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TRIP meldingen bij hematopoëtische 
stamcellen en overige cellen voor 

therapeutisch doel
15 jaar Biovigilantie
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Joop Heijnen - arts veiligheid lichaamsmateriaal - TRIP



Start TRIP weefselvigilantie

• 2006 - Pilotfase Weefselvigilantie - vrijwillig



Start TRIP weefselvigilantie

• 2006 - Pilotfase Eerste meldingen
Navelstrengbloed 1x
Perifere bloedstamcellen

allogeen 2x
autoloog 2x



Start TRIP weefselvigilantie

• 2006 - Pilotfase activiteitscijfers

Uit: TRIP rapport 2006





Start TRIP weefselvigilantie

• 2006 - Pilotfase
• 2007 - Eerste Biovigilantiesymposium
• 2009 - Eerste rapport Weefselvigilantie
• 2009 - Digitaal melden
• 2012 - Aanpassing TRIP statuten: 

Transfusie en Transplantatie Reacties in Patiënten



Start TRIP weefselvigilantie

• 2006 - Pilotfase
• 2007 - Eerste Biovigilantiesymposium
• 2009 - Eerste rapport Weefselvigilantie
• 2009 - Digitaal melden
• 2012 - Aanpassing TRIP statuten: 

Transfusie en Transplantatie Reacties in Patiënten
• 2016 - Nieuw digitaal meldsysteem
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Opgave van gedistribueerde eenheden Hematopoëtische stamcellen

Beenmerg Perifere Bloedstamcellen Navelstrengbloed
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Meldingen bij Hematopoëtische stamcellen 

Ernstig Niet ernstig



Donatiecomplicaties

2016-2021 Donatiecomplicatie 8 x gemeld bij hematopoëtische stamcellen
4x ernstgraad 1 (wv 1x onwaarschijnlijk)
4x ernstgraad 2

TRIP aanbeveling 2015 
Conform besluitvorming in de EU worden weefselinstellingen gevraagd ook 
ernstige bijwerkingen t.g.v. medicamenteuze stimulatie van stamcellen en eicellen 
bedoeld voor donatie te melden aan TRIP, die op haar beurt zal zorgen voor 
afstemming met de farmacovigilantie



Donatiecomplicaties

Uit: COMMON APPROACH FOR DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS AS LAID DOWN IN THE TISSUES AND CELLS DIRECTIVE 
2004/23/EC AND COMMISSION DIRECTIVE 2006/86/EC VERSION 2021



Donatiecomplicaties

Uit: SUMMARY OF THE 2020 ANNUAL REPORTING OF SERIOUS ADVERSE REACTIONS AND EVENTS FOR TISSUES AND CELLS (Data collected from 
01/01/2019 to 31/12/2019 and submitted to the European Commission in 2020)



Donatiecomplicaties



Donatiecomplicaties



SAE

Melding aan TRIP: Bacteriële contaminatie product + Overig gevolg

Melding Severe Adverse Event aan EC

Uit: COMMON APPROACH FOR DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS AS LAID DOWN IN THE TISSUES AND CELLS DIRECTIVE 
2004/23/EC AND COMMISSION DIRECTIVE 2006/86/EC VERSION 2021



Meldingen bij ATMP’s

2020 - 2022  13 meldingen m.b.t ATMP’s uit 3 weefselinstellingen

- Lekkend opvang- en opslagmateriaal 
- Transport
- Bacteriële contaminatie
- Reacties t.g.v. DMSO



Historische bevindingen / aanbevelingen

2006-2010 Algemene aanbevelingen (o.a. participatie, melden, inspectie)
2011-2013 Lekkend opvang- en opslagmateriaal 
2014 Transport
2015 Ernstige bijwerkingen t.g.v. medicamenteuze stimulatie
2016-2019 Bacteriële contaminatie product
2020 Criteria en routing meldingen bij ATMP’s



Dank!

Melders voor de leerzame casus en data
Collega’s en advieskamerleden voor de beoordeling van gegevens

U voor uw aandacht

j.heijnen@tripnet.nl

mailto:j.heijnen@tripnet.nl
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