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Waar gáát dit over ?

� Risicomomenten en veiligheid van vruchtbaarheidsbehandelingen met 
gameten

� Wat gebeurt er? -> aard van behandelingen

� Wat moet er ? -> regelgeving

� Wat kan er fout gaan? -> welke risico’s spelen ?

� Waar moet op gelet worden? Toepassen van regels

� Wat wordt er gedaan? -> maatregelen



Scala van fertiliteitsstoornissen

Psyche

Seksuologisch

Fysiek 

Obstructie: 
postinfectieus, 
iatrogeen, 
aangeboren

Testis: 
spermatogenese

Psychogeen/
neurogeen:
ejaculatiestoornis

Obstructie:
Postinfectieus, 
aangeboren, 
iatrogeen

Seminaalvocht

Ovarieel: 
ovulatie, eicel

Cervix/Uterus:  
antistoffen, 
implantatie



Scala van vruchtbaarheidsbehandelingen

� Hormonaal: spermatogenese, ovulatiestoornis

� Chirurgisch: varicocele, obstructie, tubapathologie

(Intrauteriene) inseminatie

In vitro fertilisatie

(Eiceldonatie)

(Spermadonatie)

Andrologische factor

Absolute tubafactor

Ovariele insufficientie

Onbegrepen



In vitro fertilisatie

Fase I: hormonale hyperstimulatie

Ovarieel hyperstimulatiesyndroom 

Fase II: follikelpunctie, ovum pick-up

Transvaginaal, echogeleid, Infectie/ bloeding

Fase III: laboratoriumfase

Fertilisatie, ICSI, embryoselectie

Fase VI: embryo-transfer



Aantal IVF behandelingen in Nederland



Regelgeving

� IVF-laboratoria en Semenbanken zijn weefselinstellingen waarop de Europese Richtlijn 
2004/23/EG van toepassing is.

� De regelgeving is erop gericht  om risico’s door transplantatie te beperken

Meer specifiek gericht op overdracht van ziekte/infectie

� Voor gebruik van geslachtscellen gelden bijzondere kwaliteits- en 
veiligheidsoverwegingen

Met name t.a.v. overdracht infecties en screening daarop:

Bij geslachtscellendonatie tussen partners die een intieme lichamelijke relatie
hebben, is het gerechtvaardigd om minder strenge biologische tests te eisen dan bij 
donaties door anderen dan de partner



Ongewenste uitkomsten vruchtbaarheidsbehandeling 

� Hoofduitkomst: doorgaande zwangerschap

� en gezond kind

� Medische behandeling gepaard met complicaties:

- Gerelateerd aan hormonale behandeling: Ovarieel 
hyperstimulatie syndroom, overgevoeligheidsreacties (1-3%)

- Gerelateerd aan ovum pick-up: Infectie/bloeding (0.5-1%)

- Aangeboren afwijkingen (geschat RR t.o.v. populatie 1.2-1.5)



Ongewenste uitkomsten vruchtbaarheidsbehandeling 

Gerelateerd aan bewerking en opslag (laboratoriumfase):

� Gezondheidsbedreiging ontvanger (infectieus)

� Fouten in terugplaatsing van verkregen materiaal (verwisseling)

� Suboptimale behandeling, verkleinde kans op beoogde uitkomst 
(verlies van materiaal)



Maatregelen ter voorkoming ongewenste voorvallen

KWALITEITSDOELSTELLINGEN EN –BELEID

IVF-laboratoria dienen over een operationeel 
kwaliteitssysteem te beschikken.

Normen omschreven door de CCKL* .

Doel: een optimale uitkomst te koppelen aan een 
optimale veiligheid: 
- verwisseling van patiëntenmateriaal  

voorkomen
- het patiëntenmateriaal in een optimale staat 

houden.
- risico’s vermijden door methoden en 

procedures welke zijn vastgelegd in 
voorschriften.

*Coördinatie Commissie ter bevordering van de Kwaliteitsbeheersing van het 
Laboratoriumonderzoek op het gebied van de Gezondheidszorg (CCKL) 



Kwaliteitsmanagementsysteem

� Voortplantingscentrum Erasmus MC:

● kwaliteitsmanagementsysteem volgens 
NEN-EN-ISO 9001: 2000 norm 

● kwaliteitsmanagementprincipes zoals 
vastgelegd in ISO 9000 en ISO 9004





Acceptabel, max. 52 maal/jaar
Ontevreden patient Communicatie of gedrag analist Terugkoppeling betrokkene
Niet functioneren apparaat Apparaat is onvoorzien niet meer te gebruiken. Melden aan apparaatbeheerder
Vergeten paraaf Controlemoment is niet vast te stellen Terugkoppeling betrokkene

Risicoanalyse laboratorium

Verwisseling patientenmateriaal Samenvoegen verkeerd gameten Dubbele controle

Kruisbesmetting patienten Gebruik van met patientenmateriaal Dubbele controle op gebruikt 

vervuild instrument instrumentarium

Verlies materiaal vermijdbaar Administratieve fout verlies Dubbele controle

Verlies materiaal gestaakte behandeling Breken pipet, vallen dish, volledig verlies concentratie verstoring 
voorkomen

Bijna verwisseling Gameten nog niet samengevoegd, tijdig bemerkt Beide namen vragen, dubbel 
check, geen handeling tot 

checks verricht

Verliesmateriaal, doorgang Breken instrument, vallen, zonder staken van behandeling Concentratie verstoring
van behandeling voorkomen

Incident verminderde zwangerschapskans Incident met apparatuur, (verkeerde instelling, Protocollair monitoren apparatuur
beschadigingembryo door manipulatie)

Afwijking Oorzaak (voorbeeld) Maatregel ter voorkoming



Voorkomen van ongewenste voorvallen 



Melding afwijkingen, incidenten en complicaties

� Complicatieregistratie

� Melding Incident Patientenzorg

� TRIP melding



TRIP definities bijwerkingen en voorvallen bij 
geassisteerde voortplanting:

� Ernstig ongewenst voorval:
� een ongewenst voorval in verband met het verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en 

distribueren van gameten of embryo’s, betreffende een patiënt, donor of ontvanger, 
voldoet aan tenminste één van onderstaande regels.

� 1) Dodelijk of gezondheidsbedreigend
� NB: onder dit lid vallen ook zogenaamde “bijna incidenten”: voorvallen met 

potentieel ernstige gevolgen, maar tijdig (en toevallig) opgemerkt en hersteld

� 2) Elke besmetting met een overdraagbare ziekte

� 3) Elke verkeerde identificatie of verwisseling van geslachtscellen of embryo's.

� 4) Elke ernstige aangeboren afwijking bij een foetus of geboren kind ontstaan na 
gebruik van gameten van een heterologe donor

� 5) Het verlies van gameten of embryo’s:
� - leidt tot een sterk verlaagde kans,

� - leidt tot het verloren gaan van de betreffende behandelcyclus



TRIP definities bijwerkingen en voorvallen bij 
geassisteerde voortplanting:

� Ernstige bijwerking:

� een onbedoelde reactie bij de donor of de ontvanger in verband met het 
verkrijgen of het toepassen op de mens van gameten of embryo’s tijdens 
geassisteerde voortplantingsbehandelingen:

� - dodelijk, levensbedreigend, veroorzaakt invaliditeit

� - leidt tot opname in een ziekenhuis of verlengt de duur van de ziekte 
(waarbij met ziekte NIET subfertiliteit bedoeld wordt).

� - elke besmetting met een overdraagbare ziekte

● In de praktijk zeldzaam

● Bijwerking van medicijnen tijdens stimulatiefase ?



Voorbeeld vanuit TRIP melding

� Suboptimale behandeling: verlies van materiaal

● Semenbuis gescheurd tijdens centrifugeren. Materiaal is als gevolg 
daarvan verloren gegaan. 

● Na selectie van de 2 mooiste embryo's moesten deze worden 
overgezet naar een nieuw schaaltje met vers kweekmedium. Het 
daartoe gebruikte glazen capillair stootte tegen de rand van het
kweekschaaltje waardoor de embryo's verloren zijn gegaan. Er waren 
nog goede embryo's over om alsnog terug te plaatsen. 



Voorbeeld vanuit TRIP meldingen

� Ernstig voorval: verkeerde terugplaatsing, 

� Op d.d werd in mevr. A een embryo geplaatst van mevr. B. De verwisseling werd 

opgemerkt toen mevrouw A werd opgeroepen (die niet meer aanwezig was) en mevr. B 
reageerde met 'ik ben mevr. B'. Bij mevr. B is na uitleg van het incident, een eigen 

embryo teruggeplaatst. Mevr. A is opgeroepen en haar is op dezelfde dag van de foutieve 

embryotransfer, het incident eveneens uitgelegd en er is aan haar medicatie verstrekt 
welke (onder toezicht) door haar is ingenomen ter voorkoming van een zwangerschap. 

Een voorlopige analyse naar de mogelijke oorzaak leert dat mevrouw A op de oproep in 

de wachtkamer op de verkeerde naam (meerdere malen), foutieve geboortedatum en 

foutieve medische gegevens rondom haar IVF-stimulatie bevestigend heeft gereageerd 
als zijnde mevrouw B. Er was wel sprake van een taalbarriere bij de vrouw die op de 

verkeerde naam had gereageerd. Ze had geen tolk mee deze keer., Het waren twee 

buitenlandse namen, die beide met een A beginnen maar verder niet op elkaar leken. 



Voorbeeld vanuit TRIP melding

� Ernstig voorval: bijna incident

� Semenbuis van verkeerde mannelijke partner in het rek bij eiceldishes 
van de vrouw geplaatst. Is bij de eerste controle ontdekt en 
gecorrigeerd. Als gevolg van onoplettendheid was het buisje verkeerd 
geplaatst. Het protocol van check en double check heeft ertoe geleid 
dat bij de eerste controle dit werd ontdekt. (Na plaatsen zijn er nog twee 
extra controles) Correctie is door een derde persoon gecontroleerd.  



Voorbeeld vanuit TRIP melding

� Ernstig voorval: infectierisico

� Patiente is Hepatitis-C-positief, rest-embryo's hadden volgens protocol 
niet ingevroren mogen worden vanwege het risico op kruiscontaminatie 
naar andere patienten. Door de behandelend arts is bij de IVF-
behandeling niet aangegeven dat patiente Hepatitis-C-positief is. Als 
gevolg hiervan zijn er toch 3 rest-embryo's ingevroren. 

� Meteen na het bekend worden van het voorval zijn alle lopende 
behandelingen met ingevroren embryo's gecancelled, ook zijn er 
gedurende de risico-analyse geen nieuwe behandelingen met 
ingevroren embryo's gestart. 



Voorkómen van ongewenste voorvallen bij 
vruchtbaarheidsbehandeling

� Ter overweging:

● Volledig registratiesysteem, maar niet te complex

● Motiveer medewerkers tot (blame-free) melden, maar badineer  fouten 
niet

● Strak protocolleren, maar accepteer onvoorziene gebeurtenissen

● Verdere winst bij identificatie, traceerbaarheid en veiligheid door 
automatiseren en digitaliseren




