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הכנסת 

מרכז המחקר והמידע
	ירושלים, כ"ה בסיוון תשס"ז 
11 ביוני 2007
	

	
	


תקלה בתהליך הפריה חוץ-גופית בבית-החולים "מדיקל סנטר" בהרצלייה

בסוף חודש מאי 2007 אירעה במעבדה להפריה חוץ-גופית בבית-החולים הפרטי "מדיקל סנטר" בהרצלייה תקלה במהלך הפריה חוץ-גופית של שלוש נשים.

בתהליך ההפריה הוצאו ביציות מגופן של שלוש הנשים והועברו למעבדה לשם ביצוע תהליך מיקרו-מניפולציה, שעיקרו הזרקת זרע של בן-הזוג ישירות לתוך הביצית. בבדיקה שנערכה התברר כי בנוזל תרבית הרקמה סביב הביצית נמצאו זרעונים נוספים, אף שלא אמורים להיות בו זרעונים. בשל החשש שהביציות הופרו על-ידי זרעונים שאינם של בני-הזוג המליצו הרופאים לשלוש הנשים לבטל את ההפריה. שלוש ההפריות אומנם בוטלו.

הצעדים שנקט בית-החולים

לדברי פרופ' דן אופנהיים, מנכ"ל בית-החולים "מדיקל סנטר", בית-החולים דיווח על התקלה למשרד הבריאות מייד, והקים שני צוותי בדיקה לבחינת האירוע – צוות בדיקה פנימי וצוות בדיקה חיצוני בראשות רופא מבית-החולים "שיבא – תל-השומר". לדברי פרופ' אופנהיים, צוות הבדיקה הפנימי הגיש את מסקנותיו, ובית-החולים ממתין למסקנות צוות הבדיקה החיצוני, שעתידות להימסר כבר בימים הקרובים. מהבדיקה הפנימית שנערכה בבית-החולים עולה כי התקלה אירעה בשל טעות אנוש: עובד המעבדה השתמש בטעות בתרחיף שהיו בו זרעונים.

פיקוח משרד הבריאות על המעבדות להפריה חוץ-גופית

בישראל פועלות 24 יחידות להפריה חוץ-גופית: תשע יחידות בבתי-חולים ממשלתיים, 11 בבתי-חולים ציבוריים וארבע בבתי-חולים פרטיים.
 יחידות אלה מספקות מגוון שירותים בתחום הפוריות, ובכל אחת מהן יש מעבדה להפריה חוץ-גופית, שהיא חלק אינטגרלי מהיחידה, ובה מתקיים השלב המרכזי בהליך ההפריה החוץ-גופית.

בשנת 2005 נערכו בישראל 24,995 מחזורי טיפול להפריה חוץ-גופית, לעומת 16,396 מחזורים בשנת 1998. שיעור הלידות שהסתיימו בלידת חי מכלל מחזורי טיפול הפריה חוץ-גופית בשנת 2005 היה 15.6%, ושיעור זה נשאר יציב יחסית מאז שנת 1998 ועד לשנת 2005. 

נושא ההפריה החוץ-גופית בישראל ופעילות היחידות להפריה חוץ-גופית מוסדרים בתקנות בריאות העם (הפריה חוץ-גופית), התשמ"ז-1987, אולם אין בישראל תקנות לפעילות המעבדות להפריה חוץ-גופית. את פעילות המעבדות להפריה חוץ-גופית מנחים כיום חוזר מינהל הרפואה במשרד הבריאות שכותרתו "קווים מנחים למעבדות הפריה חוץ-גופית (I.V.F)", מאוקטובר 2005, וחוזר שכותרתו "סימון ורישום עוברים מוקפאים", משנת 2001. 

בתשובה על השאלה מדוע אין בישראל תקנות להסדרת פעילות המעבדות נמסר ממשרד הבריאות כי מעבדות רפואיות פועלות בחלק ניכר מהמקרים על-פי נהלים, ופחות על-פי תקנות. לפי משרד הבריאות, השינויים בשיטות העבודה, היעדים, האתגרים המקצועיים והסטנדרטים מחייבים מנגנון עדכון מקצועי גמיש, ולכן להפעלת מערכת מסוג זה מתאימים בדרך כלל נהלים – ולא תקנות. עוד נמסר ממשרד הבריאות כי קצב השינוי וההתפתחות במקצועות המעבדה בכלל ובנושא ההפריה החוץ-גופית בפרט מהיר ומחייב התייחסות. הנוהל בנושא זה שונה כארבע פעמים בארבע השנים האחרונות, לפי הצרכים, ובשל כך משרד הבריאות אינו רואה יתרון בקביעת תקנות. לפי משרד הבריאות, כך מקובל במדינות העולם. 

בהנחיות חוזר מינהל הרפואה "קווים מנחים למעבדות הפריה חוץ-גופית (I.V.F)" מ-9 באוקטובר 2005
 נקבע כי מעבדה תקבל הכרה במסגרת ההכרה ביחידה להפריה חוץ-גופית שבה היא פועלת. בחוזר קבועות הנחיות כלליות בתחומים אלה: פעילות המעבדה, תחומי אחריותה, ההכשרה והניסיון הנדרשים ממנהל המעבדה ומעובדי המעבדה, המספר המומלץ של עובדי המעבדה, קווים מנחים לתהליכי הבטחת איכות, התנאים הפיזיים של המעבדה, ציוד ותחזוקה, בטיחות, תיעוד ועוד. בחוזר נכתב כי מטרתו "לשמש קווים מנחים ו/או דרישות מינימליות למעבדות הפריה חוץ-גופית"
, וכי "מדי פעם יערך עדכון של הנחיות אלה".

בתחום הבטיחות נכללות בחוזר רק ההנחיות האלה:

1. עובדי המעבדה יחבשו כפפות שאינן רעילות (ללא אבקה) בעת הטיפול בגמטות.
 חבישתן חובה, הן להגנת עובדי המעבדה והן להגנת הטרום-עוברים והגמטות.
2. למעבדה יהיו נוהלי ביצוע תקניים לבדיקה, לאימות ולזיהוי חד-חד-ערכי של מטופלים ביחס לגמטות ולטרום-עוברים שלהם.
3. האימות ייעשה בידי שני אנשים מצוות בית-החולים, בשלבים אלה: ההזרעה, החדרת הטרום-עוברים לרחם, הקפאת הזרע והטרום-עוברים והפשרתם.
ממשרד הבריאות נמסר כי בימים אלה עמלים אנשיו על אישורו הסופי של עדכון חוזר זה, וכי התהליך יארך כחודש. בטיוטת החוזר יש עדכונים בנושא בטיחות שהם רלוונטיים לתקלה שאירעה ב"מדיקל סנטר".
 להנחיה כי יהיו למעבדה נוהלי ביצוע תקניים לבדיקה, לאימות ולזיהוי חד-חד-ערכי של מטופלים ביחס לגמטות ולטרום-עוברים שלהם נוספו ההנחיות האלה: 

· בסיום הטיפול בגמטות או בעוברים של זוג מטופלים אחד יש להקפיד על "ניקוי השולחן" (סילוק המכשירים, הפיפטות והמדבקות) של מטופלים אלה.
· האמבריולוג המבצע את בידוד הביציות יוודא בעל-פה את זהות המטופלת עם האחיות בחדר הניתוח או עם הרופא המבצע את השאיבה. לפני תחילת שאיבת הביציות על האמבריולוג לוודא שהמנדף פנוי ומוכן לקליטת מבחנות של מטופלת חדשה ושהתקבלה מדבקה עם פרטי המטופלת העומדת לעבור שאיבת ביציות.
· איש צוות יחידת הפוריות המקבל את דגימות הזרע אחראי לוודא את התאמת הפרטים האישיים.
· אם נדרשת החלפת האמבריולוג תוך כדי ביצוע שלב כלשהו בטיפול בגמטות/ בעוברים של מטופלת, ההחלפה תיעשה באופן אחראי ומסודר.
· חובה לשמור על תיחום מובהק בין תחנות העבודה כאשר יש במעבדה יותר מאבריולוג אחד והאמבריולוגים מטפלים בו בזמן ביותר ממטופלת אחת.
· יש לבצע תיחום וסימון בתוך האינקובאטור לכל מטופלת.
· את האימות יעשו שני אנשים מצוות בית-החולים, בשלבים אלה: ההזרעה, החדרת הטרום-עוברים לרחם, הקפאת הזרע והטרום-עוברים והפשרתם.
· כאשר המעבדה מטפלת בזוגות או בנשים עם שמות דומים יש להגדיר נוסף על נוהל הזיהוי הרגיל סימני זיהוי נוספים (למשל שם הגבר). 
· יש להימנע משיחות טלפון בזמן הטיפול בחומר ביולוגי.
שינוי נוסף המוצע בטיוטת החוזר עניינו נוהל לדיווח על טעויות. בטיוטה נכתב כי יש להנהיג ביחידות להפריה חוץ-גופית שגרה של רישום אירועים חריגים ומקרים של "כמעט טעות", וכי מנהל היחידה יתחקר, עם הצוות האחראי לטיפול, כל אירוע חריג, וידווח ליחידת ניהול הסיכונים על-פי נוהלי בית-החולים.

כאמור, ממשרד הבריאות נמסר כי האישור הסופי של החוזר יסתיים בעוד כחודש, ובטיוטת החוזר נכתב כי הוא ייכנס לתוקף בתוך שישה חודשים מיום פרסומו.

אשר לשאלתנו אם המעבדות מחויבות לקבוע הנחיות פנימיות לפעילותן נמסר ממשרד הבריאות כי "נהוג שבמרבית המקומות נקבעו הנחיות עבודה פנימיות המבוססות על הנחיות המשרד. הדבר נתון לשיקול דעת מנהלי יחידות ההפריה ובתי-החולים, כל עוד נשמרות הנחיות המשרד. לא נהוג להתערב בהנחיות פנימיות".

אשר לתקלה ב"מדיקל סנטר" נמסר ממשרד הבריאות כי הוא אמור לקבל מבית-החולים את דוחות הבדיקה לבחינת התקלה; עד עתה התקבל דוח הוועדה הפנימית, ועתה ממתינים לדוח הוועדה החיצונית שמינה מנכ"ל בית-החולים. עם קבלת הדוחות ייקבע המשך תהליך הבדיקה.
 

עוד נמסר ממשרד הבריאות כי ככל הידוע מדובר בתקלה נדירה וחד-פעמית, וכי "לא ידוע לנו על שום מקרה של תקלה מסוג זה בעשר השנים האחרונות".

בתשובה על שאלה בדבר הפיקוח והבקרה שמשרד הבריאות מפעיל על המעבדות להפריה חוץ-גופית נענינו כי "משרד הבריאות החל בפיקוח על מעבדות הפריה חוץ-גופית רק לאחרונה. הפיקוח נערך לפי נוהל קווים מנחים למעבדות הפריה חוץ-גופית בהתאם למצבת כוח-האדם של המחלקה למעבדות. כל מעבדות ההפריה החוץ-גופית יעברו מבדק אחת לשנתיים עד שלוש, במסגרת הבקרות שעורך משרד הבריאות". נציין כי משרד הבריאות לא השיב על שאלתנו כמה מפקחים פועלים בתחום זה. נמסר כי עד כה בדק משרד הבריאות שתי מעבדות במסגרת הבקרה שערך. אשר לממצאי הבדיקות נמסר ממשרד הבריאות כי הדוחות נשלחו למנהלי בתי-החולים הנוגעים בדבר לשם תיקון ליקויים – אם נמצאו. משרד הבריאות אינו מפרסם דוחות אלה.

חשוב לציין כי גם כאשר יש הנחיות ברורות וקשיחות, ובקרה קפדנית על יישומן, טעויות אנוש עלולות לקרות. הנהלים והפיקוח נועדו ליצור סביבת עבודה שתמנע תקלות מעין אלה ככל האפשר, וההצעות הכלולות בטיוטת חוזר מינהל הרפואה עשויות לסייע במניעת תקלות בעתיד.

עם זאת, חשוב לציין כי הפריות חוץ-גופיות נערכות בישראל מסוף שנות ה-80, ואף-על-פי-כן "משרד הבריאות החל בפיקוח על מעבדות הפריה חוץ-גופית רק לאחרונה", ועד כה נבדקו רק שתיים מ-24 המעבדות הפועלות בישראל. עובדה זו מעידה על העדר פיקוח ובקרה מספקים מצד משרד הבריאות בתחום זה.
כתיבה: שלי לוי

אישור: שרון סופר, ראש צוות

עריכה לשונית: מערכת "דברי הכנסת"

� ד"ר דן אופנהיים, מנכ"ל בית-החולים "מדיקל סנטר" בהרצלייה, שיחת טלפון, 7 ביוני 2007.


� הגב' מירי כהן, עוזרת בכירה למנכ"ל משרד הבריאות, מכתב, 11 ביוני 2007.


� שם.


� הגב' מירי כהן, עוזרת בכירה למנכ"ל משרד הבריאות, מכתב, 11 ביוני 2007.


� ראו באתר האינטרנט של משרד הבריאות, http://www.health.gov.il/download/forms/a2774_mr36_05.pdf, כניסה: 7 ביוני 2007.


� ההדגשה שלנו.


� גמטה היא תא מין: ביצית של האישה או זרע של הגבר.


� טיוטת החוזר; צורפה למכתבה של הגב' מירי כהן, עוזרת בכירה למנכ"ל משרד הבריאות, 11 ביוני 2007.


� הגב' מירי כהן, עוזרת בכירה למנכ"ל משרד הבריאות, מכתב, 11 ביוני 2007.


� שם.


� שם.


� שם.
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