MD device/cellen)
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Conclusie 15 jaar Biovigilantie

• Het verzamelen van meldingen is geen doel op zich maar een 
middel de instrumenten om SOHO kwaliteit/veiligheid te bereiken

• Heeft niet als doel bekende bijwerkingen te blijven verzamelen
• Biovigilantie inzichten dragen bij tot een bettere informatie over 

risico’s voor donor, ontvanger en behandelaar 
• Biovigilantie helpen om SAE en SAR te herkennen en voorkomen
• Biovigilantie is een systeem in beweging
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2006-2022 : evaluatie; de blik op de toekomst

EU DG Sante : 
• Publieke evaluatie EU 2004/23
• Nieuw wetsvoorstel voor een kwaliteitwet

voor human lichaamsmateriaal (Com 
2022/338)

Ministerie van VWS :
• Actualisering van de WVKL
• Publieke consultatie nu gestart

https://internetconsultatie.nl/lichaamsmateriaalwetgeving
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2006-2022 : TRIP de blik op de toekomst

• Biovigilantie door andere datacollectie
• Nieuwe lichaamsmaterialen
• Donorvigilantie formaliseren i.s.m. het 

huidige systemen
• Verstevigen inzicht in toepassing in de 

ziekenhuizen
• Patient als melder?
• Uitwerkingen EU 2022/338 (helpen) 

implementeren
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