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Liebe Leserin,
lieber Leser,

in dieser Ausgabe der Gyne-
media haben wir zwei inter-
essante Veroffentlichungen
von der virtuellen ESHRE
2021 fir Sie zusammenge-
fasst.

AnschieBend geben wir Ih-
nen einen kurzen Uberblick
beziglich der sechsten Aus-
gabe des WHO-Handbuches
fur die Laboruntersuchung,
Aufbereitung und das Einfrie-
ren von menschlichem Sa-
men.

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

Des Weiteren informieren wir
Uber Produktédnderungen un-
seres Partners Sparmed be-
zUglich der Cryoware und der
ICSI / 50 mm-dishes.

AbschlieBend freuen wir uns
lhnen mitteilen zu koénnen,
dass in Zusammenarbeit mit
KitaZato wieder Hands-On-
Workshops angeboten wer-
den.

In diesem Sinne verbleiben
wir mit freundlichen GriiBen

Ihre Gynemed

ESHRE 2021

Wir haben fir Sie
eine kleine Nachle-
se zusammengefasst.

0-077 Dr. Mandy Spaan
Krebsrisiko in einer lan-
desweiten Kohorte von g
Kindern und jungen Er-
wachsenen, die 1983-
2011 durch kinstliche |
Befruchtung gezeugt
wurden (Cancer risk in
a nationwide cohort of children
and young adults conceived by
assisted reproductive technolo-
gy in 1983-2011).

In der présentierten 18-jahrigen
Follow-up-Studie wurde fest-
gestellt, dass das Krebsrisiko
bei Kindern, die nach einer Kin-
derwunschbehandlung geboren
wurden, nicht héher ist als in der
Allgemeinbevélkerung. Es konn-
ten auch keine Unterschiede in
den Ergebnissen zwischen ART-
Kindern und Kindern von sub-
fertilen Frauen, die auf natlrliche
Weise schwanger geworden wa-
ren (mit und ohne medikamen-
tése Eisprunginduktion), festge-
stellt werden.

Insgesamt werden die Ergeb-
nisse von Dr. Spaan als ,sehr
beruhigend, insbesondere fir
durch IVF gezeugte Kinder® be-
schrieben. Sie liefern Arzten und
Patienten ,,evidenzbasierte Infor-
mationen Uber den Zusammen-
hang zwischen ART und dem
Krebsrisiko bei Kindern und Ju-
gendlichen®. Zum Hintergrund
der Studie erklérte Dr. Spaan,
dass es immer mehr Hinweise
darauf gibt, dass ART-Verfahren
genetische Modifikationen be-
einflussen kénnen, die im Em-

bryo vor seiner Implantation in die
Gebarmutter auftreten. Die Medi-
kamente, das Einfrieren und Auf-
tauen von Eizellen/Embryonen und
die verwendeten Medien kdnnten
ebenfalls Auswirkungen haben.

Die Daten stammen aus der
OMEGA-Kohorte, einer in den
Niederlanden durchgefihrten Ko-
hortenstudie mit allen lebendge-
borenen Nachkommen subfertiler
Frauen mit und ohne ART-Behand-
lung zwischen 1980 und 2012. Ins-
gesamt wurden 89.249 Kinder ein-
geschlossen — 51.417 nach ART
(IVF, ICSI und FET) zwischen 1983
und 2012 und 37.832 auf naturli-
che Weise von subfertilen Frauen
zwischen 1975 und 2012 gebore-
ne Kinder.

Die Einzelheiten zur ART-Behand-
lung und weiteren Daten der Mit-
ter wurden den Krankenakten,
dem niederlandischen Perinatal-
register und von den Muttern aus-
geflllten Fragebdgen entnommen.
Diese Informationen wurden mit
der vom niederlandischen Krebs-
register ermittelten Krebsinzidenz
abgeglichen. Die Datenanalyse
zeigte, dass bei den betrachteten
Kindern 358 Krebserkrankungen
diagnostiziert wurden, davon 157



in der ART-Gruppe und 201 in
der Nicht-ART-Gruppe. Es konn-
te kein Anstieg des allgemeinen
Krebsrisikos fur Kinder nach ART
im Vergleich zu den natUrlich ge-
zeugten Kindern oder der Allge-
meinbevdlkerung festgestellt wer-
den. Die Wahrscheinlichkeit, an
Krebs zu erkranken, war bei den
IVF-Kindern im Vergleich zu Nicht-
ART-Kindern nicht signifikant er-
hoht. Bei ICSI-Kindern wurde ein
Anstieg der Krebserkrankungen
festgestellt, dies ist laut der Au-
toren auf eine erhdhte Melanom-
Wahrscheinlichkeit (basierend auf
vier Fallen) und moglicherweise
auf den Zufall zurtickzufiihren. Das
Risiko flr Kinder nach FET war im
Vergleich zu Kindern nach einem
Frischzyklus nicht erhéht, eben-
so wenig wie fur Uber 18-Jéhrige,
die durch ART gezeugt wurden im
Vergleich zu Nicht-ART.

O-106 Dr. Gulam Bahadur
IVF-Behandlungszyklen von
Nichtspendern in GroBbritannien
mussen im Vergleich zu den 1,625
Millionen gewonnenen Eizellen
neu bewertet werden (Non-donor
IVF treatment cycles in the UK
need tob e re-evaluated against
the 1.625 million oocytes retrie-
ved).

Verschiedene Studien haben ge-
zeigt, dass die optimale Anzahl
an Eizellen fir eine erfolgreiche
Kinderwunschbehandlung  zwi-
schen sechs und 15 liegt. Um die
Erfolgsrate bei dlteren Frauen und
Frauen, die schlecht auf die Sti-
mulation ansprechen, zu erhéhen,
wurde die Zahl der Eizellen durch
Kryokonservierung von Eizellen,
Kryotransfers und aggressive Sti-
mulationsprogramme gesteigert.
Uber die Auswirkungen der Anzahl
der entnommenen Eizellen und der

WHO 6™ Edition

ie langerwartete sechste Auf-
lage des WHO-Handbuchs
zur Untersuchung und Aufarbei-
tung des menschlichen Ejakulates
wurde Ende Juli vorgestellt. Das
Referenzdokument fir Verfahren

Uberstimulation auf die Gesund-
heit der Patientinnen und ihr emo-
tionales und finanzielles Wohlbe-
finden ist jedoch weniger bekannt.
Eine retrospektive Beobachtungs-
studie aus GroBbritannien deutet
moglicherweise daraufthin, dass
»viel zu viele Eizellen® gewonnen
werden und dass die meisten von
ihnen ,moéglicherweise nie verwen-
det und wahrscheinlich entsorgt
werden“. Dr. Gulam Bahadur vom
North Middlesex University Hos-
pital in London hat die Daten bei
der ESHRE 2021 vorgestellt und
darauf hingewiesen, dass die Er-
gebnisse auch globale Praktiken
widerspiegeln kénnten.

Die Ergebnisse, die auf der An-
zahl der entnommenen Eizellen im
Vergleich zu den durchgefihrten
IVF-Zyklen basieren, zeigen, dass
zwischen 2015 und 2018 in GroB-
britannien 147.274 Frauen ins-
gesamt mehr als 1,625 Millionen
Eizellen entnommen wurden. Dies
entspricht durchschnittlich 11 Oo-
zyten pro Patientin. In 16 % der
Zyklen wurden jedoch 16-49 Ei-
zellen (pro Zyklus) entnommen
und 58 Frauen hatten jeweils Uber
50 Eizellen, die bei einer einzigen
Punktion gewonnen wurden. ,,Un-
sere Beobachtungen legen nahe,
dass die hohe Eizellenzahl pro Ent-
nahmevorgang neu bewertet wer-
den muss®, sagt Bahadur. ,Insbe-
sondere muss der Fokus auf den
Nebenwirkungen wie dem ovariel-
len Uberstimulationssyndrom und
anderen Komplikationen sowie
dem Schicksal nicht verwendeter
gefrorener Eizellen und den mit
dem Einfrieren verbundenen Ko-
sten liegen.”

sPatienten sollten darauf hinge-
wiesen werden, dass es besser ist,
weniger Eizellen zu sammeln, was
zu Embryonen von guter Qualitat

und Methoden soll sicherstellen,
dass die Qualitat der Analysen und
die Verlasslichkeit der Ergebnisse
in verschiedenen Laboren ver-
gleichbar ist . Die neueste Auflage
enthalt aktualisierte, standardisier-

fuhrt, die ausgetragen werden und
zu einem gesunden Baby fuhren
kénnen.“ Die Studie basiert auf
Daten aller britischer IVF-Kliniken
und bezieht sich auf nicht-Donor-
Behandlungen zwischen 2015
und 2018 und schlieBt 172.341
Entnahmezyklen ein.

Die Studie zeigte, dass in einer
betrachtlichen Anzahl (n = 10.148)
Zyklen keine Eizellen gewonnen
werden konnten. Bei mehr als der
Halfte der Zyklen (53%) wurden
die gewlnschten 6-15 Eizellen
gewonnen, in einem Viertel der
Zyklen (n = 42.574) 1-5 Oozyten,
14% (n = 23.794) mit 16-25 Eizel-
len und eine Minderheit (2% oder
3970) resultierte in 26-49 Eizellen.
Wie die Autoren darlegten, steigt
die Mehrlingsgeburtenrate ab
6-15 Eizellen signifikant. Aus al-
len gewonnen Eizellen resultierten
insgesamt 931.265 Embryonen,
dies entspricht einer Befruch-
tungsrate von 57 %. Mehr als ein
Funftel (22% oder 209.080) der
Embryonen wurden transferiert,
24% oder 219.563 wurden kry-
okonserviert. Das Schicksal der
unbefruchteten Eizellen (43%) ist
unbekannt, aber sie wurden wahr-
scheinlich wie Ublich verworfen.
Wie die Autoren darlegten, wurden
oder werden die meisten der nicht
transferierten Embryonen (54%)
wahrscheinlich verworfen, nach-
dem die Patienten mehrere Jahre
lang fur die Lagerung bezahlt ha-
ben. ,Dies ist mit finanziellen und
emotionalen Kosten verbunden®,
sagt Bahadur. ,Patienten bauen
mit diesem eingefrorenen Material
eine Bindung auf und es gibt nicht
genugend Beratung, um sie zu un-
terstlitzen. Sie sollten mehr Infor-
mationen Uber die Auswirkungen
des Einfrierens von Eizellen und
Embryonen erhalten.”

te und evidenzbasierte Verfahren
und Empfehlungen fir jeden, der
in der Andrologie, Kinderwunsch-
praxis oder im Forschungsbereich
tatig ist. Es wurden detaillierte Pro-
tokolle fUr die Routine, aber auch



fur elektive Behandlung und die
Forschung erarbeitet. Wir méch-
ten lhnen hier einige Neuerungen
und Anpassungen bei den ,Stan-
dardverfahren® zusammenfassen.

In der Basisanalyse wurde z.B. die
Bestimmung der Spermienanzahl
prazisiert. Um ein diagnostisch
aussagekraftiges Ergebnis zu er-
halten, wird nun empfohlen, die
Gesamtanzahl der Spermien pro
Ejakulat zu betrachten statt wie
bisher die Spermienkonzentrati-
on pro ml. Voraussetzung hierfur
ist allerdings, dass das Volumen
korrekt bestimmt wird. Zur Er-
leichterung der Ausz&hlung wurde
eine validierte Verdinnungstabel-
le eingeflgt. Auch gibt es ein ge-
sondertes Kapitel, in dem auf Oli-
gozoospermie eingegangen und
Methoden zur Verbesserung der
Genauigkeit bei niedrigen Sper-
mienzahlen beschrieben werden.

Auch auf eine bessere Evaluierung
bei Azoospermie durch Zentrifu-
gierungsverfahren wird eingegan-
gen

Bei der Bestimmung der Motilitat
ist ein ,back to WHO 4th Edition“
angekindet, da nun wieder die
schnell beweglichen Spermien von
den beweglichen unterschieden
werden, es werden somit wieder 4
Beweglichkeitskategorien aufgeli-
stet:
e a fur schnell beweglich

(> 25 pm/s)
e b fur beweglich

(>5- 25< pm/s)
e ¢ fUr nicht beweglich

(unter 5 m/s)
e d flr unbeweglich

Fazit ist, diese sechste und auch
zukunftige Auflagen legen ihren
Schwerpunkt auf die gesamte
mannliche und weibliche Fort-

pflanzungsfunktionsuntersuchung
statt sich wie bisher auf eine reine
Spermienuntersuchung zu fokus-
sieren, sowie auf die Wichtigkeit
der Qualitatskontrollen und das
Qualitdtsmanagement zur Etablie-
rung der Verfahren im Labor. Die
Neuauflage des WHO-Handbuchs
fuhrt in den Laboren vermutlich zu
Anpassungen der Standardver-
fahren sowie Etablierung von neu-
en Methoden.

Sprechen Sie gerne lhren zustan-
digen AuBendienstmitarbeiter auf
unsere Medien zur Aufbereitung
von Ejakulaten und Spermien, un-
sere Spermiendiagnostika und die
passenden Verbrauchsmaterialien
an!

P.S. Auch die Software der Hamil-
ton Thorne CASA-System kann
bereits auf die neuen WHO-Stan-
dards angepasst werden!

Neues Mitglied in der Hamilton Thorne Ltd. Familie

Die Firma IVFtech, welche genauso wie Gynemed im Jahre 1998 gegriindet wurde, steht seit vielen Jahren
als zuverlassiger Hersteller fur kundenspezifische Lésungen fur Ihr IVF-Labor. Die individualisierbaren, fort-
schrittlichen Sterilwerkbanke und andere Gerate und Zubehor bereichern unser Portfolio seit vielen Jahren.

Wir freuen uns, diesen langjahrigen Partner jetzt als Mitglied der Hamilton Thorne Ltd. Familie begriBen zu

koénnen!

Reklassifizierung von Sterilwerkbanke

Ein haufig diskutiertes Thema
im Feld der Assistierten Repro-
duktionsmedizin ist die Luftquali-
tat in IVF-Laboren. Als Laborleiter
stellt sich lhnen zu Recht die Fra-
ge, ob die festgelegte Reinraum-
klasse A (gemaB GMP Annex 1)
erreicht werden muss oder ob
die im Anhang der Richtlinie ge-
nannten Ausnahmen flr lhren Ar-
beitsbereich zutreffen. Zwar hat
die AGRBM hierzu bereits Stel-
lung bezogen (Baukloh & Hilland,
2007), dennoch herrscht Unklar-
heit, wie mit der Richtlinie umzu-
gehen ist.

Die Verwendung von Sterilwerk-
bénken der Firma IVFtech gibt Ih-
nen einen entscheidenden Vorteil.
Die Arbeitsflache einer nach Ihren
Wiinschen konfigurierten Steril-

werkbank bietet Ihnen
nicht nur einen optimalen,
temperaturregulierten Ar-
beitsplatz, sondern dient
lhnen auch als begrenz-
ter Reinraumbereich. Das

IVFtech

grundlegende Funktions-
prinzip ist die Erzeugung
einer laminaren Luftstro-
mung. Die angesaugte
Raumluft wird zuné&chst
gefiltert und anschlieBend
vertikal auf den Arbeits-

bereich geflihrt. In allen
Sterilwerkbanken sind
Schwebstofffilter  (High

Efficiency Particulate Air
(HEPA) Filter) verbaut,
die je nach Klasse bis zu
99,995 % aller Partikel

}
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< 1 uym aus der Raumluft

entfernen Ein vorgelagerter Filter |

120 cm Sterilwerkbank (IVFtech)



aus Aktivkohle verringert bereits
die Partikelzahl und bindet effek-
tiv flichtige organische Verbin-
dungen.

Sterilwerkbénke der Firma IVFtech
mit einem intakten Filtersystem
erreichen so die Reinraumklasse
A. Die Umwalzkapazitat der Werk-
bank umfasst ein Volumen von
=900 m?3/Stunde, was die Luft-
qualitdt in Laborraumen signifi-
kant verbessert. Die Techniker der
Gynemed GmbH & Co. KG verfl-
gen alle Uber den entsprechenden
Fachkundenachweis.

Nach dem Aufstellen und der In-
stallation lhrer Werkbank fihren
unsere Techniker herstellerunab-
héngig fur Sie eine initiale Par-
tikelmessung sowie eine Luft-

strommessung durch, die die volle
Funktionalitdt sicherstellt. Nach
Aushéndigung der Zertifikate steht
der Verwendung lhrer Sterilwerk-
bank nichts mehr im Wege. Die
regelmaBige Wartung lhrer Ste-
rilwerkbank stellt fortan die volle
Funktionalitat sicher.

Eine Sterilwerkbank z&hlt als Rein-
raum der Klasse A, somit ist eine
Partikelmessung zweimal pro Jahr
vorgeschrieben. Von Ihnen beauf-
tragt, setzt sich ein qualifizierter
Techniker der Gynemed GmbH &
Co. KG mit lhnen in Verbindung
und stimmt mit lhnen einen Termin
ab, an dem eine komplette Funkti-
onsprufung sowie ein Wechsel des
Vorfilters stattfindet. Die Durchfih-
rung einer Partikelmessung sowie
einer Luftstrommessung dient Ih-

nen und uns als Nachweis, dass
ein sicherer Betrieb der Werkbank
weiterhin moglich ist.

Sollten Sie planen, lhr Labor zu
verandern und lhre Sterilwerk-
bank wird transportiert, weisen
wir Sie darauf hin, dass die Be-
wegung der Werkbank eine Re-
Qualifikation notwendig macht.
Hintergrund ist hier, dass durch
einen unsachgemaBen Transport
nicht sichtbare Schaden am Gerat
entstehen kénnen, oder auf Grund
des verdnderten Standorts eine
Anpassung des Luftstroms oder
ein Austausch von Filtern notwen-
dig wird.

Bei Fragen und zur Terminabstim-
mung wenden Sie dich gerne an
Ihren zusténdigen AuBendienstmi-
tarbeiter!

Anderungen bei den Produkten von Sparmed

+~Cryoware®
ei den ,Cryoware“ Artikeln

der Firma Sparmed kommt
es auch durch die Einfuhrung der
MDR und die damit verbunden
Umstellungen zu einigen Ande-
rungen. Die, Cryoware“- Produkte

ICSI / 50 mm-dish

Eine weitere Anderung bzw. An-
passung wird es sein, dass die

Ihnen bisher bekannten ICSI-/IM-

(Color Canes und Tags) werden
ab der néchsten Produktion kein
CE mehr tragen. Wir haben noch
verschiedene Farben und Ausfih-
rungen auf Lager, die unter der al-
ten Richtlinie (mit CE) produziert
wurden; sprechen Sie uns bei In-

SI-Schalen (IC03) in Zukunft den
Namen ,50 mm-Schale“ (IC06)
tragen werden. Die Produkteigen-
schaften und -spezifikationen an-

teresse gerne an. Die Color Canes
und die Tags fir die Canes werden
in Zukunft nur noch auf Vorbestel-
lung ab einer Abnahmemenge von
1.000 Stick erhaltlich sein. Hier
ist mit einer Lieferzeit von minde-
stens 4 Wochen zu rechnen.

dern sich selbstverstandlich nicht,
so dass Sie weiterhin mit den
Schalen in der gewohnten Qualitéat
arbeiten kdénnen.

Es geht wieder los...

.. wir freuen uns, Sie dariiber informieren zu dirfen, dass noch in”diésem Jahr Hands-On-
Vitrifikationsworkshops in Zusammenarbeit mit KitaZato stattfinden wgrden

Folgende Daten sind dafiir vorgesehen:

e 7 September 2021

e 5. Oktober 2021

* 9. Novemiber2021

e 14. Dezenibér 2021 . w
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Nutzen Sie dies als“ﬂ‘efégeﬁhgﬂ, un‘rmdle Kitazato Vltrlﬁkaho s- Produkte kennenzulemegh oder
als Unterstiitzung, um lhre Fahlgkelten:gu verbessern. Wenden Sie sich gern an uns, um sich ‘eifle

¢ Teilnahme friihzeitig zu sichern. Alle Workshops finden wie gewohnt im IVI Learning-Center in Va-
. lencia unter sicheren Corona-Bedingungen statt.
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