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VORWORT

Liebe Leserinnen und

Leser,

in dieser aktuellen Ausgabe
der Gynemedia beschéftigen
wir uns mit dem Thema Wit-
nessing und Rckverfolgbar-
keit im IVF-Labor und unter-
halten uns zu diesem Thema
mit Frau Baukloh aus dem
Fertility Center Hamburg.

Zudem stellen wir Ihnen das
IMT-Matcher vor, welches zu
den fUhrenden Systemen zur
Vermeidung von Probenver-
wechslungen und zur elek-
tronischen  Dokumentation
von Arbeitsablaufen in IVF-
Laboratorien zahlt.

AnschlieBend bedanken wir
uns bei Herrn Krebs, Han-
nover, fir die zusammenfas-
sende Schilderung beztiglich
des Embryobiopsiework-
shops im September, wo das
Lykos Laser-System zum
Einsatz kam.

AbschlieBend freuen wir uns,
lhnen mitteilen zu koénnen,
dass Gynemed den Exklu-
siv-Vertrieb flr Halotech-
Produkte in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz
Ubernimmt.

Wir winschen Ihnen bei der
Lektire viel Vergnigen und
freuen uns auch weiterhin auf
anregende Diskussionen.

Ihre Gynemed

Electronic Withessing

Unabhéngig von der GréBe
und der Anzahl der Punkti-
onen ist die Verwechslungsge-
fahr ein reales Problem in Kin-
derwunschzentren. Uber dieses
Thema sprachen wir mit Frau
Dipl. Biol. Vera Baukloh vom Fer-
tility Center Hamburg

Gynemedia: Frau Baukloh, Sie
haben sich schon vor langerem
fUr ein elektronisches System der
Identifikationsbezeugung  ent-
schieden, warum?

Baukloh: Ja, das ist richtig. Wir
haben uns vor ca. 10 Jahren fir
das barcodebasierte Matcher
System entschieden und in un-
sere Ablaufe implementiert. Wir
wollten seinerzeit einen zuverlas-
sigen automatisierten Patienten-
ID-Sicherheitscheck flir unsere
Patienten und Proben einflihren,
aber auch unsere Reputation,
unser Image gegen unvorherseh-
bare Gefédhrdungen und poten-
tielle juristische Probleme absi-
chern.

Gynemdia: Qab es noch andere,
erganzende Uberlegungen?

Baukloh: Nach geltender Ge-
setzgebung bedarf es auch eines
Systems zum Dokumentieren
aller Chargennummern, sowohl
der Verbrauchsmaterialien als
auch der Medien zu jedem be-
handelten Patienten. Wir suchten
ein kostengunstiges, bereits va-
lidiertes System fur diese Anfor-
derungen.

Gynemedia: Warum haben Sie
sich fur Matcher entschieden?

Baukloh: Ja, wir haben uns flr
Matcher entschieden. Wir haben

Dipl. Biol. Vera Baukloh
Hamburg

festgestellt, dass die Hauptvorteile
von Matcher in der unkomplizierten
Anwendung, in der leichten und
effektiven Anpassung an unsere
Verfahren, in der Umsetzbarkeit
der Richtlinien hinsichtlich einer
verwechslungsfreien Etikettierung
und Ruckverfolgbarkeit aller Pro-
zesse durch fotografische Auf-
zeichnungen aller Einzelschritte
liegen. Zudem ist das System voél-
lig sicher in der fotographischen
Funktion bzgl. der Lichtexpositi-
on gegenuber Gameten und Em-
bryos.

Gynemdia: Wie stellen sich die
mit dem System verbundenen Ko-
sten dar?

Baukloh: Unserer Ansicht nach ist
es die gunstigste Lésung fur der-
zeitige Anforderungen, da es keine
direkten Anschaffungskosten gibt.
Das Preis-Leistungs-Verhaltnis ist
prima, unsere Mitarbeiter sparen



durch den vorgegebenen Work-
flow doch einiges an Zeit und
Konzentration ein, insbesonde-
re an den Wochenenden, wo es
natlrlich mit dem menschlichen
»~double witnessing“ schwieriger
wurde. Was aber viel wichtiger ist,
das System hat uns in vereinzelten
Féllen wirklich vor unliebsamen
Ereignissen bewahrt. Die Zahl
der Vorkommnisse in unserem
Zentrum ist in etwa so hoch, wie

sie auch von der HEFA publiziert
wird. Die menschliche Fehlerwahr-
scheinlichkeit wird dort — konstant
Uber viele Jahre - mit 0,7 % an-
gegeben. Das deckt sich mit un-
seren Erfahrungen, etwa 2-3 Falle
von verhinderten ,Mismatches” im
Jahr.

Gynemedia: Wie stabil lauft das
System, wie wirden Sie es auf ei-
ner Skala von 0 — 10 bewerten?

Baukloh: Ich wirde dem System
9 Punkte geben. Lediglich wenn
wir in unserem Netzwerk Updates
fahren, kann es vorkommen, dass
wir ,Support“ benétigen, aber der
Service Uber Fernwartung klappt
bislang sehr zuverlassig.

Gynemedia: Frau Baukloh, wir
bedanken uns fir das Gesprach.

Schluss mit menschlichen Fehlern im IVF-Labor
- Witnessing und Ruckverfolgbarkeit ,,All in One*“

as Horrorszenario einer jeden

IVF-Klinik: einer Frau wird der
Embryo eines anderen Paares im-
plantiert; so jungst geschehen in
einer Klinik in Israel, da, laut der
medizinischen Leitung der Kilinik,
das Personal sich nicht an die vor-
geschriebenen Prozeduren gehal-
ten hat und somit die Embryonen
verwechselt wurden.

Wir alle machen Fehler, da wir
Menschen dazu neigen, Aufga-
ben, die wir immer und immer wie-
der bewadltigen, automatisiert zu
bearbeiten, ohne diese in Frage zu
stellen (,,Involuntary automaticity”,
Health Serv Manage Res. 2005
Nov; 18(4):211-6).

Um solche potentiellen Fehler zu
eliminieren, ist es sinnvoll, sich
elektronischer Helfer zu bedie-
nen; mit IMT Matcher bieten wir
Ihnen ein elektronisches Witnes-
sing, welches eben dieses lei-
stet. IMT Matcher ist ein fir lhr
Labor ,schlisselfertiges” Sys-
tem, welches zum einen die Ver-
wechslung von Proben in lhrem
Labor verhindert, zum anderen
eine Dokumentation sowohl lhrer
Arbeitsvorgénge, als auch lhrer
Verbrauchsmaterialien bietet und
Ihnen dariber hinaus Zeit und Ko-
sten einspart, denn die gesamte
Dokumentation erfolgt papierlos.

Wenn wir mit Kollegen taglich
zusammenarbeiten und ihnen
vertrauen, wir Téatigkeiten aus-
fuhren, die wir taglich ausfihren,

automatisiert un-
ser Gehirn die-
se  Tatigkeiten
und neigt dazu,
wahrzunehmen
was es erwartet
und nicht, was
z.B. geschrieben
steht, wodurch
z.B. ahnliche
Namen gerne

verwechselt wer-
den.

Beim Lesen eines Barcodes kann
so etwas nicht passieren. Mit IMT
Matcher wird samtliche Plastikwa-
re (Réhrchen/Schélchen), die Sie in
ihnrem Labor verwenden, mit einem
Barcode versehen, der eindeutig
einer Patientin zugeordnet ist; vor
jedem Arbeitsschritt wird der Bar-
code vom System gelesen und
somit die korrekte Zugehdrigkeit
eindeutig bestétigt. Auf diese Art
und Weise erfolgt automatisch das
sogenannte ,Process Mapping“;
jeder Arbeitsschritt eines jeden Zy-
klus wird elektronisch erfasst und
abgebildet, so dass Sie nachvoll-
ziehen konnen, welche Arbeits-
schritte im Zyklus bereits erfolgt
sind und welcher als nachstes zu
erwarten ist.

IMT Matcher bezeugt jeden Scan
allerdings nicht ,nur® mit einem
Vermerk in der Datenbank, son-
dern das System arbeitet mit Ka-
mera-Scannern, so dass nicht nur
auch 2-dimensionale Barcodes
(QR-Codes) gelesen werden kon-
nen, sondern zu jedem erfolgten

Fest installierter
Benchtop-Matcher

Arbeitsschritt das Photo des
Scans als Beweis in der Daten-
bank abgelegt wird.

Auf diese Art und Weise werden
in lhrem Labor samtliche Arbeits-
vorgadnge mit dem ,Wer?, Was?,
Wann? und Wo?“ abgebildet, wo-
bei das ,,Wo“ ein weiterer wesent-
licher Vorteil von IMT Matcher ist:
dort wo benétigt, z.B. in einem
Laminar Flow-Cabinet, kann der
fest installierte Benchtop-Matcher

Beweisphoto zur Speicherung
der Arbeitsschritte und der
korrekten Zugehérigkeit



eingebaut werden. Wo allerdings
Flexibilitat gefragt ist, wird der
mobile Pocket-Matcher verwen-
det (WLAN wird benétigt), den Sie
an jeden Ort in Ihrem Labor mit-
nehmen kdénnen.

Ein weiterer groBer Vorteil von IMT
Matcher ist, dass Sie Label Vor-
drucke erhalten, mit Aufklebern,
die auf jegliche Plastikware pas-
sen. Die Aufkleber werden jeweils
mit Barcode und Klartext durch ei-
nen herkdbmmlichen Laserdrucker
bedruckt, so dass durch Sie kei-
ne weitere handschriftliche Kenn-
zeichnung notwendig ist, aber die
Kennzeichnung dennoch sowohl
fur die Maschine, als auch fur den
Menschen lesbar ist. Fir Kryozy-
klen werden entsprechende Flis-
sigstickstoff-bestandige Aufkleber
bereitgestellt. IMT Matcher basiert
auf maschinenlesbaren Codes; die
meisten der von lhnen verwende-
ten Consumables tragen bereits
einen solchen Code oder werden
ihn in Zukunft noch bekommen
(Unified Device Identification);
deshalb bringt IMT Matcher gleich
eine Verwaltung eben dieser Con-

sumables mit, durch die Sie die in
einem Zyklus verwendeten Char-
gen gleich mit abbilden kénnen.
Somit bekommen Sie mit IMT Mat-
cher ein System, dass:

e |hnen die Bezeugung durch
eine weitere Person (Double
Witnessing) erspart — Zeit und
Kostenersparnis, gerade an
Wochenenden

e ohne weitere Strahlung (Radio-
frequenzen) auskommt — Ge-
sundheit Ihrer Zellen
in Flussigstickstoff funktioniert

e die Nachweise mit Bildmateri-
al dokumentiert — auch fur den
Menschen jederzeit nachvoll-
ziehbare Dokumentation (valide)

e voll konfigurierbar ist auf die
Arbeitsablaufe in lhrem Labor
und deren zuklnftige Anpas-
sungen

e der Richtlinie 2004/23/EG -
Qualitats- und Sicherheitsstan-
dards fir gespendete mensch-
liche Gewebe und Zellen (in
Deutschland auch TPG) ge-
recht wird

IMT Matcher ist das fuhrende

System zur Vermeidung von Pro-

mobiler
Pocket-Matcher

benverwechslungen und zur elek-
tronischen Dokumentation von Ar-
beitsabldufen in IVF-Laboratorien,
mit Kunden im deutschsprachigen
Raum in z.B Freiburg, UIm, Ham-
burg, Hannover, Stuttgart, Lud-
wigsburg und Luzern...

Wir haben lhr Interesse geweckt?
Bitte sprechen Sie uns an!

Embryoblop3|eworkshop an den Ufern der Themse

von Dipl. Biol. Thomas Krebs, Hannover

Is vor gut 65 Jahren Watson

& Crick die DNA entdeckten,
war noch in keinster Weise an die
Mdglichkeiten der modernen mo-
lekulargenetischen Diagnostik zu
denken.

Nachdem im Jahre 2002 das Hu-
man Genom Projekt mit Gesamt-
kosten von rund 3 Milliarden Dollar
abgeschlossen war und sich der
Preis fur Sequenzierungen seither
um das Zweimillionenfache ver-
ringert hat, kann man behaupten,
dass die genetische Ara begon-
nen hat. Die Embryobiopsie ist
eine Technik, die diese Entwick-
lung auf dem Gebiet der Repro-
duktionsmedizin nutzbar macht,
ja gar erst ermdglicht und im Fo-
kus des letzten Workshops der
Embryology & PGD Academy im
September stand. Die Embryology
& PGD Academy in London blickt

mittlerweile
auf eine Uber
20-jahrige Er-
fahrung auf
dem Gebiet
der  Schu-
lung und des
Trainings von
Embryolo-
gen zurick. |
Geleitet wur-

de der Workshop von den beiden
Grindern der Embryology & PGD
Academy, Prof. Joyce Harper und
Alpesh Doshi. Der Vormittag wur-
de durch einen Ubersichtsvortrag
von Prof. Joyce Harper erdffnet,
an den sich nahtlos die beiden fol-
genden Vortrage anschlossen. Den
Teilnehmern wurde so das theore-
tische Wissen Uber die Techniken
der Embryobiopsie sowie der sich
dadurch im Anschluss eréffnenden
diagnostischen Maéglichkeiten

Lykos Laser-Systems

kompakt vermittelt. Eine kurze
Vorstellungsrunde und die geringe
Teilnehmerzahl férderte die an-
nehmliche Atmosphére.

Nach einer kurzen gemeinsamen
Mittagspause, die von allen reich-
lich fir den gemeinsamen Erfah-
rungsaustausch genutzt wurde,
standen der restliche und der
folgende Tag ganz im Zeichen
der praktischen Ubungen. In den



Laborraumen waren zwei Mikro-
skope mit Mikromanipulatoren
und dem Oosight Imaging Sys-
tem vorbereitet und man konnte
einen ersten Blick auf das neue
Lykos Clinical Laser-System von
Hamilton Thorne werfen. Nach ei-
ner Live-Demonstration einer Tro-
phektodermbiopsie durch Alpesh
Doshi waren nun die Kursteilneh-
mer gefragt, sich an den zahlreich
vorhandenen Mausembryonen zu
versuchen. Es standen sowohl
Blastozysten fir die Trophekto-
dermbiopsie, als auch Cleavage-
Stage-Embryonen zur Verfigung.
Die recht geringe Zahl an Teilneh-
mern ermoglichte allen zahlreiche
Ubungsdurchgdnge und somit
auch eine gewisse Sicherheit bei
der Durchfiihrung der Biopsie un-
ter Verwendung des Lykos Laser-
Systems zu entwickeln. Insbeson-
dere die gefahrlose Sichtbarkeit
des Lasers im Okular des Mikro-

skops erleichtert das Handling
sehr, da ein Aufblicken zum Moni-
tor wie bei dlteren Systemen nicht
mehr noétig ist. Im Laufe des zweiten
Tages gab es noch Informationen
zur Anwendung von Lasersyste-
men und deren thermische Auswir-
kung. Auch hier hebt sich die neue
Generation von Lasersystemen
aufgrund der hdheren Laserener-
gie von den &lteren Generationen
ab. Durch die héhere Energie des
Lasers kann die Schussdauer auf
unter eine Mikrosekunde gesenkt
werden und die dadurch an das
umliegende Medium oder Gewebe
abgegebene thermische Energie
drastisch gesenkt werden. Durch
die Integrierung des Systems in
ein 40x-Objektiv und der Sichtbar-
keit entfallen auch etwaige Reka-
librationen des Lasers. Insgesamt
kann Uber das neue Lykos Clinical
Laser-System zusammenfasend
gesagt werden, dass es bediener-

freundlich, embryoschonend und
sehr flexibel ist. Zum Ende des
Workshops wurde durch Alpesh
Doshi vermittelt, wie die gewon-
nenen Biopsate anschlieBend flr
die genetische Analyse vorberei-
tet werden muissen. Aufgrund sei-
ner hohen Expertise auf diesem
Gebiet vermittelte er uns allen,
wie Uberaus bedeutsam sowohl
die Technik der Biopsie an sich
als auch die weitere Bearbeitung
der Proben fir die sich anschlie-
Benden Untersuchungen ist. Je-
dem Teilnehmer wurden noch
samtliche Unterlagen, Vortrage
und die wahrend des Workshops
aufgezeichneten Biopsien in digi-
taler Form mitgegeben. Der Work-
shop ist eine Empfehlung wert und
bietet durch die langjahrige Erfah-
rung der Embryology & PGD Aca-
demy beste Gelegenheit, seine ei-
genen Fahigkeiten zu erweitern und
zu verbessern.

DNA-Fragmentation- mit Halosperm einfach und

schnell in der Praxis nachweisbar

We kénnen DNA-Fragmentati-
onen entstehen?

Nach Strahlen- oder chemothera-
peutischen Behandlungen, nach
akuten und chronischen Erkran-
kungen mit hohem Fieber, Nikotin
und Alkoholabusus, Exposition
gegeniber hohen Temperaturen
- (Sitzheizung, langes Fahrradfah-
ren) und Alter.

Bei welchen Paaren muss man an
DNA-Fragmentationen in Spermi-
en denken?

Idiopathische Unfruchtbarkeit, nach
mehreren gescheiterten kiinstlichen
Befruchtungsversuchen, schlechte
Embryo-Qualitat, bei Patientinnen,
die wiederholt Fehlgeburten erlitten
haben, Varikozelen, Manner Uber

40 und auftreten von Fieber in den
letzten 3 Monaten.

Effekte des Alters auf die Sper-
mien-DNA sind nachgewiesen
(Johnson et al. Ageing RES Rev: 2015)
DFI bei normozoen Ménnern

e <40 Jahren 12 %

e >40Jahren 17 %

e p=0,008

DFI bei Oligoasthenoteratozoen
Mé&nnern

e <40 Jahren 12 %

e > 40 Jahren 20 %

e p=0,003

DNA-Fragmentationen, Aneu-
ploidierate und Blastozystenbil-
dung nach ICSI

e <39 Jahre
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Mit O,-und CO, -Begasung, Baujahr 2012 mit Rollun-
tersatz. Jahrlich gewartet und in Stand gesetzt.
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e DFL.18 %
Aneuploidierate 59 %
Blastozystenbildung: 52 %
e < 40-49 Jahre

e DFI.L18 %
Aneuploidierate 21 %
Blastozystenbildung: 49 %
e > 50 Jahre

e DFI.18 %
Aneuploidierate 39 %
Blastozystenbildung: 28 %
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