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Liebe Leserin,
lieber Leser,

Follikel-Stimulations-Hektik
oder Stress sind Schlagwor-
ter, mit denen sich viele Arzte
und Biologen in der Assistier-
ten  Reproduktionsmedizin
beschéftigen missen — von
daher widmet sich diese
Ausgabe der GYNEMEDIA
vornehmlich einem neuen
Ansatz, der Patientinnen die
Follikel-Stimulationsphase
wesentlich komfortabler ge-
staltet und den behandeln-
den Arzten einiges mehr an
Freiraum in ihrer zeitlichen
und rdumlichen Gestaltung
schafft.

Freuen Sie sich darauf zu er-
fahren, wie man in Belgien
dieser Herausforderung be-
gegnet ist und eine fiir beide
Seiten, Patientin und behan-
delnder Arzt, herausragende
Lésung gefunden hat.

Des Weiteren stellen wir Ih-
nen die Initiative ,,Choosing
Wisely“ vor, die helfen soll,
unnotige Tests wéahrend einer
Behandlung zu vermeiden
und diese effizienter zu ge-
stalten.

AuBerdem kénnen wir lhnen
mitteilen, dass bei der Ver-
packung der Kitazato Repro-
Plate auf die Wiinsche von
Kunden eingegangen wurde,
die nicht so haufig vitrifizie-
ren.

In diesem Sinne verbleiben
wir mit freundlichen GriBen

Ihre Gynemed

Ultraschall in der Stimulation
durch die Patientin zu Hause!

b sofort bei Gynemed er-

héltlich: MySonaura Ultra-
schall-Kit fiir die Untersuchung
zu Hause

Gynemed bietet lhnen ab sofort
das MySonaura Ultraschallkit far
die endovaginale Ultraschallun-
tersuchung zu Hause an - lhre
Vorteile: kostenguinstig, effizient
und schafft Flexibilitdt in lhrer
zeitlichen Planung.

Missen alle die Follikelstimu-
lation begleitenden Ultraschall-
untersuchungen in der Klinik
durchgefiihrt werden?

Wéhrend der Stimulationsphase
gibt es zwei maBgebliche Grin-
de, die Entwicklung der Follikel
zu beobachten: zum einen, um
die Dosierung von Gonadotro-
pinen anzupassen und zum an-
deren kann der Zeitpunkt der
HCG-Gabe zeitlich genau geplant
werden. Ein weiterer Grund fir
die  Ultraschalluntersuchungen
ist die Vermeidung des Ovariel-
len Hyperstimulationssyndroms
(OHSS). Muss nun diese Uber-
wachung des Follikelwachstums
zwingend in der behandelnden
Klinik oder durch einen Arzt in
seiner Praxis erfolgen, wodurch
den Patientinnen lange Anfahrten
mit einem groBen zeitlichen und
wirtschaftlichen Aufwand aufge-
burdet werden, oder gibt es einen
kosten- und zeiteffizienteren Weg,
der auch den Kliniken einiges an
Zeit und Aufwand erspart?

Diese Frage stellten sich auch
Prof. Jan Gerris et al., Zentrum
fur Reproduktionsmedizin  der
Universitdt Gent, Belgien und
suchten nach einem Weg fort von
der ,Follikel-Stimulations-Hektik*.

MYSonaura System

Ultraschalluntersuchung zu Hau-
se, aber wie?

Der zugrunde liegende Gedan-
ke war zunachst, ein Ultraschall-
system zu finden, was klein und
mobil, fir die Patientin einfach zu
handhaben und zudem auch in der
Lage ist, dem behandelnden Arzt
in der Klinik die aufgezeichneten
Bilder zukommen zu lassen. So
wurde durch die Firma fertihome
in Zusammenarbeit mit der Uni-
versitdt Gent das System ,,sonau-
ra“ entwickelt, welches aus einem
Tablet-PC und einer USB-Endova-
ginalsonde besteht.

Die Patientin bekommt initial auf
Ihre E-Mail-Adresse eine Cycle-ID
und eine PIN zugesendet — fur die
erste Anmeldung am Tablet-PC
ist die Cycle-ID und die PIN erfor-
derlich, fur alle folgenden Anmel-
dungen lediglich die PIN. Die Pa-
tientin selber braucht nicht mehr,
als ein WLAN-Netzwerk und eine
E-Mail-Adresse flr die Zusendung
der Zugangsdaten und kann nach
Unterweisung durch den behan-
delnden Arzt, wie die Ultraschall-



untersuchungen durchzuflihren
sind, diese eigenstandig zu Hause
durchfuhren (Self-Operated Endo-
vaginal Tele-Monitoring = SOET).

Durch die SOET vermeidet sie
nun Uberflllte Wartezimmer, Ver-
kehrstaus und Reisekosten und
genieBt auf der anderen Seite die
eingesparte Zeit fur die wiederhol-
ten Besuche in der Klinik und die
Diskretion dadurch, dass sie die
Untersuchung zu Hause oder auch
zu jeder Zeit und an jedem Ort
durchfiihren kann. Fir den behan-
deln Arzt entspannt sich die Pla-
nung seiner Termine und er ist fle-
xibler in der zeitlichen Gestaltung
seiner Behandlungsfenster.

Wie arbeitet nun das System? Die
Patientin kann beliebig lange ihre
Follikel suchen oder sich durch
inren Partner dabei unterstitzen
lassen und startet, wenn Sie be-
reit ist, die Aufzeichnung. Die Zeit-
spanne kann durch den behan-
delnden Arzt vorgegeben werden.
Zunéchst erfolgt die Aufzeichnung
des rechten Ovars, dann des En-
dometriums und abschlieBend des
linken Ovars.

Ist die Patientin aus ihrer Sicht mit
den Aufnahmen zufrieden, schlief3t
sie die Aufzeichnung ab und die
Bilder werden automatisch an den
Arzt Ubermittelt, wobei noch eine
Nachricht in Form von Text hinzu-
gefliigt werden kann. Die Schall-
untersuchung selber kann auch
offline durchgeflihrt werden, die
Bilder und Nachrichten werden
dann bei der ndchsten verfugbaren
Internetverbindung  automatisch
Ubermittelt.

Die Daten werden jedoch nicht di-
rekt an den Arzt Ubermittelt, son-
dern in ein eigens flr diesen Zweck
geschaffenes Cloud-System, das
den HIPAA-Anforderungen (Health
Insurance Portability and Accoun-
tability Act — setzt Standards fir
den Schutz von Patientendaten)
entspricht. Samtliche Kommuni-
kation zwischen Arzt und Patientin
erfolgt Uber das Cloud-System.
Der Arzt meldet sich in dem Sys-
tem an und kann die Ubermittelten
Daten seiner Patientin aufrufen
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und die Follikel vermessen. Die
vermessenen Bilder werden im
System dokumentiert, kbnnen aber
auch abgerufen und ausgedruckt
werden, um sie der Patientenak-
te hinzuzufiigen. Zudem kann der
behandelnde Arzt Gber das Kom-
munikationssystem seiner Patien-
tin das weitere Vorgehen erldutern,
wie z.B. eine Anderung der Dosie-
rung. Diese Nachrichten kann die
Patientin dann lesen, nachdem sie
sich mit lhrer PIN an dem Tablet-
PC angemeldet hat.

Auf diese Art und Weise haben be-
handelnder Arzt und Patientin alle
bendtigten Informationen zu jeder
Zeit im Blick.

Der Weg zum fertigen Produkt

Fur die Arzte stellt sich die Frage,
ob die Patientinnen Uberhaupt in
der Lage sind, die Schallunter-
suchungen selbststandig durch-
zuflhren. Hierzu haben Gerris et
al. von Februar 2012 bis Oktober
2013 mit eben dieser Fragestel-
lung eine Studie durchgefuhrt, in

| Enrolment

Assessed for aligibility (n = 185)

Excluded (= 62)

| + Nol meeting inclusion criteria (n=0)
+ Declined o participate (0= 50)

» Other reasons (n=12)

| Randomized (n= 123} l

!

L Jl Allocation ¥

J

Allpcaled 1o intervention (SOET) (n=61)

+ Received allocated intervention (s 53)

* Diid ot receive allocabed inerention (ghwe
reasons) (M= 2) (1 no insurance, 1 never
returmied)

Follow-Up

Allpcated o intervention (non-S0ET) (n= 62)

« Received allocaled intervention (n= 62)

+ Did not receive allocated intervantion (give
reasong) (n=0)

Lot to follow-up (give reasons) (n=0)

Déscontinued inlarweniion {give reasons) (n=0)

| Analysis |

Lot 10 follow-up (give neasons) (n = 0)

Discontinued intenvention (ghve reasons) (n=0)

Analysed {n=59)
+ Excluded from analysis (give reasons) (= 0)

Anahysad (n=62)
+ Excluded from analysis (give reasons) (n=10)

Tabelle 1: self-operated endovaginal telemonitoring (SOET) versus traditional
monitoring of ovarian stimulation in assisted reproduction
(Quelle: Jan Gerris et al., Human Reproduction, Vol.0, No.0 pp. 1-7, 2014, S. 3)



der von 121 Patientinnen, die in 4 ver-
schiedenen Zentren behandelt wur-
den, 59 die SOET durchfiihrten und
62 Patientinnen herkdmmlich vom
medizinischen Personal persoénlich
geschallt wurden (siehe Tabelle 1).

Ziel der Untersuchung war es zu
beweisen, dass die Metaphase-li
Eizellen, die bei der SOET-Gruppe
entnommen werden, denen der
Gruppe, die herkdbmmlich geschallt
wurde, nicht unterlegen sind.

Allen Patientinnen wurde das Kon-
zept der SOET vorgestellt, wobei
die Zuteilung zu den Untersu-
chungsgruppen randomisiert er-
folgte. Die Patientinnen wurden
aufgefordert, jegliche Kosten, die
im Zusammenhang mit der Be-
handlung auftraten, zu dokumen-
tieren.

Die Patientinnen der SOET-Gruppe
bekamen eine ausflhrliche Ein-
weisung in die Handhabung der
Schall-Ausristung fir zu Hause,
wobei die meisten Patientinnen
den Umgang sehr schnell erlernten
und beherrschten. Die Patien-
tinnen der SOET-Gruppe stellten
ausschlieBlich die Sonographien,
die sie zu Hause selbststandig
erstellt hatten, zur Verfligung und
wurden nicht zusétzlich durch me-
dizinisches Personal geschallt.

Far die Bewertung der Ergebnisse
wurde zunachst die Anzahl der
entnommenen Eizellen pro Patien-
tin, die Anzahl der reifen Metapha-
se-ll Eizellen, der Prozentsatz der
Metaphase-Il Eizellen gegentber
der Anzahl der punktierten Follikel,
die Gesamtanzahl der Embryonen
an Tag 3 und 5 und die Anzahl der
transferierten oder eingefrorenen
Embryonen an Tag 5 herangezo-
gen.

Im Endergebnis stellt sich heraus,
dass lediglich in einem Falle das
SOET ,fehlgeschlagen” ist, da die
Patientin nicht in der Lage war mit
der Ultraschallsonde ihre Follikel
zu finden. Im Ubrigen kann der kli-
nische Erfolg fur beide Methoden
als gleich angesehen werden (sie-
he Tabelle 2) — in der SOET-Gruppe
wurden 54 Embryos transferiert,
in der herkdmmlichen Gruppe 59.

Samtliche Patientinnen hatten alle
mit der Behandlung im Zusammen-
hang stehenden Kosten dokumen-
tiert — hier zeichnet sich eindeutig
ab, dass flr die Patientinnen die
SOET wesentlich glinstiger ist als
die herkdmmliche Behandlung (si-
ehe Tabelle 3).

SchlieBlich wurden die Patientinnen
nach Abschluss der Untersuchung
beziglich 6 Variablen befragt, ndm-
lich der Zufriedenheit der Patientin
selber und ihres Partners, ob sie
sich fur die Untersuchung als be-
fahigt ansahen, aktive Beteiligung
des Partners, Stress und Diskreti-
on. Hierbei schnitt das SOET in fiinf
von sechs Variablen besser ab.

Bei der Gegenuberstellung der
Kosten, die fir die Patientinnen
anfielen, stellte sich heraus, dass
fur die SOET-Gruppe im Schnitt et-

was mehr als die Halft der Kosten
gegeniber der herkdmmlich un-
tersuchten Gruppe zu verbuchen
war: 455.- vs. 894.-. Jan Gerris et
al. (Human Reproduction, Vol.0,
No.0 pp. 1-7, 2014).

Nach Beendigung der Studie
wurde die Firma fertihome ge-
grindet und das System fur die
Aufzeichnung der Ultraschallun-
tersuchungen zu Hause zur Se-
rienreife gebracht. Patientinnen
erhalten nun fur die Schallunter-
suchungen einen Koffer, der alles
enthalt, was sie fur die Erstellung
der Bilder benétigen: den Tablet-
Pc, die USB-Ultraschallsonde und
passende Kondome flir die Sonde
nebst Ultraschallgel.

Wir bieten Ihnen verschiedene Ab-
rechnungsmodelle — sprechen Sie
uns an.

Per Protocol analysia SOET (5%) nan-30ET (n = &1)
M e taghase I-cva (Il S0 5000 3.0) Ouk24.0] 10431 10 [0.0300
Pleddian {1 :03) [MincMa]

Lizggs 1 ratiplboet |1-cra 302 {1077 LTR(1374)

Mear (500}

Pl ciffienen 1 in g n ereetaphuse ll-ceca (35% ), comparing non-S50ET weras SOET 0,25 (= 0,700 18)

As-Treated analysis SOET [ = 59) nonS0ET [n = &4)

W metaphase - (nMIl) F0{5.0603.0) [Q0:24.0] 70 (48| 300 [0.0:300
Peddian {01 :03) [MircMa]

Liogg; n meetaphase: |l-cra 303 {1.07T) LTE(IIIT
Mear30H

Mo diferencs in kogy n astaphase ll-ova (955X O0), comparing non-30ET versu S0ET =037 (-0 16)

Intention To Treat analysis SOET [ = 5¥) norS0ET (= &)

M rastaphuss ll-cva (I B0 (5.0:03.0) [024.0] 7.0 (431 3.0) [0.030000
Pledian {100 [MincHa]

Lisgy 1 rreetaphurie ll-cnca 300 {1.064) 178 (1.374)
Hear(S0)

Mean diference in logy n metaphase ll-ova (%5% ), comparing non-30ET versms SOET 0uD8 | =0.250010%

Mean difference in log,n is indicated in bold.

Tabelle 2: Overview of laboratory results in patients after SOET/non-SOET for
assisted reproduction treatment (ART): primary end variables, analysed without
two protocol violators who were treated in the non-randomized arm
(Per Protocol-analysis), analysed with these two in the as-treated arm
(As-Treated-analysis) and analysed in the randomized arm
(Intention To Treat-analysis).

(Quelle: Jan Gerris et al., Human Reproduction, Vol.0, No.O pp. 1-7, 2014, S. 5)

MHOM-S0ET SOET

(N = &I) N = 5¥)
Lrrascand| = paid by insarance: 143 (8] 1T (44)
Litraisand — paid By patient 15 {16) €& (1)
Traraport - pad by pacen €190 (265) €51 (81)
Patertal — puid by irdurance andfor €0 )y €67 ()
patient
Productivity boss = paid by employer E430 (281 55 (184
Labeour costs macical sl — paid by €103 (37) 177 (41)
emplcyer
Tatal ERR (L5 €455 (T84
Data were analysed using official cost data during the study period (February 2012-October 2013). Data are Cost (SD).

Tabelle 3: Average total cost per treatment attemp (€)
(Quelle: Jan Gerris et al., Human Reproduction, Vol.0, No.0 pp. 1-7, 2014, S. 6)



Neue Verpackung der
Kitazato Repro Plates

m auf die Bedlirfnisse der Kun-

den besser einzugehen, die
nicht so haufig vitrifizieren und da-
her in der Vergangenheit die Vitrifi-
kations-Kits von Kitazato verwen-
det haben, gibt es ab sofort einzeln
steril verpackte Repro Plates. So-

mit kann die Sterilitat dieser in je-
dem Fall gewahrleistet werden.
Dies ist ein zusatzlicher Kunden-
service, die Kosten pro Stiick sind
identisch mit denen der 10er-Pa-
ckung, welche selbstverstandlich
ebenfalls weiterhin erhaltlich ist.

Spermienvitalitat mittels
hypoosmotischem Schwelltest

er hypoosmotische Schwell-

test (HOS) ist eine hervorra-
gende Alternative zur Eosinféar-
bung, um bei immotilen Spermien
vitale von toten Spermien zu un-
terscheiden, und kann vor allem
bei der Spermienselektion flr
eine ICSI| angewandt werden. Bei
diesem Test wird Ejakulat in eine

hypotone Lésung gegeben. Die
GeiBeln der Spermien mit einer in-
takten Membran schwellen inner-
halb von 5 Minuten an und sind
nach 30 Mintuten stabil.

Die Empfehlung der WHO im
WHO-Laborhandbuch zur Unter-
suchung und Aufarbeitung des
menschlichen Ejakulates ist somit

Kitazato Repro Plates
einzeln steril verpackt

eine 30mindtige Inkubationszeit
fir die Routinediagnostik und eine
S5minltige Inkubationszeit, wenn
die Spermien flir therapeutische
Zwecke genutzt werden sollen. Als
vital gelten alle Spermien, deren
GeiBeln geschwollen sind, ganz
gleich in welcher Auspragung.
Artikelnummer: BRED-014

Choosing Wisely® - was Arzte und Patienten
hinterfragen sollten

hoosing Wisely® ist eine Initi-

ative der Stiftung ABIM (Ame-
rican Board of Internal Medicine),
die Patienten und Arzte darin un-
terstitzen will, unnétige Tests zu
vermeiden und kluge und sinn-
volle Entscheidungen in Bezug auf
Behandlungen zu treffen. Auf der
Homepage www.choosingwisely.
org werden unter anderem soge-
nannte LJArzt-Patienten-Listen”
(doctor-patient-lists) von  ver-
schiedenen medizinischen Gesell-
schaften veroffentlicht, die sich
evidenzbasiert mit spezifischen
medizinischen Fragestellungen
beschéftigen.
In diesem Zusammenhang hat
die Amerikanische Gesellschaft
fir Reproduktionsmedizin (ASRM)
am 13. April 2015 ihre Liste der
Behandlungen, die Patienten und
Arzte hinterfragen sollten, von bis-
her 5 auf 10 Aspekte bzw. Tests
erweitert.

Bei den ersten 5 Punkten aus dem
Jahr 2013 handelt es sich um Emp-
fehlungen in Bezug auf diagnos-
tische Laparoskopie, erweiterte
funktionale Spermiendiagnostik bei
initialer Untersuchung und post-
koitale Tests zur Bewertung von
Infertilitdt. Ebenso wurden die Dia-
gnostik hinsichtlich Thrombophilie
und immunologische Tests als Teil
der routinemaBigen Infertilitdtsdia-
gnostik in Frage gestellt.

In der aktuellen Erweiterung wird
im ersten Punkt davon abgeraten,
eine Karyotypisierung als Teil der
Erstdiagnostik bei Amenorrhd zu
machen, da es sich hierbei nicht
um einen sogenannten Screening-
Test handelt. Die ASRM spricht sich
dagegen aus, Mé&nnern generell im
Zusammenhang mit Kinderwunsch
Testosteron oder Testosteronpra-
parate zu verschreiben, da diese
gegensétzliche und zum Teil auch
irreversible Effekte haben kénnen.

IMPRESSUM

Bei Frauen Uber 40 mit auffalliger
menstrualer Blutung ist der FSH-
Level laut ASRM nicht geeignet,
um den Beginn der Menopause
zu bestimmen, da der Blutspie-
gel des FSH zu stark zwischen
Frauen, aber auch von Tag zu Tag
variiert. Die abschlieBende Emp-
fehlung behandelt wiederum rou-
tinemaBige Diagnostik im Rahmen
von Infertilitdtsbehandlungen. Bei
Frauen mit regelmaBiger Menstru-
ation sollte auf die Bestimmung
des Prolactin-Wertes verzichtet
werden, da bei normal menstruie-
renden Frauen ohne Galaktorrhoe
keine klinisch erhdhten Werte zu
erwarten sind.

Die Liste mit allen Punkten, de-
taillierten Begriindungen und den
dazugehdrigen Quellen kann unter
www.choosingwisely.org/doctor-
patients-lists/american-society-
for-reproductive-medicine/ abge-
rufen werden.

Herausgeber: GYNEMED Medizinprodukte 23738 Lensahn, Telefon: 04363/903290 Fax: 04363/90329-19, E-mail: info@gynemed.de
Redaktion: Dr. Fabian Sell (V.i.S.d.P) 23738 Lensahn, Telefon: 04363/1231

Layout: Julia Biegemann - 23738 Lensahn



