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Biovigilantie MAR   ~  zeilen



MAR kliniek  ~ zeilboot

verschillende disciplines

verschillende expertise 

verschillende opleidingsniveaus

verschillende ervaring

verschillende teamleiders

2 kapiteins?  
Responsible Person vs afdelingshoofd
Juridische vs medische verantwoordelijkheden 



MAR kliniek  ~ 1 richting



Biovigilantie MAR ~ risico’s zeilen



Risico’s in MAR 

IVF klinieken = 

busy units
hoge graad van complexe processen en procedures
hoog technologisch material
hoog aantal cellen aanwezig van ≠ donoren/patiënten
hoge turnover van material
meerdere taken gebeuren simultaan
verschillende collega’s bewerken materiaal



Biovigilantie MAR ~ boot kapseist



Biovigilantie MAR ~ de theorie

Melden van SAR aan de overheid: ernstige bijwerkingen

SAR: 0.0003-0.025%SAR/# reprod. tissues and cells distributed 
Bron: EU commissie data 2019  (17 landen)



Biovigilantie MAR ~ de theorie

Melden van SAE aan de overheid: ernstige voorvallen (incidenten)

260 SAE MAR -> 1 SAE occurred every 903 286 units processed
Bron: EU commissie data 2019  (17 landen)



Biovigilantie MAR ~ de theorie

Niet alle landen staan in EU rapport, wat leren we? 

260 SAE MAR -> 1 SAE occurred every 903 286 units processed
Bron: EU commissie data 2019  (17 landen)



Biovigilantie MAR ~ de theorie

HFEA: alles wordt gerapporteerd ~quaterly update

Graph 2

Bron: HFEA April – June 2022



Biovigilantie MAR ~ de theorie

Categorie van incidenten: 

Graph 3

Bron: HFEA April – June 2022



Biovigilantie MAR ~ de theorie

Categorie van incidenten: uitleg 

Appendix 3 

Bron: HFEA April – June 2022



Biovigilantie MAR ~ de theorie

Voorbeelden: 

Pag 5

Bron: HFEA April – June 2022



Biovigilantie MAR ~ de praktijk UZ

Work in progress: 

Gradaties volgens HFEA

Human factor??
Eindhoven classificatie model

Informatie naar team

risico preventie
vs error management



Biovigilantie MAR ~ de praktijk UZ

Meldingen FAGG: 

2020: 
17: blocked sperm donors
2: SAE

2021:
19: blocked sperm donors
1: SAE



Biovigilantie MAR ~ de praktijk 

Questionnaire ESHRE 2022 (unpublished)



Biovigilantie MAR ~ de praktijk 

What types of errors do you record in your centre? (Tick all that apply)

More than half of the centers record all errors including near-misses.

Over 30% reports major errors to health authority.

~15% does not report to health authority or does not have an authority to 

report to

Questionnaire ESHRE 2022 (unpublished)



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~optimalisaties in het labo: embryo cultuur 



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~ optimalisaties in het labo: witnessing



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~optimalisaties in het labo: automatisatie & AI 



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~optimalisaties in het labo: opleiding 



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~ geavanceerde micromanipulatie
nuclear transfer  



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~ extended carrier screening: donor selectie 



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~ extended carrier screening (unpublished) 

Title

Incidence of and indications for sperm donor restriction, characteristic of women 

continuing treatment and drivers for this decision: a retrospective single centre study.

Authors

Eva Vanbelleghem1; PhD, MD, Vanessa Muyshond2; BSc, Roos Colman3; PhD, MSc,  

Frauke Vanden Meerschaut2; PhD, MD, Dominic Stoop2; PhD, MD, Sandra Janssens1; 

PhD, MD, Kelly Tilleman2; PhD, MSc



Biovigilantie MAR ~ toekomst 

Nieuwe soorten risico’s ~ extended carrier screening (unpublished) 

Results. Of 1,124 sperm donors identified, 200 (17.8%) had been restricted. 

Multifactorial (27.5%) and autosomal recessive (17.5%) disorders were the most 

common reasons. The sperm had been used in 798 recipients, of which 172, who 

received sperm from 100 donors, constituted the ‘decision cohort’. The odds for 

accepting the restricted sperm or decreased with increasing age (OR 0.857 [95% CI 

0.800-0.918]; P <0.001) and the time between MAR treatment and the restriction date 

(OR 0.806 [95% CI 0.713-0.911]; P <0.001). 



Biovigilantie MAR ~ bouwt vertrouwen  



Biovigilantie MAR ~ beter leren zeilen

Leren van incidenten

Informatie leidt tot betere inschatting van risico’s

Team opleiden

Om beter te doen 
voor onze patiënten en ons team  



Biovigilantie MAR  ~ tevreden matrozen



Biovigilantie MAR   ~   tevreden team



Biovigilantie MAR ~ tevreden patiënten

45j successen 
en technologische vooruitgang



Biovigilantie MAR ~ opportuniteiten

Om echt te kunnen leren van elkaar = 

méér melden
duidelijke definities
categorisatie
voorbeelden
informatievere rapportering
gebruiksvriendelijke registratie
mogelijkheid tot benchmarking

communicatie tss centra en overheden



Biovigilantie MAR ~ zorgt voor transparantie 

Course description
This course will discuss errors in ART 
from a multidisciplinary perspective 
and will focus both on the lab and the 
clinic. The course will examine:
•What can go wrong in the hands of 
the embryologist?
•What can go wrong in the hands of 
the clinician?
•How can mistakes and errors be 
prevented?
•How open should we communicate 
about errors?
•What are the legal ramifications of 
errors in ART?

This course hopes to break the taboo 
on errors and enable a more 
transparent communication in the 
interest of better patient care.

24-26 November 2022 |

Hybrid - Athens, Greece

https://www.google.com/maps?q=Athens,%20Greece


Hartelijk dank



Functie

Afdeling of dienst

Universitair Ziekenhuis Gent

C. Heymanslaan 10  |  B 9000 Gent

T +32 (0)9 332 21 11

E info@uzgent.be

www.uzgent.be

Volg ons op

KELLY TILLEMAN

Director IVF lab

Dept. Reproductive Medicine

Kelly.Tilleman@UZGent.be

09/332 04 38

http://www.facebook.com/uzgent
http://www.twitter.com/uzgent
http://www.uzgent.be/
mailto:Kelly.Tilleman@UZGent.be

