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VORWORT

Liebe Leserinnen und
Leser,

frisch von der AGRBM zu-
rickgekehrt freuen wir uns,
Ihnen in dieser Ausgabe der
Gynemedia folgende interes-
sante Artikel vorzustellen.

Den Anfang macht die bis
spatestens 25. Mai umge-
setzte  Datenschutzverord-
nung der EU und wie Gyne-
med damit umgeht.

Des Weiteren machen wir
Sie auf den Ausfall von Ge-
webe-Kuhllagern in den USA
aufmerksam und die Wich-
tigkeit einer zusatzlichen,
externen Temperaturliberwa-
chung sowie einer optimier-
ten SOP im Umgang mit Tief-
kuhllagern.

Zusatzlich greifen wir das
haufig diskutierte Thema
sLuftqualitat in IVF-Laboren*
auf und zeigen lhnen die
Vorteile, die die Verwendung
einer Sterilwerkbank der Fir-
ma IVFtech mit sich bringt
und wie wichtig regelmaBige
Wartungen sind.

Zum Abschluss bedanken wir
uns bei Herrn Dr. Saymé, der
uns einen kleinen Einblick in
die gemeinschaftliche Tagung
der DVG und DGRM im Fe-
bruar gibt.

Ihre Gynemed

Datenschutzverordnung

patestens am 25. Mai

2018 muss die Daten-
schutzverordnung der EU
(DSGVO) implementiert
sein.
Die Verordnung wird un-
mittelbar in allen EU-Mit-
gliedsstaaten zur Geltung
kommen. Gleichzeitig tritt
die geanderte Fassung
des Bundesdatenschutz-
gesetzes (BDSG) in Kraft,
das dann ergdnzend gilt.
Trotz der Tatsache, dass das in
Deutschland bisher geltende Da-
tenschutzrecht als streng einge-
stuft wurde, werden VerstoBe in
Zukunft noch héher sanktioniert:
Die Hohe der BuBgelder fir Ord-
nungswidrigkeiten ist nun in be-
stimmten Féllen nach Artikel 83
Absatz (5) auf bis zu 20 Millionen
Euro oder bis zu vier Prozent des
weltweiten Jahresumsatzes fest-
gelegt (im Vergleich dazu sah das
deutsche BDSG bisher ein maxi-
males BuBgeld von 300.000 Euro
VOr).
Wichtig ist zu beachten, dass
die Anforderungen an das Ver-
fahrensverzeichnis ausgeweitet
worden sind (Art. 30). Dieses
Verzeichnis heiBt jetzt ,Verzeich-
nis der Verarbeitungstatigkeiten“
und muss auf Anforderung den
Aufsichtsbehoérden vorgelegt
werden. Unter Verarbeiten ver-
steht die Grundverordnung ins-
besondere das Erheben, Spei-
chern, Nutzen und Ubermitteln
von Daten, sowohl mittels Com-
puter als auch handschriftlich.
Zur Einhaltung der DSGVO sind
samtliche Unternehmen ver-
pflichtet, aber auch Arztpraxen
und Krankenhduser, Apotheken
und Pflegedienste, Hausverwal-
tungen und Vermieter. Auf die
Rechtsform oder die GroBe des
Unternehmens kommt es nicht
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an (Art. 4 Nr. 18 DSGVO). Ledig-
lich das rein private Sammeln von
Daten in einem Fotoalbum oder
in einem Telefonbuch ist davon
nicht betroffen. Die Grundverord-
nung will sicherstellen, dass per-
sonenbezogene Daten nur in dem
Umfang erhoben und gespeichert
werden, in dem dies zur Erflillung
des Vertragszwecks, z.B. Liefe-
rungen von Waren oder gesetz-
licher Verpflichtungen notwendig
ist (Art. 5 Abs. 1 ¢ DSGVO). Entfallt
dieser Grund, weil z.B. gesetzliche
Aufbewahrungsfristen abgelaufen
sind, mussen die personenbezo-
genen Daten wieder geldscht wer-
den. Dem Datenschutz im Sinne
der Verordnung unterliegen perso-
nenbezogene Daten, die verarbei-
tet oder in einem Datensystem ge-
speichert werden. Dazu gehdren
Name, Anschrift, Telefonnummer
und Bankverbindungen. Nahe-
zu unzuldssig ist die Verarbeitung
von sensiblen Daten wie ethnische
Zugehorigkeit, Sexualleben, Ge-
sundheit (Art. 9 DSGVO, §§22, 48
BDSG).

Gynemed implementiert  die
DSGVO unter Zuhilfenahme ei-
ner externen Beratung. Gynemed
erhebt, verarbeitet und nutzt lhre
Daten zulassigerweise, wenn eine
Rechtsgrundlage besteht (Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt, Art. 6 Abs.
1 DSGVO). Eine Rechtsgrundla-



ge ist aus unserer Sicht vor allem
dann gegeben, aber nicht nur bei:
e Vertragsanbahnungen
(z. B. Angebote)
e \ertragserfullungen
(z.B. Dienstleitungen und Wa-
renlieferungen)
e Erflllung rechtlicher
Verpflichtungen

(z.B. Audits, Aufsichtsbehor-
den, Finanzbehdrden)
¢ Einwilligung von Kunden
(z.B. Ubersenden von Fachin-
formationen, Gynemedia, IFUs)
Elektronische Werbung als auch
Firmenpost mit werbenden Of-
ferten, wie zum Beispiel unserer
Gynemedia, bedarf nicht einer zu-

satzlichen Einwilligung lhrerseits,
wenn dem Versand ein (Rechts-)
Geschéft vorausgegangen ist.

Versendungen von Werbeflyern
an Nichtkunden wird hingegen als
auBerst kritisch bewertet, sofern
keine Einwilligung vorab eingeholt
wurde.

ASRM informiert tber Ausfall von Gewebe-
Kuhllagern zweier IVF-Kliniken in den USA

och ist unklar, welchen Game-

ten-, Embryonen- und Gewe-
be-Verlust die beiden betroffenen
Kliniken in den USA (Cleveland
und San Francisco) tatséchlich zu
beklagen haben. In beiden Fallen
(einmal ein Stromausfall von Kiihl-
lagern, im zweiten Fall stark entwi-
chener Flussigstickstoff eines La-
gertanks) ist aber wohl mit einem
solchen AusmaRB zu rechnen, dass
die ASRM dies in einem Statement
Anfang Marz verdéffentlich hat.

Die ASRM kindigt in diesem
Statement auch an, dass sie sich
zur genaueren Klarung der Vorfal-

le sowohl mit den betroffenen
Kliniken selbst als auch mit den
Herstellern der Kuhllagertanks
in Verbindung setzen wird. Wei-
ter wird berichtet, dass viele IVF-
Kliniken in den USA diese beiden
Vorfélle zum Anlass genommen
haben, ihre eigenen Lagertanks
und Sicherheitstiberwachungen,
falls Uberhaupt vorhanden, zu
Uberprufen und ggf. zu modifizie-
ren. Auch in der hiesigen Presse
wurde online, z.B. im Spiegel, am
15.03.18 darlUber berichtet. Mehr
als 1000 Patienten sind vermut-
lich von den Ausféllen, die nur in
einem zeitlichen Zusammenhang

Sterilwerkbanke -
Warten oder nicht warten, das ist hier die Frage

Ein haufig diskutiertes Thema
im Feld der kiinstlichen Repro-
duktionsmedizin ist die Luftqua-
litdt in IVF-Laboren. Als Laborlei-
ter stellt sich lhnen zu Recht die
Frage, ob die in der EU-Richtlinie
2006/86/EG  festgelegte Rein-
raumklasse A (gemaB GMP Annex
1) erreicht werden muss oder ob
die im Anhang der Richtlinie ge-
nannten Ausnahmen fir Ihren Ar-
beitsbereich zutreffen. Zwar hat
die AGRBM hierzu bereits Stel-
lung bezogen (Baukloh & Hilland,
2007), dennoch herrscht Unklar-
heit, wie mit der Richtlinie um-
zugehen ist. Dementsprechend
entscheidet in manchen Féllen die
reine Willkr, was ein Gutachter
bei der Begehung Ihrer Laborrau-
me von lhnen erwartet.

Die Verwendung von Sterilwerk-
bé&nken der Firma IVFtech gibt Ih-
nen einen entscheidenden Vorteil.

Die Arbeitsflache einer nach lhren
Wiinschen konfigurierten Steril-
werkbank bietet Ihnen nicht nur
einen optimalen, temperaturregu-
lierten Arbeitsplatz, sondern dient
Ihnen auch als begrenzter Rein-
raumbereich. Das grundlegende
Funktionsprinzip ist die Erzeugung
einer laminaren Luftstrdmung. Die
angesaugte Raumluft wird zu-
nachst gefiltert und anschlieBend
vertikal auf den Arbeitsbereich
geflhrt. In allen Sterilwerkb&nken
sind Schwebstofffilter (High Effici-
ency Particulate Air (HEPA) Filter)
verbaut, die je nach Klasse bis zu
99,995 % aller Partikel < 1 ym aus
der Raumluft entfernen. Ein vorge-
lagerter Filter aus Aktivkohle ver-
ringert bereits die Partikelzahl und
bindet effektiv flichtige organische
Verbindungen. Sterilwerkbanke
der Firma IVFtech mit einem intak-
ten Filtersystem erreichen so ohne

miteinander stehen, betroffen.
Ein Defekt von Geréaten, wie einer
Kihlanlage oder auch eines Flis-
sigstickstofflagertanks, kann nie
hundertprozentig ausgeschlossen
werden. Allerdings kann durch
eine zusatzliche, externe Tem-
peraturiberwachung oder durch
Optimieren der eigenen SOP im
Umgang mit lhren Tiefklhllagern
das Risiko eines ,Worst-Case-
Szenarios” minimiert bis ausge-
schlossen werden.

Wenn Sie hierbei Unterstiitzung
bendtigen, kommen Sie gerne auf
uns zu!

IVFtech

3 ﬂ

120 cm Sterilwerkbank (IVFtech)

Probleme die Reinraumklasse A.
Die Umwalzkapazitat der Werk-
bank umfasst ein Volumen von
=900 m3/Stunde, was die Luftqua-
litdt in Laborrdumen signifikant
verbessert.



Bevor Sie sich jedoch an lhrer
neu erworbenen Sterilwerkbank
erfreuen, muss diese zunachst
durch einen qualifizierten Tech-
niker in Betrieb genommen wer-
den. Die Techniker der Gynemed
GmbH & Co. KG verflgen alle
Uber den Fachkundenachweis des
TUV Nord zum Servicetechniker
fur mikrobiologische Sicherheits-
werkbdnke und flr Sicherheits-
werkbanke flr Zytostatika.

Nach dem Aufstellen und der In-
stallation lhrer Werkbank flhren
unsere Techniker herstellerunab-
héngig fur Sie eine initiale Par-
tikelmessung sowie eine Luft-
strommessung durch, die die
volle Funktionalitdt sicherstellt.
Nach Aushandigung der Zertifi-

kate steht der Verwendung lhrer
Sterilwerkbank nichts mehr im
Wege. Die regelmaBige Wartung
Ihrer Sterilwerkbank stellt fortan
die volle Funktionalitat sicher. Eine
Sterilwerkbank zahlt als Reinraum
der Klasse A, somit ist eine Parti-
kelmessung zweimal pro Jahr vor-
geschrieben. Von Ihnen beauftragt,
setzt sich ein qualifizierter Techni-
ker der Gynemed GmbH & Co. KG
mit lhnen in Verbindung und stimmt
mit Ihnen einen Termin ab, an dem
eine komplette Funktionsprifung
sowie ein Wechsel des Vorfilters
stattfindet. Die Durchfuhrung ei-
ner Partikelmessung sowie einer
Luftstrommessung dient Ihnen und
uns als Nachweis, dass ein sicherer
Betrieb der Werkbank weiterhin

moglich ist. Sollten Sie planen,
Ihr Labor zu vergréBern und lhre
Sterilwerkbank wird transportiert,
weisen wir Sie darauf hin, dass die
Bewegung der Werkbank eine Re-
Qualifikation notwendig macht.
Hintergrund ist hier, dass durch
einen unsachgemaBen Transport
nicht sichtbare Schaden am Gerat
entstehen kdnnen, oder auf Grund
des veranderten Standorts eine
Anpassung des Luftstroms oder
ein Austausch von Filtern notwen-
dig wird.

Sollten Sie weitere Fragen haben,
stehen wir lhnen jederzeit telefo-
nisch oder per E-Mail zur Verfl-

gung.

,Humanmedizinisch-Veterinarmedizinischer

Crosstalk - voneinander lernen -

miteinander forschen*

om 21.-23. Februarfand an der

Stiftung Tierédrztlichen Hoch-
schule Hannover die 51. Jahresta-
gung Physiologie & Pathologie der
Fortpflanzung statt, die gleichzei-
tig die 43. Veterinar-Humanme-
dizinische Gemeinschaftstagung
war.

Ausgerichtet wurde die Tagung
vom virtuellen Zentrum flr Repro-
duktionsmedizin der TiHo Han-
nover. Die Veranstaltung soll den
Kontakt und Austausch zwischen
der Human- und Veterindrmedizin
férdern. Mit diesem Ziel hat Dr.
med. Nabil Saymé, Team Kinder-
wunsch Hannover, im Rahmen der
Tagung einen Workshop zum The-
ma Endokrinologie mit Sprechern
und Sprecherinnen aus beiden
Disziplinen organisiert. Dr. Say-
mé, selbst jahrelanges Mitglied
im virtuellen Zentrum ftr Repro-
duktionsmedizin und mit diesem
in vielen gemeinsamen Aktivitaten
zur interdisziplindren Forschung
und Lehre aktiv, mdchte mit dem
Workshop die Kooperation auf
eine breitere Basis stellen, weitere
gemeinsame Projekte anstoBen
und den Austausch von Men-
schen und Ideen weiter voranbrin-

gen. Die erste Briicke wurde dann
auch gleich im ersten Vortrag von
Herrn Dr. med. Buhler zum Thema
»Meilensteine in Gonadotropinthe-
rapie“ geschlagen. Diese nahm in
den 1930er Jahren ihren Anfang
mit den ,tierischen“ Gonadotropi-
nen, am bekanntesten ist wohl das
PMSG (pregnant mare's serum
gonadotropin). Das erste humane
Gonadotropin, das sogenannte
Menotropin, kam in den 1950er
Jahren als u-hMG (urinary human
menopausal gonadotropin) auf den
Markt. Nebenwirkungen flihrten
zunachst dazu, dass in einem er-
sten Schritt die sogenannte Immu-
nopurifikation durchgefltihrt wurde,
noch spater kamen dann die er-
sten rekombinanten Proteine auf
den Markt. Nichtsdestotrotz spielt
das u-hMG weiter eine gewisse
Rolle, besonders in Entwicklungs-
l&ndern.

Um die weltweite Nachfrage zu be-
dienen, wurden Anfang der 2000er
jahrlich 120 Millionen Liter Urin von
Frauen nach der Menopause be-
notigt. 1995 wurde sowohl rekom-
binantes hFSH als auch rekombi-
nantes hCG eingeflihrt, als auf der
Hoéhe der BSA-Krise in urindren
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Gonadotropinen Prionenproteine
nachgewiesen werden konnten.
Insbesondere die geringe Varianz
hinsichtlich der Sicherheit, Rein-
heit und spezifischen Aktivitat
sprechen laut Herrn Dr. Buhler far
den Einsatz der rekombinanten
Proteine. Seinen Abschluss und
den Ubergang in die anschlie-
Bende kurze Diskussion fand der
Vortrag im Thema der Follikelwel-
len wahrend des Zyklus und ihrer
Bedeutung flr die Fertilitdt. Die
Beobachtung der Follikelwellen
wird in der Veterindrmedizin, und
dort insbesondere in der Rinder-
zucht, seit langem praktiziert. Im
zweiten Vortrag des Workshops
referierte PD Dr. med. Schmutz-



ler (Gottingen) unter dem Titel
»Globaler Stand des humanme-
dizinischen genetischen Praim-
plantationsscreenings (PGS) auf
Aneuploidien: FUr und wider!®. Die
erste Hirde in der genetischen
Untersuchung im Rahmen von
Kinderwunschbehandlungen stellt
in der Humanmedizin leider die
daflir notwendige Verzahnung von
klinischer Embryologie und Gene-
tik dar. Herr Dr. Schmutzler fasste
die Diskussion um die Praimplan-
tationsdiagnostik in folgendem
Zielkonflikt zusammen: Geburt
vs. Abort. Ziele und Argumente
fur die Anwendung der PGS sind
die Senkung von Aborten, Mehr-
lingsschwangerschaften, Fehlbil-
dungen und das Vermeiden von
Ubertragungen von Embryonen
ohne Implantationspotential und
damit von Behandlungen ohne
Aussicht auf Erfolg, die die Paare
sehr belasten und die Therapie-
dauer verldngern, bei gleichzei-
tiger Steigerung der Geburten ge-
sunder Einlinge.

Die Anwendung und Akzeptanz
der PGS/PGD ist weltweit sehr
unterschiedlich, in Australien und
den USA wird mittlerweile in ca.
20% der Zyklen ein PGS durchge-
fuhrt. Die Weiterentwicklung der
Techniken zur genetischen Ana-
lyse in der Reproduktionsmedizin
von Polkoérperbiopsie bis zu Next
Generation Sequencing wird und
wurde in verschiedenen multi-
nationalen Studien untersucht.
Im Rahmen der ESHRE-Initiative
ESTEEM wurde von Sermon et
al., 2016, die Analyse “The why,
the how and the when of PGS
2.0: current practices and expert
opinions of fertility specialists,

Anzeige:

molecular biologists, and embry-
ologists” in Molecular Human Re-
production verdffentlicht. In den
USA lauft derzeit die sogenannte
“STAR”-Studie, die sich haupt-
séchlich mit NGS beschéftigt. In
der anschlieBenden lebhaften Dis-
kussion wurde deutlich, wie weit
die technischen Méglichkeiten zur
Verbesserung und Effektivitatstei-
gerung bereits in der Veterindrme-
dizin etabliert sind.

Zum Abschluss berichtete Frau
Prof. Dr. med. vet. Christine Wren-
zycki (GieBen) aus der veterinarme-
dizinischen Perspektive von den
~Auswirkungen des Milieus auf die
Oozyten- und Embryonenqualitat®.
Viele der heute auch in der Human-
medizin angewandten Techniken in
der Reproduktionsmedizin wurden
in der Tiermedizin entweder im
Rahmen der Forschung und / oder
der Tierzucht entwickelt. Insbe-
sondere aus der Rinderzucht sind
moderne Reproduktionstechniken
heute nicht mehr wegzudenken
und haben mit der genetischen
Zuchtwertschatzung nochmal zu-
satzlich an Bedeutung gewonnen.
Weltweit lasst sich seit Jahren ein
stetiger Anstieg der Anwendung
der verschiedenen Techniken be-
obachten. Aus Bemtihungen die
Reproduktion bei Rindern zu op-
timieren stammt die Erkenntnis,
dass man mittels Futterung bzw.
Erndhrung die Zusammensetzung
der Flissigkeit in den Follikeln be-
einflussen kann. Die in der bovinen
assistierten Reproduktion routine-
maBig angewandte in-vitro-Rei-
fung von Eizellen macht sich dies
zu Nutze. So konnte zum Beispiel
gezeigt werden, dass verschie-
dene Reifungssysteme, zum Bei-
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spiel unter Ol oder bei verschie-
denen Sauerstoffkonzentrationen
Einfluss auf den mRNA-Gehalt der
Oozyten und die Genexpression
und damit Qualitdt der resultie-
renden Embryonen haben. Unter
anderem wird die Ausbildung von
Progesteronrezeptoren durch das
Eizell-Reifungssystem beeinflusst.

Ein Meilenstein der Zucht war
auch die Mdglichkeit, zuverlassig
Geschlecht sortierte Spermien fir
die Insemination oder in-vitro-Fer-
tilisation zur Verfigung zu haben.
Dies hat zur weiteren Optimierung
in Tierhaltung und Tierzucht ge-
fuhrt. Wie bereits erwéhnt, spielt
die in-vitro-Maturation von Oo-
zyten eine wichtige Rolle in der
Veterindrmedizin, neben der Zucht
und Forschung, ist auch die Be-
wahrung geféhrdeter Arten ein
Anwendungsgebiet. Wahrend
bei bovinen Eizellen zumeist die
Gruppenkultur bevorzugt wird,
muss und wird insbesondere in
der Wildtierforschung auch die
»Single Eizellreifung“ angewandt.

Die Podiumsdiskussion, die auch
von Prof. Maas, Stuttgart/Han-
nover, dem frischgeklrten Ehren-
mitglied der DVG und einem der
Begrinder der Interdisziplindren
Kooperation in Hannover durch-
geflihrt wurde, war dann auch ein-
hellig der Meinung, dass wir eine
Anpassung der Gesetzgebung
an die internationalen Standards
schaffen muissen, um somit un-
seren Patienten in Deutschland
den Zugang zu sicheren und etab-
lierten Ergebnissen aus der repro-
duktionsmedizinischen Forschung
und Entwicklung der letzten Jahr-
zehnte zu ermdglichen.
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