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Wetgeving 

• European Cells and Tissues directive (2004) + technische richtlijn 
2006/86/EG 
 

• Wet Veiligheid en Kwaliteit Lichaamsmateriaal en eisenbesluit 
lichaamsmateriaal 2006 
 
 
 

It’s not a suggestion………. 

Europese Cells and Tissues Directive 
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Europese richtlijn 2006/86/EG 

GMP Annex-1 
Eisen aan de ruimte: 
• Gladde oppervlakken 
• Minimum aan planken, kasten, apparatuur, geen schuifdeuren 
• Verlaagde plafonds volledig geseald 
• Buizen e.d. goed afgekit rond opening in muur 
• Geen wasbak/luchtsloten 
• Kleedkamers als luchtsluizen 
• Deuren van sluis niet tegelijkertijd geopend 
• Gefilterde lucht, overdruk 
• Verontreinigde air-flow niet over producten 
• Alarmsysteem bij uitval air-flow 
• Kledingvoorschriften 
 CLEANROOM 
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Reden 2 

controle over infecties 

Incidentie infecties 

0

0,1

0,2

0,3

0,4

0,5

0,6

2004 2006 2008 2010 2012 2014

%
 in

fe
ct

ie
 

jaar 

% infecties van het totaal aantal 
puncties 

IVF

ICSI

0

10

20

30

40

50

60

2004 2006 2008 2010 2012 2014

aa
nt

al
 

jaar 

absolute aantallen infecties 

IVF

ICSI

08-04-2014

KLEM Kwaliteitsdag - A. de Melker



Reden 3 

beperking vluchtige 
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Vluchtige organische stoffen (VOS) 

• Microbiologische contaminatie 
 
 
 
 

• Chemische verontreining 

Vluchtige organische stoffen (VOS) 

• VOS detecteerbaar: incubator > lab > buitenlucht 

• Bron VOS in incubator: gasfles (benzeen, tolueen, 
xyleen, freonen, isopropanol, acetaldehyde, aceton) en 
petrischalen (25 verschillende VOS, waaronder styreen, 
tolueen en aceton) 

• Toxiciteit voor humane gameten en embryo’s niet te 
bewijzen 

 
Cohen et al. (2007) Human Reproduction: Ambient air and its potential effects on 

conception in vitro. 
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Vluchtige organische stoffen (VOS) 

• Goed presterende laboratoria: 
– Overdruk 

– HEPA filtratie 

– Filters voor vluchtige en chemisch actieve componenten 
 Van Voorhis et al. (2010) Fertil.Steril.: What do consistently high-performing in vitro fertilization programs in the U.S. do? 

 

• Verhuizing naar cleanroom met HEPA en koolstoffilters 
verbeterde embryo-ontwikkeling en zwangerschapcijfers 

 Boone et al. (1999) Fertil.Steril.: Control of air quality in an assisted reproductive technology laboratory. 
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Technologische 
ontwikkelingen 

08-04-2014

KLEM Kwaliteitsdag - A. de Melker



In den beginne…. 

Moderne voortplantingsgeneeskunde 

Steeds invasievere technieken: 

- Cryopreservatie en transplantatie ovariumcortex 

- Cryopreservatie testisbiopten en spermatogoniale 

stamceltherapie (geneesmiddelen regelgeving) 
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Gecontroleerde condities 

• Temperatuur 

• CO2/O2 

• pH, osmolariteit, luchtvochtigheid 

• CE gecertificeerde producten 

• Continue monitoring 

Gecontroleerde condities 

• Temperatuur 

• CO2/O2 

• pH, osmolariteit, luchtvochtigheid 

• CE gecertificeerde producten 

• Continue monitoring 

• Continue luchtkwaliteit: cleanroom enige optie. 
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Reden 5 

uitstraling 

Uitstraling en mindset 

• Verplicht omkleden en handenwassen voor iedereen die 
binnenkomt 

• Minder verloop 

• Mentaliteitsverandering 

• Iedereen alerter op schoon en voorzichtig werken 

• Motiveert tot opruimen en schoonmaak 

• Versterkt uitstraling en positie van het laboratorium 
tegenover patienten, bezoekers, bestuurders 
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Uitstraling en mindset 

Reden 6 

Internationale standaard 
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Internationale standaard 

Kato Ladies  Clinic, Tokyo, Japan: 
• Cleanroom Class 1000, in praktijk 

Class 100; 
• Luchtdouche; 
• Aantal luchtverversingen 29,8x/uur. 

 
 

Instituto Valenciano de Infertilidad (IVI), Valencia, 
Spanje: 
• Koolstof/kaliumpermanganaat filtratie en HEPA 

filtratie; 
• VOC metingen 1x per jaar; 
• Aantal luchtverversingen 21x/uur; 
• Laboratoriumkleding van speciaal materiaal (geen 

deeltjes); 
• Luchtdouche; 

“ De infrastructuur van de CRG-laboratoria is recent helemaal vernieuwd. 
Alle laboratoriumbehandelingen vinden nu plaats in een state of the art 
clean room met krachtige luchtfiltratie en filters die voor embryo's 
schadelijke omgevingsfactoren en polluenten (vluchtige organische 
componenten) verwijderen. “ 

K t L di Cli i T k J

Internationale standaard 
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Internationale standaard 

Reproductive BioMedicine Online (2013) 26, 9–21 

Samenvatting 

6 redenen om te kiezen voor een cleanroom: 
• Wetgeving 

• Controle over infecties 

• Beperking Vluchtige Organische Stoffen 

• Technologische ontwikkelingen 

• Uitstraling 

• Internationale standaard 
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Conclusie 

Cleanroom is de enige manier om aantoonbaar en continu 
aan vooraf gestelde eisen van luchtkwaliteit te voldoen 

 

Alle IVF laboratoria 
dienen in een cleanroom gevestigd te zijn 
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