
Waar zijn de cijfers voor TRIP?

Perspectief vanuit de 
weefselinstelling

ETB-BISLIFE

Sjors van Kats



Hier begint het mee … 

Twee deadlines binnen 

een kwartaal … moet 

lukken. 

Half maart een reminder 

… oh ja vergeten



Aan de slag…

•Meldingen van ernstige ongewenste voorvallen of 
bijwerkingen

• Lopende dossiers afronden

• Jaarcijfers: lopen mee met jaarverslagsystematiek

• Extract jaarcijfers uit informatie-systemen



Invullen door weefselinstelling

• Aantal bewerkte eenheden …. ?

Ingevroren heupkoppen na 
ontvangst

Ook bij ontvangst afgekeurde 
eenheden meetellen (niet 

ingevroren)? 

Ontvangen heupkoppen uit NL 
klinieken. Correct ingevuld?

- uit eigen kliniek: Bewerking van weefsels of 
cellen verkregen in de eigen kliniek.

- uit NL: Bewerking van weefsels of cellen 
afkomstig van een Nederlandse 
weefselinstelling anders dan de eigen instelling.



Gedoneerde heupkop bewerken

Bewerken = 



Invullen door weefselinstelling

• Aantal bewerkte eenheden …. ?

Weefsel van NL donoren; 
bewerkt in Spanje

Hier invullen of onder “Uit EU”? 

Heupkop bewerkt tot botchips 
hier niet mee tellen? 



Invullen door weefselinstelling

• Aantal gedistribueerde eenheden …. ?Waarom halve eenheden hier 
mee tellen en niet onder 

botvulmiddel? 

Eenheid van 1 cc telt evenveel 
mee als eenheid van 30 cc



Aan het einde van de rit … 

✓



Verantwoordelijkheden 
weefselinstelling en ziekenhuis

Registreren en bewaren van gegevens over:

1. Identificatie van donor

2. Identificatie van donatie

3. Identificatie van product

4. Bestemming

5. Leverancier

6. Identificatie van ontvanger

7. Uniforme Europese code (SEC)



RICHTLIJN (EU) 2015/565

BIJLAGE VI 

Minimaal overeenkomstig artikel 9, lid 2, te bewaren gegevens 

A. DOOR WEEFSELINSTELLINGEN

1. Identificatie van de donor

2. Identificatie van de donatie

3. Identificatie van het product

4. Uniforme Europese code

5. Gegevens over de toepassing op de mens, minimaal bestaande uit:
- datum van distributie/verwijdering
- identificatie van de arts of eindgebruiker/instelling



RICHTLIJN (EU) 2015/565

BIJLAGE VI 

Minimaal overeenkomstig artikel 9, lid 2, te bewaren gegevens 

B. DOOR MET TOEPASSING OP DE MENS BELASTE ORGANISATIES

1. Identificatie van de leverende weefselinstelling

2. Identificatie van de arts of eindgebruiker/instelling

3. Soort weefsel/cellen

4. Productidentificatie

5. Identificatie van de ontvanger

6. Datum van de toepassing

7. Uniforme Europese code (indien van toepassing)



Kun je ons helpen bij Jaarcijfers TRIP

Weefselinstelling Ziekenhuis

Geleverde eenheden = Ontvangen eenheden

Geleverde eenheden ≠ Toegepaste eenheden

niet gebruikt

nog op voorraad



Belang van goede registratie
Case study: B220016

• 7 heupkopweefsels verzonden met positieve 
kweek en 2 heupkopweefsels verzonden met 
positieve serologie (Q-koorts)

• Recall: 
-6 verschillende ziekenhuizen
-6 weefsels ontvanger bekend; onderzoek naar 
complicaties 

-3 weefsels ontvanger onbekend; wel/niet 
gebruikt? 



Toepassingsregistratie

• “Follow-up” formulieren







Registratie SEC

• Unieke code die iets zegt over weefselbank, 
donatienummer, soort weefsel, batch en houdbaarheid

• Voorbeeld:

NL008086N002822003982 A00T064200120271203

NL008086N002822003982 A00T064200120271203

=

NLETB-BISLIFE BOTMSK donor 3982 uit 2022 PM heupkop, bewerkt & bevroren2e van batchHoudbaar tot 03-dec-2027



Gebruik SEC

• Registreren van toegepast weefsel in EPD

• Handmatige invoer

foutgevoelig

• Inlezen van 2D code
= NL008086N002822003982

A00T064200120271203

• EPD kan automatisch code ontleden en gegevens in 
verschillende velden invullen



Landelijk Implantaten Register

• Registratie van goedgekeurde implantaten

•Niet van toepassing voor gedoneerde weefsels 
en cellen

•Global Trade Item Number (GTIN) nu niet in 
gebruik

• Voordeel bijhouden voorraad (in/uit)

•Mogelijk wel op (langere) termijn



Dank voor uw aandacht


