
Veiligheidsbewaking RVP
De veiligheidsbewaking van het Rijksvaccinatieprogramma

(RVP) wordt uitgevoerd door het Rijksinstituut voor

Volksgezondheid en Milieu (RIVM) en heeft als ruggen-

graat een spontaan gestimuleerd meldsysteem. De

belangrijkste basis hiervoor is een telefonische consultatie-

en adviesdienst, waarbij het RIVM jaarlijks ongeveer

8.000 vragen over vaccinaties en bijwerkingen bereiken,

hiervan gaat een beperkt aantal over een melding van

mogelijke bijwerking na vaccinatie (ca 15-20%). 

Alle meldingen van vermoede bijwerkingen na vaccinaties

worden geaccepteerd, ongeacht het causale verband met

de vaccinatie(s). Informatie wordt structureel aangevuld

en geverifieerd bij alle betrokkenen. Binnengekomen

gegevens worden beoordeeld door een arts, die na rug-

gespraak met andere artsen een diagnose stelt onder

meer aan de hand van (internationale) casusdefinities en

vastgestelde criteria en beoordeelt of verschijnselen 

veroorzaakt zijn door vaccinatie. In sommige gevallen

vindt (her)beoordeling van de casus plaats door een groep

externe deskundigen. Jaarlijks vindt verslaglegging over

alle meldingen plaats[1]. Het gestimuleerde meldsysteem

wordt structureel aangevuld met gericht onderzoek[2, 3, 4, 5, 6].

In 2007 bereikten ons 995 meldingen van mogelijke bij-

werkingen bij kinderen van het RVP. De voornaamste

melders waren medewerkers van consultatiebureaus

(777), maar meldingen bereikten ons ook via anderen,

zoals kinderartsen, huisartsen, en ouders[1].

Kinderen van HBsAg positieve moeders
Uit gegevens van Praeventis uit 2005 blijkt dat jaarlijks

landelijk (inclusief Amsterdam) ca 700 kinderen geboren

worden uit HBsAg positieve moeders. In Nederland krijgen

zuigelingen van deze moeders direct na de geboorte

antistoffen toegediend (HBIg) en komen sinds 

1 januari 2006 bovendien in aanmerking voor een 

vaccinatie met het Hepatitis B-vaccin (dosis HepB0 )

binnen 48 uur na de geboorte[7].  Zie tabel 1 voor het

vaccinatieprogramma.  

Zonder deze extra vaccinatie zouden jaarlijks ca 8 kinderen

alsnog (chronisch) met HBV geïnfecteerd worden[8].

Serologische evaluatie van alle kinderen van HBsAg 

positieve moeders moet nog laten zien of een perinatale

vaccinatie het restrisico op infectie werkelijk kan vermin-

deren. Het is aangetoond dat deze jonge zuigelingen in

staat zijn met een goede immuunrespons te reageren op

de HepB0-vaccinatie[8].

WETENSCHAP

25TvV februari 2009 • KNOV

Melding mogelijke bijwerkingen 
van Hepatitis Bo-vaccinaties

Silke David

Silke David is werkzaam bij RIVM/ Cib, afdeling LCI;

Bijwerkingenregistratie en Consultatie RVP:

We willen uw aandacht vestigen op de 

mogelijkheid van bijwerkingen na Hepatitis B-

vaccinatie. Graag zouden wij van u horen 

als zich onverwachte, ernstige en/of veront-

rustende verschijnselen voordoen bij gevacci-

neerde kinderen. Ook kunt u bij ons terecht

voor vragen rond vaccinaties bij deze 

kinderen. Dit kan naast een betere veilig-

heidsbewaking bijdragen aan een betere

voorlichting aan ouders rond deze vaccinatie.

Hiervoor zijn wij 24 uur per dag telefonisch

bereikbaar via nummer 030-274 2424 of via

e-mail via libris@rivm.nl. 

Leeftijd Vaccin

Bij geboorte HepB#0 + HBIg

2 maanden DKTP-Hib-(HepB) #1 + Pneu*1

3 maanden DKTP-Hib-(HepB) #2 + Pneu*2

4 maanden DKTP-Hib-(HepB) #3 + Pneu*3

11 maanden DKTP-Hib-(HepB)#4 + Pneu*4

# Bij geboorte Hepatitis B-vaccinatie voor kinderen

uit HBsAg positieve moeders; overige vaccinaties

ook voor kinderen met één ouder uit een hoog

of middenhoog (>2%) endemisch land voor

Hepatitis B-dragerschap. 

* Pneumokokken vaccinatie voor kinderen geboren

vanaf 1-4-06

Tabel 1. Het RVP vanaf 1 januari 2006
voor zuigelingen tot 11 maanden
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In de 3 jaar na de invoering van de HepB0-vaccinatie

hebben wij nog geen enkele melding van mogelijke 

(ernstige) bijwerkingen gekregen. Het kan zijn dat die

ook niet zijn opgetreden maar het kan ook zijn dat 

verloskundigen, kinderartsen of ouders niet op de 

hoogte zijn van de mogelijkheid van melding of dat zij 

de bijwerkingen niet als zodanig herkennen. 

Vanuit het reguliere RVP meldsysteem hebben wij nog geen

ervaring met mogelijke bijwerkingen bij pasgeborenen in

verband met andere vaccinaties. Een langlopend vragen-

lijstenonderzoek, waarbij 13.727 ouders van kinderen in

de leeftijdsgroep 2-11 maanden gevraagd werden naar

het voorkomen van heftiger bijwerkingen, leverde schat-

tingen op van frequenties van deze zeldzamer, heftiger

bijwerkingen[3]. Deze zijn weergegeven in tabel 2.

Bijwerkingen zijn vaak leeftijdsafhankelijk en bovenstaande

bijwerkingen komen zelden voor. Bij het relatief lage jaar-

lijkse aantal van ca 700 kinderen dat de HepB0 prik zal

krijgen is de kans op het optreden van dergelijke bij -

werkingen bijzonder klein. In een studie van Knuf et al.

bleek een groep pasgeborenen (n= 57)  op een neonatale

Hepatitis B-vaccinatie vooral te reageren met ‘gewone’

verschijnselen zoals pijn (ca 8%), roodheid (ca 39%) en

zwelling op de prikplek (ca 15%), dufheid (ca 23%),

geprikkeldheid (ca 26%) en minder drinken (ca 11%)[9].

Dit was niet significant anders dan op een andere vacci-

natie op dit tijdstip (n=55), in deze opzet werd een neo-

natale vaccinatie met DKTP-Hib gebruikt. Koorts trad bij

geen van deze kinderen (n=121) op. Bovendien werd in

dit onderzoek duidelijk dat de reacties na vaccinaties van

pasgeborenen ruim de helft minder frequent waren dan

die bij oudere zuigelingen (2 maanden en ouder). 

Voor bepaalde groepen prematuur geboren zuigelingen

bestaat een licht verhoogde kans op apneu en brady -

cardie binnen 48 uur na vaccinatie, met name wanneer

deze verschijnselen in de 24 uur voorafgaande aan de

vaccinatie ook zijn opgetreden[10]. Het voorkomen van

een collaps reactie (wit, slap, weg) na de eerste vaccinatie

bij een leeftijd van twee maanden blijkt hoger te zijn dan

na volgende vaccinaties binnen het RVP[6]. Er zijn echter

geen gegevens hoe groot de kans op collaps is bij 

vaccinatie van pasgeborenen. Naast de ons bekende 

bijwerkingen kunnen ook vooralsnog onbekende 

verschijnselen optreden die mogelijk met een vaccinatie

geassocieerd kúnnen worden maar daar niet per se aan

te wijten zijn. ■

De literatuurverwijzingen treft u aan op pag 26a van de

digitale versie van het tijdschrift.

WETENSCHAP

26 TvV februari 2009 • KNOV

Bijwerking binnen 24 uur Frequentie 

na vaccinatie

≥ 3 uur langdurig ontroostbaar 

huilen, na 1e dosis 4 per 1.000 

Koorts ≥ 40,5˚C na 4e dosis 2 per 1.000 

Collaps na 1e dosis 0,3 per 1.000 

(Koorts-)stuip, na 4e dosis 0,4 per 10.000

Tabel 2. Frequenties heftige bijwerkingen doses
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Na het verzenden van het persbericht over de Algemene Ledenvergadering en de plannen tot actie bestormde de

Nederlandse pers de KNOV en op regionaal/stedelijk niveau verschillende praktijken. Uit alle reacties blijkt dat we

goed in de markt liggen. Beste bewijs: als zelfs Fokke en Sukke er uitspraken over doen...
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