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Wat is een embryo en wat is wetenschappelijk onderzoek
volgens de Federale Embryocommissie?
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Ongeveer 1.360.000 resultaten (0,37 seconden)

Embryo: het prille begin van je baby — 24Baby.nl
hitps://www.24baby.nl » Zwangerschap » Zwangerschap: zo werkt het ~

In de eerste periode van je zwangerschap wordt je baby een embryo genoemd. ... De term
‘embryo' komt van het Oudgriekse woord émbruon, wat ongeboren ...

Embryo - Wikipedia

hitps://nl.wikipedia.org » wiki » Embryo ~

De groel van het embryo wordt bl dleren door de embryologle, een ... het embryo naast de
kiemwit (reservevoedsel) een onderdeel van het zaad, wat weer een ...

Embryo bij planten - Embryo van een dier - Embryo van de mens

Foetus - Wikipedia

hitps://nl.wikipedia.org » wiki » Foetus ~

Een foetus is een ongeboren baby in het stadium waarin gelijkenis met het volwassen stadium
gaat optreden, in deze fase spreken we niet langer over embryo.

Verschil tussen embryo en foetus - Kraamzorg kiezer.nl
hitps://www.kraamzorgkiezer.nl > Berichten «

22 feb. 2017 - Om het probleem voor eens en voor altijd de wereld uit te helpen, hebben wij voor
jou uitgezocht wat nu een embryo is, en wat een foetus is.
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De vrije encyclopedie

-€ Zie Embryo (dool ina) voor andere van Embryo

Een embryo (van het Oudgrieks EuBpuov émbruon = ongeboren vmcmm) is een dier of een plant in de vroegste stadia van de groei en ontwikkeling, waarbij het
beschermd wordt door ouderlijk weefsel. De groei van het embryo wordt bij dieren door de embryologie, een onderdeel van de ontwikkelingsbiologie, bestudeerd;
bij planten wordt het bestudeerd door de plantenmorfologie en -anatomie.

Embryo van de mens [ bewerken]

Embryo van de mens[bewerken]

De Belgische Embryowet van 11 mei 2003 definieert
een menselijk embryo als "een cel of samenhangend
geheel van cellen met het vermogen uit te groeien tot
een mens".

Deze definitie wordt echter gecontesteerd omdat ze
niet nader preciseert op welk ogenblik of ten gevolge
van welk proces de cellengroep een mens zou
worden 2]
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De vrije encyclopedie

ina) voor andere van Embryo.

.€ Zie Embryo (doorver

Een embryo (van het Oudgrieks Euppuov émbruon = ongeboren vmcm[”) is een dier of een plant in de vroegste stadia van de groei en ontwikkeling, waarbij het
beschermd wordt door ouderlijk weefsel. De groei van het embryo wordt bij dieren door de embryologie, een onderdeel van de ontwikkelingsbiologie, bestudeerd;
bij planten wordt het bestudeerd door de plantenmorfologie en -anatomie.

Embryo van de mens [bewerken |

Embryo van de mens[bewerken]
Het embryo van de mens wordt ook vrucht genoemd.
Een embryo wordt meestal foetus genoemd in de

meer gevorderde ontwikkelingsstadia tot aan de
geboorte, maar soms wordt de term embryo ook

Menselijk & Menseliji &1

i : embryo, 4 weken na embryo, 8 weken na
gebruikt vanaf de conceptie tot aan de geboorte. de bevruchting (6 e bevTEHtig (10
weken weken
zwangerschap) zwangerschap)

Bij de mens wordt de grens tussen embryonale en
foetale fase op zes a acht weken na de bevruchting
geplaatst (8 tot 10 weken zwangerschap).
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11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro
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Art. 2. Voor de toepassing van deze wet wordt verstaan onder :

1. embryo : cel of samenhangend geheel van cellen met het vermogen uit te groeien tot
een mens
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het onderzoek op embryo’s in vitro het onderzoek op embryo’s in vitro
Art. 2. Voor de toepassing van deze wet wordt verstaan onder : Wat IS de Fedel’ale E m bryocom m|SS|e?
1. embryo : cel of samenhangend geheel van cellen met het vermogen uit te groeien tot
een mens = Federale Commissie voor medisch en wetenschappelijk onderzoek op embryo’s in vitro

2. embryo in vitro : een embryo dat zich buiten het vrouwelijk lichaam bevindt; Art.9.
§ 1. Er wordt een Federale Commissie voor medisch en wetenschappelijk onderzoek op
3. overtallig embryo : embryo dat is aangemaakt in het kader van de medisch begeleide embryo’s in vitro ingesteld.
voortplanting, maar dat niet bij de vrouw werd ingeplant; § 2. De Commissie is samengesteld uit 14 leden die gespecialiseerd zijn in de

medische, wetenschappelijke, juridische, ethische en maatschappelijke aspecten die
betrekking hebben op het onderzoek op embryo's, onder wie :

1° vier artsen;

2° vier doctors in de wetenschappen;

3° twee juristen;

4° vier deskundigen in de ethische problemen en de sociale wetenschappen.
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Wat is de Federale Embryocommissie?

Art. 10.
= De commissie is bevoegd voor volgende taken:

= het verlenen van toestemming om een onderzoeksproject op
embryo’s in vitro uit te voeren in Belgié,;
= het vergaren van alle informatie omtrent onderzoeksprojecten die

lopen of gelopen hebben in Belgié;
= het voorstellen van wijzigingen aan de embryowet;
= het geven van richtlijnen aan de lokale Ethische Comités en de

Federale Commissie voor onderzoekers.
medisch en wetenschappelijk onderzoek
op Embryo’s in vitro (FCE)
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Wat is de Federale Embryocommissie?
Art. 10.

Ivm: Nieuwe onderzoeksprojecten op embryo’s in vitro evalueren:

De toepassing van de wet evalueren:

» Advies uitbrengen over onderzoeksprojecten die haar worden
meegedeeld.

» Alle beslissingen van de Federale Embryocommissie worden met
redenen omkleed.

» Zij hoort de onderzoeker en het hoofd van het laboratorium alvorens
een onderzoeksproject te verbieden waarover het plaatselijk ethisch
comité een positief advies heeft uitgebracht volgens de procedure
bepaald in artikel 7, § 2 van de wet van 11 mei 2003.

i E H ) Federale Commissie voor
X‘.:;j medisch en wetenschappelijk onderzoek
op Embryo’s in vitro (FCE)

Wat is een embryo volgens FCE?

11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

= Wat kan afgestaan worden
voor wetenschappelijk
onderzoek?

= embryo: cel of samenhangend geheel
van cellen met het vermogen uit te
groeien tot een mens

= embryo in vitro: een embryo dat zich
buiten het vrouwelijk lichaam bevindt;

= overtallig embryo: embryo dat is
aangemaakt in het kader van MBV,
maar dat niet bij de vrouw werd
ingeplant;

= Wat kan gebruikt worden voor
onderzoek?

= Welke types embryo’s?

=

xg 11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

Wat is de Federale Embryocommissie?
Art. 10.

Ivm: Nieuwe onderzoeksprojecten op embryo’s in vitro evalueren:

De toepassing van de wet evalueren:

* Zij kan te allen tijde de laboratoria bezoeken waarin het onder haar
bevoegdheid ressorterend onderzoek wordt verricht om er alle
vaststellingen te doen die nuttig zijn voor de uitvoering van haar taken.

* Om beter geinformeerd te zijn, kan zij de onderzoekers en het hoofd
van het laboratorium horen.

* De commissie kan een onderzoek doen stopzetten indien zij tijdens de
uitvoering ervan vaststelt dat deze wet niet wordt nageleefd.

=
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Types embryo’s die kunnen gebruikt worden voor
wetenschappelijk onderzoek:

1. Embryo’s die gedoneerd worden voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling:

1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

2. Embryo’s die aangemaakt worden voor onderzoek
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{ 7 LEUVEN N | , LEUVEN N de medisch begeleide voortplanting en de
bestemming van de overtallige embryo’s en
de gameten
T b 's die k bruikt q 1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
ypes emoryo S Ie kunnen gebruikt worden voor gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling
WetenSChappe“Jk onderzoek: 1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
1. Embryo’s die gedoneerd worden voor onderzoek, " embryo : cel of Sam?nhanger_'d geheel van cellen
X X X met het vermogen uit te groeien tot een mens
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling: o . )
= embryo in vitro: embryo dat zich buiten het
. . vrouwelijk lichaam bevindt
1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring = overtallig embryo: embryo dat is aangemaakt in het
kader van MBV, maar dat niet bij een vrouw werd
1.2. Afgestaan tijdens de behandeling ingeplant;
= bewaring door invriezing: invriezing van
. rtallige embryo’s
2. Embryo’s die aangemaakt worden voor onderzoek overtatiige v
Art. 10.
Overtallige embryo’s kunnen worden bewaard
door invriezing met het oog op de invulling vaneen  — 3
bestaande kinderwens of een latere kinderwens.
uﬁﬁ!’. uz ME;’. uz -
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de medisch begeleide voortplanting en de
bestemming van de overtallige embryo’s en
de gameten

1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,

gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling

Thawing 1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
cycle

I:Oocyte retrieval ‘ Art. 10.

= Als de embryo’s niet worden bewaard door
invriezing voor een kinderwens of wettelijke termijn
voor bewaring door invriezing verstreken s,
kunnen deze overtallige embryo’s:

= worden geintegreerd in een wetenschappelijk

onderzoeksprotocol overeenkomstig de wet
van 11 mei 2003 betreffende het onderzoek
op embryo’s in vitro,
= worden vernietigd,

= worden opgenomen in een programma voor
embryodonatie

iseranation] |
Embryo selection

Day 4 Day 5 Day 5/6

’ Embryo development and evaluation ‘
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A de medisch begeleide voortplanting en de hE de medisch begeleide voortplanting en de
bestemming van de overtallige embryo’s en bestemming van de overtallige embryo’s en
de gameten de gameten
1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek, 1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling
1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring 1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
Art. 13. Termijn: Bestemming:

. B . B . = De wettelike bewaartermijn  van = De bestemming van de ingevroren embryo’s
® Bij het verstrijken van de wettelijke bewaartermijn (5 jaar) embryo’s die werden ingevroren met het kan gewijzigd worden, tenzij intussen de
= Bjj (echt)scheiding, wanneer een van de wensouders definitief oog op de ?_nv_ulling van een kinderwens Fermijn voor bewan:ing van de oyertallige

TERMIJN A niet meer in staat is beslissingen te nemen of wanneer de bedraagt_ vuf jaar en vangt aan op de ingevroren embryo’s verstreken is, door
wensouders een onoplosbaar meningsverschil hebben dag van invriezen. contact ~op te nemen met de
fertiliteitscentrum en mits akkoord van het
= Bij overlijden van een van de wensouders = Deze termijn kan op uitdrukkelijk centrum.
verzoek van de wensouders ingekort of
- wegens bijzondere omstandigheden = De toestemming voor wetenschappelijk
verlengd worden, zij het steeds met onderzoek kan eenzijdig door één van beide
: akkoord van het fertiliteitscentrum. wensouders worden ingetrokken. Indien er
Art. 7. Overeenkomst: ; ;
echter een onoplosbaar meningsverschil
Voordat wordt overgegaan tot enige medische stap die over een van de andere bestemmingen zou
‘ verband houdt met MBV, wordt er een overeenkomst ontstaan tussen de partners, blijft de laatste
i.v.m. overtallige ingevroren embryo's opgesteld. gemeenschappelijke beslissing geldig.
) .| UZ ®
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. Art. 7. Overeenkomst: LEUVEN . L
het onderzoek op embryo’s in vitro
Bestemming van overtallige embryo’s 1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
De wensouders verklaren dat zij volgende beslissing hebben genomen in verband met de gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling
bestemming van hun ingevroren, overtallige embryo’s. Zij wensen: ) )
1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
A. Bij het verstrijken van de wettelijke bewaartermijn (5 jaar): mmmm) Bij bestemming: Wetenschappelijk onderzoek:
O de embryo’s af te staan voor wetenschappelijk onderzoek
O de embryo’s te laten vernietigen Art. 8
O de embryo’s te doneren aan een ander paar : . . - -
= De betrokkenen geven vrij en na behoorlijk geinformeerd te zijn hun voorafgaande
B. Bij (echt)scheiding, wanneer een van de wensouders definitief niet meer in staat is toestemming voor het gebruk van de embryo’s in vitro voor
beslissingen te nemen of wanneer de wensouders een onoplosbaar meningsverschil onderzoeksdoeleinden.
hebben:
U de embryo’s af te staan voor wetenschappelijk onderzoek = Die toestemming kan alleen gegeven worden nadat de betrokkenen alle
0 de embryo’s te laten vernietigen noodzakelijke informatie hebben gekregen over: oa:
O de embryo’s te doneren aan een ander paar = de bepalingen van deze wet;
C. Bij overlijden van een van de wensouders: = het doe!, de methodologie §n de _duur van_ h'et onderzoek
O de embryo’s af te staan voor wetenschappelijk onderzoek = het advies van het plaatselijk ethisch comité en van de FCE
O de embryo’s te laten vernietigen
O de embryo’s te doneren aan een ander paar
0O de embryo’s te bewaren met het oog op een latere invulling van de kinderwens van de Probleem’: )
partner. Post mortem terugplaatsing kan -conform wet van 6 juli 2007- gebeuren ten - Embr){o s worden afgestaan na 5 jaar )
vroegste 6 maanden na overlijden en ten laatste 2 jaar na overlijden. - Nog niet gekend welk onderzoek dan zal plaats vinden
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het onderzoek op embryo’s in vitro

LEUVEN

1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling
1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring

mmmmm) Bij bestemming: Wetenschappelijk onderzoek:

= “Generisch” contract: Grote groepen van onderzoekdomeinen:

O In-vitrofertilisatie en invriestechnieken

O Embryonale ontwikkeling en innesteling van het embryo in
de baarmoeder

O Genetische toestand van het embryo
O Embryonaal stamcelonderzoek

O Genoomwijziging

= De wensouders verduidelijken voor welke categorieén van onderzoek
hun embryo’s mogen gebruikt worden.
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Human embryo research in Belgium:
an overview

Guido Pennings, Ph.D.,? Seppe Segers,? Sophie Debrock, Ph.D.,” Bjérn Heindryckx, Ph.D, ¢
Velichka Kontozova-Deutsch, Ph.D. 941 Usha Punjabi, Ph.D., Hilde vande Velde, Ph.D.,"
André van Steirteghem, Ph.D." and Heidi Mertes, Ph.D.*

2 Bioethics Institute G hent, Faculty of Arts and Philosophy, Ghent University, Ghent; ® Leuven University Fertility Center,
Universitair Ziekenhuis Leuven Campus Gasthuisberg, Leuven; © Ghent-Fertility and Stem Cell Team, Department for
Reproductive Medicine, Ghent University Hospital, Ghent; ¢ DG Health Care, Brussels; © Cell Organs, Embryos and
Bioethics, Brussels; ' FPS Health, Food Chain Safety and Environment, Brussels; ° Center for Reproductive Medicine,
Antwerp University Hospital, Antwerp; and " Center for Medicine, ( Brussel, Brussels,
Belgium

Overview of numbers and types of human embryos
Used in research projects in Belgium from 2007 — 2015
15811 embyos were used for 36 research projects

Eertil Steril. 2017 Jul;108(1):96-107.

Human embryo research in Belgium: an overview.
Pennings G', Segers S?, Debrock S3, Heindryckx B?,
Kontozova-Deutsch V5, Punjabi U®, Vande Velde H?,
van Steirteghem A7, Mertes H2.
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1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling

1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring

Samenvatting:

= Ingevroren, overtallige embryo’s

= Van goede kwaliteit (voldoen aan de invriescriteria)
= Voor de patiénten geschikt

= Als kinderwens vervuld of beéindigd is

= Komen (meestal) na 5 jaar bewaring vrij

= Generisch toestemmingsformulier: met grote groepen
van onderzoekdomeinen

= Patiénten kunnen bepaalde domeinen aanduiden

,v\\

Eertil Steril. 2017 Jul;108(1):96-107.

Human embryo research in Belgium: an overview.
Pennings G', Segers S?, Debrock S3, Heindryckx B?,
Kontozova-Deutsch V3, Punjabi U8, Vande Velde H?,
van Steirteghem A7, Mertes H2.

FIGURE 1
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Number of embryos used per year. Blue, fresh supernumerary.

Frozen supernumerary:
26 % of total number of
embryos used for research

Orange, frozen supernumerary. Gray, fresh created for research.
Pennings. Human embryo research in Belgium. Fertil Steril 2017.

| 4083 /15811 embryos used
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Types embryo’s die kunnen gebruikt worden voor
wetenschappelijk onderzoek:

1. Embryo’s die gedoneerd worden voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling:

1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

2. Embryo’s die aangemaakt worden voor onderzoek

'f' ‘»,“/; ‘
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1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,

gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling

1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

Embryo’s van onvoldoende kwaliteit voor een embryotransfer of invriezen;
= |n een verse cyclus

= |n een ontdooicyclus

Wat is goede of onvoldoende Q voor ET of vriezen?
= Criteria:
= |stanbul consensus, 2011
= Alpha consensus cryopreservation, 2012
Definition survival 2 50% of blastomeres survived
= Voorbeelden van Pregnancies with bad Q embryos
(bv Veiga et al. 1987)
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1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling

1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

Embryo’s die niet geschikt zijn voor de patiénte zelf:

Embryo’s van onvoldoende kwaliteit voor een embryotransfer of invriezen;
=  Embryo’s die na Pre-implantatie Genetische Testing abnormaal blijken te zijn en
dus niet in de baarmoeder kunnen worden teruggeplaatst;

= Onbevruchte of niet-normaal bevruchte eicellen die niet in de baarmoeder

kunnen worden teruggeplaatst

11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro
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Minder weergeven Minder weergeven
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1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek
(gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling)

1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

= Embryo’s die na Pre-implantatie Genetische Testing (PGT) abnormaal blijken te

zijn en dus niet in de baarmoeder kunnen worden teruggeplaatst;

= Affected embryos, abnormal embryos

= Goede Q blastocysten

= \Vers (FISH, PCR) of ingevroren (na NGS, SNP)

= Komen vrij voor onderzoek: onmiddellijk (dag 5) of na max 1 maand
= Grote groep door recente ontwikkelingen in genetica en

need for freeze all
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Mosaicism Possible Diagnoses i
e TE oy s Mosaic embryos
[Ftal Masale €3 Euploid Misdiagnosis = Embryos containing both normal / abnormal
a Mosaic Accurate cell lines
@  aneuploid Misdiagnosis = Embryos with abnormalities on chr 13, 18, 21
IEM Mgsai are discarded
Misdiagnosis
@ Euploid (Mosaicism never = Until recently, all embryos with abnormalities
detectable)
were discarded and not considered for transfer
TE Mosaic Q Euploid Misdiagnosis
® v pee Healthy Babies after Intrauterine Transfer of Mosaic Aneuploid
. Aneuploid Misdiagnosis Blastocysts

Greco etal., NENGLJMZD37321 NEM.ORG NOVEMBER 19, 201
ICM/TE Mosaic Type | J MED373; ) g, 2015

Misdiagnosis
@3 Euploid (Mosaicism never
detectable) = Diploid-aneuploid embryos might self correct
|CM/TE Masaic Type Il towards blastocyst stage
. Misdiagnosis - . f . P . .
@ Aneuploid | (\osaicism never National guidelines on prioritization of mosaic

detectable) em bryos

Vera-Rodriguez and
Rubio 2017; Fertil Steril

vl\
‘ max 1month

PGD cycle met freeze all

Genetic analysis Q

® |

[Oocyte retrieval ‘

Thawing
= cyce
_

Vltrlf‘ cation
Biopsy + Tubing ‘ T

Embryo transfer|

Day 3 Day 4

Day 5/6

’ Embryo development and evaluation

| Y

1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,
gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling

1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

= Onbevruchte of niet-normaal bevruchte eicellen die niet in de baarmoeder

kunnen worden teruggeplaatst

= QOpn
= 1pn
= 3pn
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() 10. SCORING FOR FERTILISATION W | LEUvEN
REPRODUGTION AND EMBRIOLOGY Time lapse imaging
10.3 Embryos derived from 23PN oocytes should never be
R EV | S E D transferred or cryopreserved.

GUIDELINES FOR
GOOD PRACTICE IN

IVF LABORATORIES
(2015) Review

POCKET GUIDELINE The Vienna consensus: report of an expert meeting on the
development of ART laboratory performance indicators

‘ S}l re ESHRE Special Interest Group of Embryology and Alpha Scientists in
o Reproductive Medicine ***

= European Society of Human Reproduction and ay. 60, B-1852 gen, Belgium
® ALPHA Scientists in Reproductive Medicine, 19 Mayis Mah. 19 Mayis Cad. Nova Baran Center No:4 34340 Sisli, Istanbul, *

3PN:
Calculation of total fertilization rate after IVF:
includes all fertilized oocytes with = 2PN.

This parameter provides an indication of the ability of the
culture system to support sperm capacitation and sperm-
oocyte interaction in IVF cycles
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(1) 10. SCORING FOR FERTILISATION 0

REVISED 10.3 Embryos derived from 23PN oocytes should never be

GUIDELINES FOR transferred or cryopreserved.

R/?:OPAEEQRPOCREEIQI Even if no transferable embryos derived from 2PN
oocytes are available, the use of embryos derived . . .
(2[]1 5) from 1PN oocytes or oocytes showing no PN is not Vallen niet onder de Wet van 11 mei 2003

recommended. = Kunnen niet uitgroeien tot een mens
POCKET GUIDELINE

EUROPEAN SOCIETY OF HUMAN
REPRODUCTION AND EMBRYOLOGY

Embryo’s ontstaan na parthenogenesis

@slpf = Bij parthenogenese of voortplanting zonder bevruchting

= Eicel ontwikkelt zich tot embryo zonder tussenkomst van spermakern
Teproduction = Eicel wordt aangezet tot deling door elektrische of chemische

. : E loping f PN i
Genome-wide haplotyping embryos * 175 12120200 17 F1 e
developing from OPN and IPN zygotes using Genome-wide haplotyping for = Parthenogenese komt niet voor bij zoogdieren, dus ook niet bij de
increases transferrable embryos in PGT-M mens
PGT-M ; . . » )
N S = Genome-wide haplotyping allows the = Bv. wel bij verschillende diersoorten: insecten, kreeftachtigen,
S| ia Destouni ', chia Dimitriadou™’, Heleen Ty . . . . . .
so::e Debroci?, Cindy Melotte?, Kris Van Den Bogaert?, inclusion of OPN and 1PN embryos beenvissen, haaien (kraakbeenvissen) en reptielen
Masoud Zamani Esteki®*, Jia Ding', Thiery Voet®*, Ellen Denayer?, and subsequently increases the
Thomy de Ravelz, Eric Legiusz,Chn'stel Meuleman’, Karen Peeraer“, cycles reaching ET following PGT_M

and Joris R. Vermeesch'"2*

Hum Reprod. 2018 Dec 1;33(12):2302-2311.
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1. Embryo’s gedoneerd voor onderzoek,

gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling Types embryo’s die kunnen gebruikt worden voor

1.2. Afgestaan tijdens de behandeling wetenschappelljk onderzoek:

Samenvatting:

= Verse of ingevroren embryo’s 1. Embryo’s die gedoneerd worden voor onderzoek

» Van slechte of goede kwaliteit (gemaakt in het kader van een vruchtbaarheidsbehandeling):

= Voor de patiénten niet geschikt

. : . . 1.1. Afgestaan op het einde van de bewaring
= Komen tijdens de behandeling (onmiddellijk of na max

1 maand) vrij

= |ndien afstand voor wetenschappelijk onderzoek: 1.2. Afgestaan tijdens de behandeling

Wet 11 mei 2003:

Toestemming kan alleen gegeven worden
nadat de betrokkenen alle noodzakelijke
informatie hebben gekregen.

2. Embryo’s die aangemaakt worden voor onderzoek

= Patiénten ondertekenen toestemming voor specifiek
onderzoeksproject
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11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

?\‘\% !f,'

Fertil Steril. 2017 Jul;108(1):96-107. “‘\'ﬁ ,,
Human embryo research in Belgium: an overview. ?‘ﬁ 7
Pennings G', Segers S?, Debrock S3, Heindryckx B?,
Kontozova-Deutsch V3, Punjabi U8, Vande Velde H?,

van Steirteghem A7, Mertes H2.

2. Embryo’s die aangemaakt worden voor onderzoek

Art. 4.
FIGURE 1

3000 §1. Het aanmaken van embryo's in vitro voor onderzoeksdoeleinden is
verboden, behalve indien het doel van het onderzoek niet kan worden bereikt
door onderzoek op overtallige embryo's en voor zover voldaan is aan de
voorwaarden van deze wet.

2500
2000
1500 § 2. De eicelstimulatie is toegestaan als de betrokken vrouw meerderjarig is,
650 als zij schrifteljk haar toestemming heeft gegeven en als de stimulatie
‘ ‘ wetenschappelijk verantwoord is. Het onderzoek op embryo's die hieruit
O LI L |Il

e resulteren dient te beantwoorden aan de regels in deze wet bepaald.

I Fresh supernumerary:
o Mm H__ mum o
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 66 /0 of total number of

Number of embryos used per year. Blue, fresh supernumerary. | €Mbryos used for research o ) . ) :
Orange, frozen supemumerary. Gray, fresh created for research. Schriftelijke toestemming voor Bij creatie van embryo’s:

Pennings. Human embryo research in Belgium. Ferti Steril 2017. | 10492/15811 embryos used specifiek project:

= indien overtallige embryo’s ingevroren:
= eiceldonor = opnieuw toestemming FCE nodig voor
= ook van spermadonor nieuw project




Eertil Steril. 2017 Jul;108(1):96-107.

Human embryo research in Belgium: an overview.
Pennings G', Segers S?, Debrock S3, Heindryckx B?,
Kontozova-Deutsch V5, Punjabi U®, Vande Velde H,
van Steirteghem A7, Mertes H2.

FIGURE 1

3000

2500

2000

1500

Pennings. Human embryo research in Belgium. Fertil Steril 2017.

1000
500
I | I I I Fresh created:
o Mm M mum Ha n n | n i

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Number of embryos used per year. Blue, fresh supernumerary.
Orange, frozen supernumerary. Gray, fresh created for research.

8 % of total number of

embryos used for research

| 1236/15811 embryos used

11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

Art. 2. Voor de toepassing van deze wet wordt verstaan onder :

1. “embryo” : cel of samenhangend geheel van cellen met het vermogen uit te groeien tot
een mens

2. "embryo in vitro " : een embryo dat zich buiten het vrouwelijk lichaam bevindt;

3. "overtallig embryo " : embryo dat is aangemaakt in het kader van de medisch begeleide
voortplanting, maar dat niet bij de vrouw werd ingeplant;

4. "onderzoek " : wetenschappelijke proeven of experimenten op embryo's in vitro;

I
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Wat is wetenschappelijk onderzoek?

uz
LEUVEN

>

i

11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

Art. 3. Onderzoek op embryo's in vitro is toegelaten indien aan al de voorwaarden van
deze wet voldaan wordt en meer bepaald indien:

1. het een therapeutisch doel heeft of bijdraagt tot een betere kennis inzake:
- vruchtbaarheid, onvruchtbaarheid,
- transplantatie van organen of weefsels,

- het voorkomen of behandelen van ziekten.

2. het steunt op de recentste wetenschappelijke bevindingen en voldoet aan de eisen van
een juiste methodologie van wetenschappelijk onderzoek




uz
LEUVEN

“ \@
\

@

1803

N 11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

I

Art. 3. Onderzoek op embryo's in vitro is toegelaten indien aan al de voorwaarden van
deze wet voldaan wordt en meer bepaald indien:

3. het wordt uitgevoerd in een erkend laboratorium dat verbonden is aan een universitair
zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde of voor menselijke erfelijkheid en in
aangepaste technische en materiéle omstandigheden;

onderzoek in het kader van niet-universitaire zorgprogramma's voor reproductieve
geneeskunde is alleen mogelijk na het sluiten van een overeenkomst met een
universitair zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde;

4. het wordt uitgevoerd onder het toezicht van een geneesheer-specialist of van een doctor
in de wetenschappen en door hiertoe gekwalificeerde personen;
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N 11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

I

Art. 5. Het is verboden :

N

. menselijke embryo's in te planten bij dieren of chimaeren of hybride wezens te creéren;

2. embryo's waarop onderzoek is verricht in te planten bij mensen,
= behalve indien het onderzoek uitgevoerd is met een voor het embryo zelf
therapeutisch doel of
= wanneer het gaat om een observatiemethode die de integriteit van het embryo niet
schaadt;

3. embryo's, gameten en embryonale stamcellen te gebruiken voor commerciéle
doeleinden;

4. onderzoek of behandelingen met een eugenetisch oogmerk uit te voeren, dit wil zeggen
gericht op de selectie of de verbetering van niet-pathologische genetische kenmerken
van de menselijke soort;

5. onderzoek of behandelingen uit te voeren die gericht zijn op geslachtsselectie, met
uitzondering van de selectie ter voorkoming van geslachtsgebonden ziekten.

6 juli 2007. - Wet betreffende

de medisch begeleide voortplanting en de bestemming
van de overtallige embryo’s en de gameten
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11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro

Art. 3. Onderzoek op embryo's in vitro is toegelaten indien aan al de voorwaarden van
deze wet voldaan wordt en meer bepaald indien:

5. het wordt uitgevoerd op embryo's tijdens de eerste 14 dagen van het
ontwikkelingsstadium, de periode van invriezing niet inbegrepen;

6. er geen andere onderzoeksmethode bestaat die even doeltreffend is;

| VZ
\ 7 LEUVEN 11 mei 2003. - Wet betreffende
het onderzoek op embryo’s in vitro
Art. 6

Reproductief menselijk kloneren is verboden.
Art. 2. Voor de toepassing van deze wet wordt verstaan onder :

7. “reproductief menselijk kloneren” : het voortbrengen van één of meerdere
menselijke individuen wier genen identiek zijn met die van het organisme van
waaruit het kloneren werd gerealiseerd

REPRODUCTIEF KLONEN
- “Dolly”
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DEFINITIE wetenschappelijk onderzoek door FCE (voorlopig):

= Experimenteel of theoretisch werk dat als primair doel heeft om kennis te
verwerven.

= Het kan hier zowel gaan om:

= het vergaren van nieuwe kennis om de wereld beter te begrijpen en/of
bepaalde toepassingen beter uit te voeren

= als om het bevestigen of weerleggen van bestaande bevindingen.

= Dit werk gebeurt op systematische wijze volgens een procedure die de kwaliteit
van de gegevens garandeert en toelaat om de gegevens te vergelijken met ander
wetenschappelijk werk.
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= Kwaliteitscontrole, oppuntstellingen, vaardigheidsverwerving

= Verschillende media vergelijken

= Verschillende invriesmethoden vergelijken bv. slow freezing
versus vitrificatie

= Evaluatie van groepscultuur van humane embryo’s

= |mplementatie van trofectodermbiopsie

= Validatie van embryoscoringssysteem op basis van

computergestuurd beeldanalysesysteem

-
-
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DEFINITIE wetenschappelijk onderzoek door FCE (voorlopig):

= De resultaten en conclusies uit het onderzoek kunnen leiden tot algemeen geldende
uitspraken die niet in tijd en plaats gebonden zijn.

= De gegevens worden verzameld en bestudeerd om een antwoord te geven op een
onderzoeksvraag.

= Een mogelijke toets voor het wetenschappelijk karakter is de publiceerbaarheid (in
theorie) van de resultaten in een wetenschappelijk tijdschrift.

= Dit werk kan worden onderscheiden van activiteiten met andere doelstellingen zoals
kwaliteitscontrole, oppuntstellingen, vaardigheidsverwerving enz.

-
-
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= Wetenschappelijk onderzoek # Opleiding van laboratoriumpersoneel:
Toestemming nodig voor gebruik van de embryo’s voor opleiding

Bv. Bij het verstrijken van de wettelijke bewaartermijn (5 jaar):
O de embryo’s af te staan:
Q voor wetenschappelijk onderzoek
QO Opleiding van laboratoriumpersoneel

O de embryo’s te laten vernietigen
O de embryo’s te doneren aan een ander paar

= Voorzie clausule: ‘indien de embryo’s niet geschikt zijn voor wetenschappelijk
onderzoek, of indien het aantal beschikbare embryo’s voor onderzoek het nodige
aantal overschrijdt, de embryo’s zullen worden vernietigd’.
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Bij het verstrijken van de wettelijke bewaartermijn (5 jaar):

O de embryo’s te laten vernietigen
U de embryo’s te doneren aan een ander paar

= Indien het onderzoek uitgevoerd wordt in samenwerking:
De wensouders verklaren dat de embryo’s die zij afstaan voor wetenschappelijk

onderzoek ook gebruikt mogen worden in onderzoek dat wordt uitgevoerd in
samenwerking met:

O een andere binnenlandse onderzoeksinstelling.
U een buitenlandse onderzoeksinstelling.
O een bedrijf in de private sector.

LEUVEN

Indien er geen onderzoek wordt uitgevoerd: Optie niet aanbieden aan patiénten:

Adviesaanvraag bij de Federale C

D,

voor medisch en wetenschappelijk onderzoek
op embrya’s in vitro

de d’avis pour la Commission
Fédérale pour la recherche médicale et
scientifique sur les embryons in vitro

Catégorie d’embryons

. 5 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | TOTAL
| Categorie van embryo’s

Embryons créés pour la recherche /

Embryo s gemaakt voor onderzoek

(nombre prévu_/ voorziene aantal)*

frais / vers

congelé / ingevroren**

Embryons donnés pour la recherche
(créés dans le cadre d'un traitement de fertilité)

Embryos gedoneerd voor onderzoek
(gemaakt in het kader van een
vruchtbaarheidsbehandeling)

frais / vers

congelé / ingevroren***

TOTAL — TOTAAL
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Conclusie

Correcte definitie “embryo” (in kader van Embryowet 11 mei 2003):

= Embryo’s die gedoneerd worden voor onderzoek, gemaakt in het kader
van een behandeling:
= Afgestaan op het einde van de bewaring (5 jaar)

Afgestaan tijdens de behandeling (niet geschikt voor patiénten zelf)

Embryo’s die aangemaakt worden voor onderzoek

LEUVEN

Adviesaanvraag bij de Federale C

D,

voor medisch en wetenschappelijk onderzoek
op embryo’s in vitro

Fédérale pour la recherche médicale et

de d’avis pour la Commission

scientifique sur les embryons in vitro

Catégorie d’embryons

. 5 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | TOTAL
| Categorie van embryo’s

Embryons créés pour la recherche /

Embryo’s gemaakt voor onderzoek
(nombre prévu_/ voorziene aantal)*

frais / vers

congelé / ingevroren**

Embryons donnés pour la recherche
(créés dans le cadre d'un traitement de fertilité)

Embryos gedoneerd voor onderzoek
(gemaakt in het kader van een
vruchtbaarheidsbehandeling)

Afgestaan na einde bewaring

Afgestaan tijdens de
behandeling***

TOTAL — TOTAAL
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Adviesaanvraag bij de Federale Commissie Demande d’avis pour la Commission
voor medisch en wetenschappelijk onderzoek Fédérale pour la recherche médicale et
op embryo’s in vitro scientifique sur les embryons in vitro

= |vm de aantallen embryo’s nodig voor het onderzoek:
= Maak een realistische schatting, rekening houdend met mogelijke
inefficiénties / creatie van onbruikbare embryo’s
= Survival na ontdooiing?
= Doorgroei tot blastocyst?
= Problemen tijdens experimenten?
= Bv besmetting in cultuursysteem
= Verschil tussen:
= N embryo’s toegewezen aan research project versus
= N effectief gebruikte embryo’s voor research project
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Dank voor uw aandacht!
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Conclusie

= Correcte definitie van “onderzoek” of “research”

= Voorlopige definitie voor onderzoek

= Toestemming kan gegeven worden ahv alle noodzakelijke informatie:

= de bepalingen van deze wet;
= het doel, de methodologie en de duur van het onderzoek
= het advies van het plaatselijk ethisch comité en van de FCE

= Toestemmingsformulier
= Voor specifiek onderzoeksproject
= Generisch formulier: voor welbepaalde onderzoekdomeinen
= Enkel voor embryo’s afgestaan bij einde van de bewaring (5 jaar)




