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1. Indledning

Fertilitetsklinikken Trianglen er en privat fertilitetsklinik, som udfgrer flere typer af fertilitetsbehandlinger,
herunder: IVF, ICSI, FER, IUI-H, IUI-D og aegdonation.

Ved det indledende mgde blev der kort orienteret om organisationsaendringer pa omradet, der vedrgrer
Styrelsen for Patientsikkerhed, som omraderne blod, veev og organer nu hgrer under, samt om den
kommende implementering af direktiverne vedrgrende kodning og import af vaev og celler i en opdateret
betaenkning, der kommer i hgring senere pa aret.

Klinikken har siden sidst gget aktiviteterne, indrettet et centralt beliggende saedlaboratorium og anskaffet
nye frysetanke.

Klinikken blev senest inspiceret i januar 2016.

Formal med inspektionen [Vaevsloven § 14]

Formalet med inspektionen er Styrelsen for Patientsikkerheds forpligtigelse til at undersgge om vasvsloven
og relaterede bekendtggrelser er implementeret korrekt i henhold til veevslovens § 14 for aktiviteterne
import, opbevaring og distribution.

Inspicerede omrader

Relevante omrader blev inspiceret, se nedenfor.
Ikke inspicerede omrader

Relevante omrader blev inspiceret, se nedenfor.

Opfelgning pa korrigerende handlinger fra sidste besgg.

De opfglgende handlinger fra foregdende inspektion blev kort gennemgdet og gav ikke anledning til
bemaerkninger.

Deltagere i inspektionen

Kare Rygaard, ansvarlig person

Marie Louise Grgndahl, laboratorieleder
Tine Leth-Petersen, bioanalytiker
Kamilla Fischer Koue, kvalitetsansvarlig
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2. Kort beskrivelse af inspektionen

Inspektionens omfang
Inspektionen blev foretaget i henhold til

- LBKnr. 955 af 21/08/2014 Bekendtggrelse af lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering
af humane veev og celler (vaevsloven)

- BEKnr. 827 af 02/07/2015 B Bekendtggrelse om tilladelse til og kontrol med handtering af
humane vaev og celler [BEK om tilladelse]

- BEKnr. 764 af 26/05/2015 Bekendtggrelse om humane vaev og celler [BEK 764]

- VEJ nr. 9356 af 26/05/2015 Vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af vaev
og celler [VEJ 9356].

Desuden blev lovgivning for assisteret reproduktion anvendt ved inspektionen

- LBK nr. 93 af 19/01/2015 Bekendtggrelse af lov om assisteret reproduktion i forbindelse med
behandling, diagnostik og forskning m.v. [Lov om AR]

- BEK nr. 672 af 08/05/2015 Bekendtggrelse om assisteret reproduktion [BEK 672]

- BEKnr. 887 af 28/06/2016 Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om assisteret
reproduktion

3. Observationer / afvigelser

Udtagning [Bekendtggrelse nr. 764, §19 og §20 og Bilag 8]

Klinikken har velbeskrevne procedurer udtagning af eeg (mhp donation) og saed (mhp UI-H).
Udveelgelse af donorer [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 5 og 7]

Klinikken modtager seedstrda mhp IUI-D fra Cryos og European Sperm Bank efter ptt.’s gnsker. Herudover
forestar afdelingen selv behandlinger med IUI-H. Klinikken har procedurer for udvaelgelse af aegdonorer.
Dette punkt gav ikke anledning til bemaerkninger.

Obligatoriske laboratorietest for donorer [Bekendtggrelse nr. 764; Bilag 2 og 6]
De obligatoriske test foretages (se i.@. under kontrakter).
Modtagelse af vaev og celler [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 3, § 10]

Der modtages som anfgrt seedstra fra ESB/NCB og Cryos. Der modtages donorstra, der placeres i N, tanke.
Straene kontrolleres i forbindelse med modtagelsen og registreres i klinikkens system (se nedenfor). Dette
gav ikke anledning til bemaerkninger.
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Organisation og ledelse [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 1A]

Kare Rygaard er ansvarlig person for vaevscenteret i henhold til vaevsloven. Der foreligger et
tilfredsstillende organisationsdiagram. Dette punkt gav ikke anledning til bemaerkninger.

Personale [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 1B]

Der er ansat 7 laeger, 6 sygeplejersker, 6 bioanalytikere, 6 sekretzerer, 2 administratorer og en teknisk
medarbejder. Det ses dokumenteret at personale, der har relation til veevscenteraktiviteter, modtager
relevant efteruddannelse. Efteruddannelse, opkvalificering m.v. tages op for den enkelte medarbejder ved
den arlige MUS.

Kvalitetsstyringssystem [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 2, §4]

Klinikken/vaevscenteret har et kvalitetsledelses-, kvalitetsstyrings- og dokumentstyringssystem (se
nedenfor). Kvalitet-/dokumentstyringssystemet indeholder talrige dokumenter med beskrivelse af
procedurer, stillingsbeskrivelser, evalueringer etc. Der foretages intern audit. Der var fremsendt en liste
med fortegnelse over dokumenter m.v.

Dog foreld der ikke en ledelsens evaluering, eller tilsvarende dokumentation med konklusion om af
kvalitetsledelsessystemet er velfungerende (se bemaerkninger).
Kontrakter [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 2, §8]

Der foreligger relevante kontrakter, herunder aftaler med KIA (RH og Naestved Sygehus) og aftale om
overtagelse af celler/vaev og dokumentation om sporbarhed i forbindelse med eventuel lukning af
vaevscenteret (se nedenfor). Der forela en nyere version af samarbejdsaftalen mellem KIA Naestved og
klinikken end den fremsendte (se bemarkninger).

Udstyr og materialer [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 1C]

Utensilier, kritisk udstyr, kritiske materialer og reagenser er registrerede og validerede. Relevant udstyr er
overvaget pa kritiske parametre. Personalet frigiver modtagne materialer m.v.

Faciliteter/lokaler [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 1D]
Lokalerne/laboratorier fandtes paene, rene og hensigtsmaessigt indrettet med korte arbejdsgange. | visse
omrader var forholdende dog noget snaevre. Der var opstillet tre LAF baenke og der blev forevist fire N,

tanke, to til seed og to til eg. Der foreld "renggringslog”. Der manglede signaturforklaring pa lokaleplan
med markering af vaevscenteret (se bemaerkninger).

Dokumentation og registre [Bekendtgg@relse nr. 764, §9 og Bilag 1E]

Registrering af data foregar dels i "Novax" journalsystem dels i et egenudviklet system primaert baseret pa
"Excel". Relevante dokumenter kan "vedhaftes" i "Novax" og det er muligt at analysere data i fra Excel fra
adskillelige synsvinkler (se nedenfor). Dette punkt gav ikke anledning til bemaerkninger.
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Kvalitetskontrol [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 1F]

Veevscenteret har et gennemarbejdet system til kvalitetskontrol. Som anfgrt er det muligt at foretage
analyser pa datamaterialet fra Excel. Resultaterne er dermed dokumenterede, gode og ligger pa linje med
andre tilsvarende klinikker.

Forarbejdning [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 2B]
Ikke inspiceret ifm. denne inspektion
Opbevaring og frigivelse af produkter [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 2C]

Strd med saed og seg/embryoner opbevares i N, tanke som angivet ovenfor. Leverandgren af N, fylder
tankene ugentligt. Dette kontrolleres efterfglgende af personalet. Frigivelse af gameter foregar v. lege.
Dette gav ikke anledning til bemaerkninger.

Distribution og tilbagekaldelse [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 2D]

Distribution af saed/aeg til andre klinikker forekommer. Der er endnu ikke foretaget distribution af aeg.

Import [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 3, §15]
Ikke Relevant.

Endelig maerkning med henblik pa distribution [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 2E]
Ikke omfattet af denne inspektion

Ekstern maerkning af transportcontainer [Bekendtggrelse nr. 764, Bilag 2F]

Ikke omfattet af denne inspektion.

Sporbarhed [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 4, Bilag 4]

Data der vedrgrer sporbarhed af celler, veev m.v. foregar i de ovenfor naevnte systemer, hvorfra der
foretages backup. Dette gav ikke anledning til bemaerkninger.

Handtering af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede handelser [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 7, 8,
Bilag 9 og 10]

Veevscenteret har et system til indberetning af haendelser og bivirkninger. Der er ikke forekommet
sddanne siden sidste inspektion.
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Ophgr af vaevscenter [Bekendtggrelse nr. 764, Kapitel 3, §13, stk. 4 og kapitel 4, §16, stk.3]

Veaevscenteret har en relevant aftale/kontrakt med Maigaard Fertilitetsklinik.

4. Opsummering af afvigelser

Ingen afvigelser, se dog punkt 1 under bemaerkninger

Bemeerkninger:
1. Der manglede signaturforklaring pa lokaleplan med markering af vaevscenteret

2. Der foreld en nyere version af samarbejdsaftalen mellem KIA Naestved og klinikken end den
fremsendte

3. Der fandtes ikke dokumentation for "ledelsens evaluering" eller tilsvarende som opfglgning pa at
kvalitetsledelsessystemet er velfungerende.
5. Konklusion

Veevscentret har beskrevet og implementeret et kvalitetsstyringssystem.

Vavscentret kan fortsaette dets virksomhed inden for rammerne af den givne tilladelse til handtering af
vaev og celler pr. 22. april 2013.

Ole Terkelsen
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