Patiënten-informatie

Is de grootte van de eicelblaasjes 

 bij een IVF / ICSI punctie,

belangrijk voor de zwangerschapsuitkomsten ?
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Geachte Mevrouw, 
U staat op het punt een IVF of ICSI behandeling te ondergaan. U bent over deze behandeling zowel 
mondeling ingelicht door een IVF arts, als schriftelijk via onze patiënteninformatiefolder. 
Tevens heeft u de IVF voorlichtingsmiddag bijgewoond.
Daarnaast hebben wij u gevraagd of u mee wil doen aan een wetenschappelijk onderzoek naar 
de invloed van de grootte van de eicelblaasjes op het moment van de punctie op de 
zwangerschapsresultaten. Wij hebben u over dit onderzoek geïnformeerd tijdens onze voorlichtingsmiddag, 
en/of in een persoonlijk gesprek. In deze brief kunt u, op uw gemak, nogmaals nalezen waar het 
onderzoek over gaat. 

Doel van het onderzoek
Dit onderzoek moet uitwijzen of de grootte van de eicelblaasjes op het tijdstip van het oogsten 
ervan (eicellen punctie) invloed heeft op de zwangerschapsresultaten.  

Achtergrond informatie betreffende het onderzoek:
Tijdens een IVF of ICSI behandeling wordt u met 3 verschillende hormoonpreparaten behandeld. 

1. Decapeptyl, deze injecties onderdrukken uw eigen hormonale activiteit.

2. Puregon, deze injecties stimuleren de eicel-blaasjes waardoor ze gaan groeien. 

3. Pregnyl, deze eenmalige injectie heeft als doel  de eicel-blaasjes “rijp” te maken zodat ze 
      gepuncteerd kunnen worden. 

Dit onderzoek richt zich op dit derde hormoon preparaat, de zogenaamde “Pregnylinjectie”.

Doorgaans geven we de Pregnylinjectie op het moment dat de eicelblaasjes tussen 
de 18 en 22 mm in doorsnede zijn. Dat is een ruime marge en wil dus zeggen dat de HCG 
injectie gegeven kan worden bij een doorsnede van 18 mm of bij 19mm of bij 20 mm enzovoorts. 
De eicel punctie kan worden gepland, al naar gelang dit het beste uitkomt. Onze kliniek, en alle andere 
IVF klinieken hebben daar goede resultaten mee, maar het is nooit wetenschappelijk aangetoond 
of 18 mm in meer zwangerschappen resulteert dan 22 mm of andersom: dat 22 mm beter is dan 18 mm.



Voordeel van pregnyl injectie geven bij een doorsnede van 18 mm
De punctie wordt eerder afgesproken, u krijgt 1 echo minder; 
Het slijmvlieslaagje in de baarmoeder kan niet “overrijp” worden; 
De geoogste eitjes kunnen niet “overrijp” worden.
Voordeel van een pregnyl injectie bij een doorsnede van 22 mm
Er worden meer eitjes in totaal geoogst; 
Het slijmvlieslaagje in de baarmoeder krijgt de tijd om uit te rijpen;
Minder “onrijpe” eitjes.
Hoe verloopt het onderzoek?

Het eerste gedeelte van de IVF of ICSI behandeling verloopt volgens ons standaard schema. 

U start op cyclusdag 23 met Decapeptyl en komt op de 5e dag van de menstruatie voor een uitgangsecho. 
Indien deze echo goed is, start u met stimuleren m.b.v. Puregon 150 EH of 225 EH.

Het onderzoek start op het moment dat het grootste ei-blaasje een doorsnede van 18 mm heeft

en dan gebeurt het volgende;

1. de arts vraagt of u nog steeds wil deelnemen aan dit onderzoek en zo ja, dan ondertekent 
u de instemmingsverklaring.

2. Vervolgens wordt er, na loting, bekend gemaakt wanneer u de pregnylinjectie 
moet toedienen:

a. Indien u loot voor 18 mm dient u dezelfde dag Pregnyl toe. 
(Het precieze tijdstip wordt met u besproken).

b. Indien u loot voor 22 mm wordt na 1 of 2 dagen opnieuw een echo gemaakt en wordt 

opnieuw het eiblaasje gemeten. Zodra het eicelblaasje 22 mm is, dan wordt die dag de 
Pregnylinjectie afgesproken. (Het precieze tijdstip wordt met u besproken).
3. Indien u geen toestemming geeft, dan zal de arts dat respecteren. U hoeft hiervoor geen redenen op
te geven. De arts zal u verder behandelen volgens ons standaardprotocol. Uw IVF/ICSI behandeling 
kan dus onverminderd doorgaan, zonder enige nadelige invloed.

Zijn er risico’s aan verbonden ?
Er zijn geen risico’s aan verbonden, wel is het zo dat de IVF/ICSI patiënten die loten voor de Pregnyl 
bij 22 mm een iets hogere kans lopen dat de cyclus wordt afgebroken (als een hormoonbepaling in 
het bloed boven een bepaalde norm komt).  Wij schatten in dat dit gebeurt bij 1 op de 50 patiënten.

Wat betekent deelname voor U? 
Door mee te doen aan dit onderzoek kunt u samen met ons een antwoord proberen te vinden op 
de belangrijke vraag bij welke grootte van het eicelblaasje de punctie plaats moet vinden voor een 
gunstiger resultaat van de zwangerschapsuitkomsten.
Privacy
Uiteraard gaan wij met uw persoonlijke informatie zorgvuldig om. Uw medische gegevens worden 
gecodeerd om uw privacy te waarborgen. Inzage in relevante delen van uw medisch dossier zal 
worden verstrekt aan een geautoriseerde vertegenwoordiger van de afdeling gynaecologie van 
het Academisch Medisch Centrum Amsterdam. Indien u hier toestemming voor geeft zullen wij 
ook uw huisarts op de hoogte stellen van uw deelname aan dit wetenschappelijk onderzoek.
Uw toestemming
Natuurlijk kan en mag een onderzoek alleen met uw toestemming plaatsvinden. We hopen dat u 
het geschetste vraagstuk begrijpt en wilt meehelpen dit op te lossen. Deelname gebeurt op vrijwillige 
basis en het staat u vrij om niet mee te doen. U kunt zich zonder opgaaf van reden terugtrekken 
zonder dat dit invloed heeft op uw behandeling. Indien u nog vragen heeft, stelt u deze dan gerust. 
Voor vragen of advies over deelname aan deze studie kunt u zich ook wenden tot een onafhankelijke, 
niet bij het onderzoek betrokken arts: 
………………………………… 

Heeft u nog vragen ?
Indien u nog vragen heeft kunt u zich wenden tot ………………………
Hoogachtend,
Informatie over verzekeringstechnische aspecten voor patiënten die deelnemen aan onderzoek.

Overeenkomstig de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen heeft het AMC Medical 
Research B.V. voor medisch-wetenschappelijk onderzoek een verzekering afgesloten die door het 
onderzoek veroorzaakte schade door dood of letsel van de proefpersoon dekt.

· Dit betreft schade die zich tijdens of binnen vier jaar na de deelname aan het onderzoek openbaart 
en gemeld is binnen vier jaar na beëindiging van de deelname aan het onderzoek.

· Het bedrag waarvoor de verzekering is afgesloten bedraagt € 450.000 per proefpersoon, met een 
maximum van € 3.500.000 voor het hele onderzoek en € 5.000.000 voor schade tengevolge van 
medisch-wetenschappelijk onderzoek die per verzekeringsjaar wordt gemeld.
De verzekering biedt dekking

· Voor schade tengevolge van de verwezenlijking van de aan deelname aan het wetenschappelijk 
onderzoek verbonden risico’s waarover men niet schriftelijk is ingelicht;

· Voor schade tengevolge van de verwezenlijking van de risico’s waarover de deelnemer wel is
 ingelicht, maar die zich in ernstiger mate voordoet dan is voorzien;

· Voor schade tengevolge van de verwezenlijking van de risico’s waarover de deelnemer wel is 
ingelicht, maar die zeer onwaarschijnlijk werd geacht.

De verzekering biedt geen dekking

· Voor schade die het gevolg is van het uitblijven van een vermindering van de gezondheidsproblemen 
van de proefpersoon, dan wel het gevolg is van de verdere verslechtering van de gezondheidsproblemen, 
indien de deelname aan het wetenschappelijk onderzoek plaatsvindt in het kader van de behandeling 
van deze gezondheidsproblemen;

· Voor schade door aantasting van de gezondheid van de proefpersoon waarvan aannemelijk is dat 
deze zich ook zou hebben geopenbaard wanneer de proefpersoon niet aan het onderzoek had deelgenomen;

· Voor schade tengevolge van deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek waarbij in de kring 
van beroepsgenoten gebruikelijke handelingen op het gebied van de geneeskunst met elkaar worden vergeleken en aannemelijk is dat de schade het gevolg is van de toegepaste handelingen;

· Voor schade die zich bij een nakomeling van de proefpersoon openbaart als gevolg van een nadelige inwerking van het onderzoek op de proefpersoon of de nakomeling;

· Voor schade die het gevolg is van het niet of niet volledig opvolgen van aanwijzingen en instructies 
door de proefpersoon, indien de proefpersoon daartoe althans in staat is.

De verzekering dekt uitsluitend de schade van natuurlijke personen.

De dekking van specifieke schades en kosten is tot bepaalde bedragen beperkt.

Om aanspraak te kunnen maken op schadevergoeding dient de proefpersoon in geval van vermeende 
schade als gevolg van het onderzoek dit te melden aan:

Naam verzekeraar: ·
Centramed B. A.

Adres verzekeraar:
Prinses Beatrixlaan 35, 2595 AK ’s-Gravenhage

Polisnummer:

620.872.806

Voorts wordt de proefpersoon verzocht dienaangaande contact op te nemen met:
M.H.Mochtar, gynaecoloog AMC (tel. 020-5663654) en mw. J. van Dijk, AMC-MR b.v. (tel. 020-5665036)

                                                                             *Deze bladzijde is bestemd voor de patiënt 
Instemmingsverklaring betreffende onderzoek:

de grootte van de eicelblaasjes op het moment van een

IVF / ICSI punctie
Mijn behandelend arts, ..........................................................heeft mij uitgelegd wat de voor- en nadelen, 
risico’s en ongemakken van het bovenvermeld onderzoek zijn. Ik heb de schriftelijke informatie gelezen 
en de gelegenheid gehad om vragen te stellen. Ik heb de tijd gehad om een en ander te overdenken.
 Ik begrijp wat de aard en het doel van het onderzoek is.

Ik begrijp, dat deelname aan het onderzoek vrijwillig is en dat ik mij op elk gewenst moment zonder 
opgaaf van reden kan terugtrekken. Als ik dit doe, zal dit geen enkel invloed hebben op de voor mijn 
ziekte gebruikelijke behandeling en op de zorg van mijn behandelend arts.

Ik weet, dat voor dit onderzoek relevante medische gegevens over mij gebruikt worden voor 
wetenschappelijk onderzoek en eventueel gepubliceerd worden. Hiermee stem ik in mits mijn privacy gewaarborgd wordt.

Mijn behandelend arts,.........................................................mag ter controle van de verzamelde gegevens 
inzage in relevante delen van mijn medisch dossier verstrekken aan een geautoriseerde vertegenwoordiger 
van de afdeling gynaecologie van het Academisch Medisch Centrum Amsterdam tevens aan andere 
daartoe bevoegde autoriteiten, op voorwaarde dat hij/zij er voor in staat, dat de vertrouwelijkheid van deze gegevens niet zal en kan worden geschonden door deze personen.

Ik verklaar bekend te zijn en akkoord te gaan met de belangrijkste elementen van de verzekerings-

voorwaarden, zoals die aan ommezijde staan weergegeven, met name de bepaling dat in geval van 
schade de uitkering gelimiteerd is.

Ik geef hierbij uit vrije wil mijn toestemming om deel te nemen aan dit onderzoek.

Ik geef hierbij toestemming mijn huisarts te informeren over mijn deelname aan dit wetenschappelijk 
onderzoek.
Naam patiënte:
Geboorte datum:





Datum:






Handtekening:





Ik bevestig hierbij dat ik aan patiënte mw...........................................bovenaangegeven onderzoek 
heb uitgelegd.

Naam behandelend arts:

Datum:

Handtekening:
                                                                   *Deze bladzijde is bestemd voor de behandelend arts







































Eicelblaasje


(follikel)


-met een grootte


van 18 mm-
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