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Gdzie ?

* Leczenie nieptodnosci metodami rozrodu
wspomaganego medycznie powinno odbywac
sie w wyspecijalizowanych jednostkach
zapewniajgcych optymalne warunki
bezpieczenstwa przeprowadzanych procedur a
efektem ich pracy jest wysoka skutecznosc
mierzona odsetkiem urodzonych zdrowych
dzieci



Jednostka taka zapewnia

Prawidtowe, bezpieczne, zgodne z zasadami dobrej
praktyki medycznej aktualnymi rekomendacjami
eczenie nieptodnych pacjentow

Optymalne warunki rozwoju zarodkow i ich ochrone —
zarodki w bezpiecznym laboratorium i bezpiecznych
rekach

Ochrone spoteczenstwa przed stosowaniem metod
niebezpiecznych

Postep w leczeniu nieptodnosci

Bezpieczenstwo | komfort pracy zespotu
wykonujgcego procedure




Niezbedne elementy w jednostce zajmujacej sie leczeniem

nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie

1.Zespot pracujacy w jednostce:
Wyspecjalizowany zespot kliniczny
Wyspecjalizowany zespot embriologiczny
Zespot pielegniarski

Pracownicy techniczni

2.Wtasciwe zaplecze kliniczne — analityczne
3.Laboratorium embriologiczne



Program |IVF jest dobry, jezell
dobra jest klinika 1 dobre jest
laboratorium

« 1. Czyste powietrze

« 2. Wtasciwe
rozplanowanie
laboratorium

« 3. System kontroli
jakosci w Klinice |
laboratorium




Leczenie metodg pozaustrojowego zaptodnienia to wieloetapowe leczenie z udziatem
zespotu lekarzy, pielegniarek, embriologow, analitykow

Stosowane sg rozne metody postepowania
Stosowane sg rozne metody laboratoryjne

Stale nowe serie podtéz, oleju parafinowego, cewnikdw w kolejnych dostawach, sprzetu
laboratoryjnego itd.

Nowe metody postepowania, nowe metody laboratoryjne

Warunki rozwoju zarodkow muszg byc stabilne

Wyniki musza bycC akceptowalne.



Jak ?

High — quality ART.



Aspekty wysokiej jakosci leczenia metodg pozaustrojowego zaptodnienia

1 Wykonanie procedury w bezpiecznym
srodowisku:

procedury zgodnie z aktualng wiedzg;
w najbardziej optymalnych warunkach:;.
nadzor nad ryzykiem.

2. Bezpieczenstwo psychosocjalne.

3.Bezpieczenstwo medyczne pacjentki..

4. Bezpieczenstwa medyczne potomstwa




Unia Europejska wymaga wprowadzenia systemu kontroli jakosci.

System kontroli jakosci upewnia, ze kazde zadanie wykonane jest wtasciwie.
W systemie zostajg zdefiniowane procedury.

W systemie prowadzona jest obserwacja i analiza.

Umozliwia wykrycie btedu i zapobieganie oraz zdarzen niepozgdanych.
Pozwala oceni¢ wydajnosc¢ personelu.

Zapewnia: nadzor, ocene fachowosci zespotu.

Wymaga statego szkolenia zespotu.

Zarzgdzania ryzykiem.

System kontroli jakosci poprawia jakos¢ i bezpieczenstwo
leczenia metodg pozaustrojowego zaptodnienia

Zapewnia bezpieczenstwo i ochrone zarodkoéw.



Elementy systemu jakosci

Szczegobtowo opisane procedury

Opisane i jednolite systemy
znakowania materiatu

Proces i sprzet podlega statej ocenie

Scisty nadzér nad nowymi metodami i
wynikami leczenia

Kazdy nowy element odnotowany
czas wprowadzenia

Szkolenie zespotu medycznego |
embriologow

Szkolenie personelu pomocniczego
Ewidencja niekorzystnych incydentow
Audyt

Coroczne spotkanie oceniajgce
funkcjonowanie sytemu

Podejmowanie procesow
poprawiajgcych funkcjonowanie
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L 102/48 DZIENNIK URZEDOWY UNII EUROPEJSKIE] 7.4.2004

DYREKTYWA 2004[ 23]WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 marca 2004 r.

w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich

L 38/40 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.2.2006

DYREKTYWA KOMISJI 2006/17/WE
z dnia 8 lutego 2006 r.

wprowadzajgca w Zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich

L 294/32 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 25.10.2006

DYREKTYWA KOMISJI 2006/86/WE
z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

wykonujgca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan

dotyczgcych mozliwosci Sledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozgdanych reakcjach

i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczgcych kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich



ESHRE Pages

Revised guidelines for good practice in IVF laboratories

M. Cristina Magli, Etienne Van den Abbeel”, Kersti Lundin, Dominique Royere,
Josiane Van der Elst and Luca Gianaroli for Committee of the Special Interest Group on
Embryvology

Laarbeeflaan 101, Brussels 1090, Belgium

*Corree:pondence address. UUZ Brussel, Centre for Reproductive Medicine, Laarbeeklaan 101, 1090 Brussels, Belgium. E-mail: etienne.
vandenabbeel @ uzbrussel be

In March 2004, the European Parliament issued the Directive 2004/23/EC *On setting standards of quality and
salety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution of human tissues
and cells’. The Directive applies to human tissues and cells, including fresh or frozen reproductive cells for application
to the human body, and is mainly concerned with increasing quality and safety through the implementation of a
quality management system,

Therefore, the European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) undertook a series of initiat-
ives aiming to promote assurance of good laboratory practice and to define the concept of qualified embrvologists, One
ESHRE initiative was to revise the guidelines for good practice in IVF laboratories, not only in response to the need of

embryologists for support and guidance in their duties, but also as a complement to the requirements issued by the
Tissue and Cell Directive.

The SIG in Embryology hopes that this document may assist the laboratory staff to operate according to the
requirements of harmonization, implementation, inspection and certification that are now common to all European
member states.
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2.

Policies and procedures

2.1

b
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All laboratory procedures must include provision for
unique patient identification, and comesponding
gametes, zygotes and embryos identification, while
retaining patient confidentiality.

The updated version of detailed manuals for all pro-
cedures used should be available in the laboratory.
Written, signed and dated protocols should exist for
every procedure that is performed in the laboratory.
There must be written procedures for dealing with and
documenting incorrect or incomplete identification of
specimens or documentation, as well as with any non-
compliance, emergency situation or adverse event.
Laboratory and clinical results (1.e. fertilization rates,
pregnancy rate etc.) should be regularly updated, sum-
marized and discussed, and kept available to all staff.
If necessary, appropriate action should be mmitiated.

A log book should be maintained to permit regular
evaluation of the results, including the performance of
each single operator.

Every communication with the other operative units
(clinicians, geneticists, nurses and secretariat) should
be specified by written procedures.



3.3 Infectious agents

All assisted reproductive technologies (ART) involve handling
biological material, and pose a potential hazard of transmitting
diseases to personnel and to other patients’ gametes, zvgotes or
embryos (cross-contamination ). Each unit should establish pro-
cedures and policies for the safety of personnel and for prevent-
Ing cross contamination, taking national and/or local safety
regulations into consideration. Therefore:

* Vaccination of the personnel against Hepatiis B or
other viral disease, for which the vaccine is available,
is recommended.

e Screening patients and gamete donors for human immu-
nodeficiency virus (HIV), Hepatids B/C and other
sexually transmissible diseases before processing or
cryopreservation should be routinely adopted according
to Commission Directive 2006,/ 17 /EC Annex [IL

* As patients’ admittance to [VF treatment cycles 15 regu-
lated by physicians, and although the laboratory staff
should treat each sample as potentially infectious, the
laboratory staff must be informed about the risks of
handling infected biological material, whenever the
information is available.

The following indicators should be regularly reviewed, ana-
lysed and discussed:
o Numbers/rates of emors and adverse events
Rates of normally fertilized oocytes
(leavage rates
Rates of embryos of good quality
Proportion of patients with faled fertilization
Ongoing clinical pregnancy rates (fresh and frozen,
thawed transfers)
Multiple pregnancy rates
[mplantation rates
Rate of survival of zveotes and embrvos after thawing



Warunki w laboratorium a rozwo;
zarodka

« Zarodek reaguje na zaburzenie warunkow jego
srodowiska rozwoju

« Suboptymalne warunki rozwoju powodujg
nieprawidtowy rozwoj zarodka szczegolnie przed
kompaktacjg — zarodek ma zdolnos¢ adaptacii
do warunkow, ale jest ona ograniczona

* Im bardziej zarodek musi przystosowac sie do
warunkow srodowiskowych tym mniejsza
zywotnoscC | mniejsza zdolnos¢ do implantacii.



* Czynniki srodowiskowe to temperatura, pH,
stezenie tlenu, dwutlenku wegla, jonow
amonowych, sktad podtoza osmotycznosci,
swiatto itd.



Czynniki w laboratoryjne majgce
wptyw na rozwoj zarodka

Materiaty majgce posredni | bezposredni kontakt z
zarodkiem ( ptytki, iglty do pobierania, katetery,
probowki)

Inkubator sktad powietrza , zanieczyszczenia,
temperatura

Blaty grzejne

Swiatto

Personel

Jakosc oleju parafinowego

CzystoscC powietrza w laboratorium



CzystosSc¢ powietrza w laboratorium

« Zaobserwowano tendencje do akumulacj
lotnych aldehydow, tlenku wegla, tlenkow
siarki w powietrzu w laboratorium 1 w
Inkubatorze

* Substancje lothe mogg rozpuszczac sie w
podtozach

« Systemy czyszczgce powietrze

« Zakaz uzywania dezodorantow, palenia
papierosow



Inkubatory — serce laboratorium
IVF

Po kazdym dtugim otwarciu — dtugi okres
powrotu do warunkow optymalnych

_iczba inkubatorow

nkubatory potkowe oddzielnie do kazdej
pacjentki

nkubatory do hodowli i ekwilibracji poditoz
Embrioskopy

Inkubatory z niskim stezeniem tlenu
Czystosc¢ gazow

Filtry na wejsciach do gazow




* Podwojny system monitorowania temperatury,
OH — nigdy nie mozna ufa¢ jednemu systemowi

pomiaru
» Blaty grzejne — musza zapewnicC wiasciwg
temperature w czasie procedur laboratoryjnych

» Swiatto — niezbedne do wykonania procedur,
ale zasada jak najmniejsza ekspozycja




Niezbedne warunki wysokiej
jakosci ART
Odpowiednio przygotowany zespot
Kontrola nad dokumentacjag
Opis wszystkich procedur

Wiasciwe systemy czyszczenia powietrza w laboratorium

Prawidtowa praca urzgdzen i stata kontrola techniczna i
kalibracja sprzetu

Kontrola podtéz i odpowiednie przechowywanie

Opisanie sposobow identyfikacji pacjentow i ich materiatu
biologicznego

Procedury muszg byC stale monitorowane w zakresie
bezpieczenstwa i skutecznosci.

|dentyfikowanie i korekta odstepstw od procedur klinicznych i
laboratoryjnych



Akredytacja zewnetrznej
organizacii
* Procedura na podstawie ktorej organ
zewnetrzny wydaje opinie ze zespot, osoba jest
kompetentna do wykonania powierzonego
zadania.



