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Luftkvalitet

Expertgruppen bedémer att bearbetning av spermier, dggceller, embryon, testikelvavnad och
aggstocksvavnad for frysférvaring och assisterad befruktning skall utféras med kontrollerbar
LAF-bank med HEPA filtrerad Iuft i ett laboratorium med Iagst renhetsklass D och att (a)
mikroinjektion och (b) bedomning av embryokvalitet kan ske i temperaturreglerat mikroskop i
laboratoriet samt att (c) odling av embryon kan ske i inkubator i laboratoriet.
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Ombytelftilltrade

Enligt 2006/86/EG ( bilaga 1D) och SOSFS 2008:24 Bilaga 2, D. Anldggningar/lokaler
punkterna 3-4 skall luftkvaliteten vara renrumsklass klass A med en bakgrund av lagst klass
D.

Fyra undantag ges (bilagan 2.D.) punkt 5.a-d). For att géra undantag fran luftkvalitet av grad
Ai nagot av de fyra fallen, ska det anges vilken miljé det ror sig (bilagan 2D punkt 6).
Expertgruppen bedémer att miljon skall vara renrum av lagst klass D.

Expertgruppen bedémer att undantagen angivna under punkt 5b, 5¢ och 5d ager direkt
tillampning vid hantering av levande spermier, &gg, embryon, testikelvavnad och
aggstocksvavnad.

Bilaga 2, D.5. En milj6 som uppfyller mindre strdnga krav &n de i 3 kan godtas om en

a) validerad inaktivering av mikroorganismer eller validerad metod fér slutsterilisering
tilldmpas.

Expertgruppens bedémning: aberopas e€j.
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b) det visas att exponering i en klass A-miljé har en férsvagande effekt pa vdvnadernas
eller cellernas kvalitet
Expertgruppens bedémning: HOgt luftflode i klass-A-miljo ger (1) snabbt temperaturfall
och (2) sankning av pH (bortdiffusion av koldioxid) i det medium i vilket de levande
cellerna finns och detta inverkar negativt pa cellerna i IVF-proceduren.
Temperatursankning kan skada den blivande &ggcellens sista mognadsdelning (M2).
Flakten skapar (3) vibrationer som paverkar mikroinjektionsprocedurens sakerhet.
Inférande av mikroskop i LAF-bank andrar laminart fléde till (4) turbulent fldde som dkar
kontaminationsrisk.

c) Det visas att det sétt som védvnaderna eller cellerna ska anvédndas pa innebér en
betydligt lagre risk for att bakteriell infektion eller svampinfektion ska 6verféras till
mottagaren &n vid cell- och vdvnadstransplantation

Expertgruppens bedémning: Normalt vid cell- och vavnadstransplantation é6ppnas den

intakta kroppen vilket utgor en extra risk for att mottagaren skall fa bakteriell infektion

eller svampinfektion vilket i kombination med immunosuppression dkar risken for allvarlig
infektion.

Risken att kvinnan vid assisterad befruktning skulle drabbas av allvarlig infektion beddms

vara betydligt mindre an vid cell- och vavnadstransplantation enligt ovan. Vid assisterad

befruktning 6verfors renade spermier eller embryo odlat under kontrollerade férhallanden
via livmoderhalskanalen till kvinnans livmoder som utgér en fysiologisk recipient for
dessa vavnader och inget behov av immunosuppression foreligger.

d) Det inte &r tekniskt maojligt att genomféra bearbetningen i en klass A-miljé (t.ex. for att
det krévs specifik utrustning som inte ar helt férenlig med klass A)

Expertgruppens bedédmning: Till denna kategori hanférs inverterat mikroskop for

mikroinjektion (ICSI) — eftersom det svarligen gar att utféra ICSl-procedurer i en fullt

fungerande LAF-bank pa grund av (1) turbulent luftfléde som ger 6kad kontaminationsrisk

och (2) vibrationer som forsvarar identifiering av rorlig mot icke rérlig spermie och

forsvarar mikroinjektion da celler "skakar”.

Kontroll och redovisning av miljén i laboratoriet

Expertgruppen bedémer

att LAF-banks funktioner skall kontrolleras arligen och i samband med eventuell reparation
eller atgard pa LAF-bank.

att ventilation och partikelhalt i laboratoriet skall kontrolleras arligen och efter atgard som kan
paverka ventilation och luftens partikelhalt.

att forekomsten av mikrober skall kontrolleras i luft eller pa utvalda platser i laboratoriet tva
ganger per ar och efter utférd sanering avseende mikrober.

Expertgruppen bedémer att protokoll fran samtliga ovan angivna matningar skall utgéra
redovisande dokument i vavnadsinrattningen och att signerade beslut skall utvisa huruvida
matningarna uppfyller krav fér renrum av lagst klass D.

Expertgruppen konstaterar att varje enskild vavnadsinrattning i sina styrande dokument skall
ange vilka krav vavnadsinrattningen staller pa luftkvalitet och vilka undantag fran SOSFS
2008:24 Bilaga 2, D vavnadsinrattningen aberopar. Hanvisning kan ske till detta dokument
(Dokument 20090414.1 Luftkvalitet vdvnadsomréde kénsceller)
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Expertgruppen kommenterar att det finns manga lokala faktorer som kan paverka
luftkvaliteten i ett laboratorium och som vavnadsinrattningen kan paverka i syftet att uppna
malet med renrum av lagst klass D i laboratoriet.

En faktor ar antalet personer/passager in och ut till laboratoriet vilket kan paverkas med ett
reglerat och begransat tilltrade. En annan faktor ar personalens kladsel och hur personal ror
sig inne i laboratoriet varvid langsamma rorelser minskar turbulens. Ytterligare faktorer ar
flode och filtrering av tilluft i relation till franluft, forekomst av funktionell sluss och tatat
undertak samt rutiner for hur LAF-bank med HEPA-filter anvands for att rena laboratoriets
luft.

Expertgruppen foreslar att vavnadsinrattning infér rutiner med avtal som staller krav att
hyresvard, entreprendr eller leverantdr, vid varje férandringsatgard utanfor laboratoriet som
kan paverka luftkvaliteten i laboratoriet, dokumenterar att luftkvalitet i laboratoriet efter
slutford atgard ar férenlig med den renrumsklass och luftkvalitet vavnadsinrattningen
specificerat for laboratoriet.

Flyktiga organiska &mnen — Volatile Organic Compounds (VOC)

Expertgruppen konstaterar att embryon ar kansliga for flyktiga organiska amnen (VOC) och
att VOC kan tillféras med tilluft fran avgaser och andra kallor i omgivande miljé och genom

avdunstning fran allehanda byggnadsmaterial i laboratoriet eller laboratoriets narmiljo (t.ex.
plastmattor, lim) samt fran olika apparater (t.ex. ny inkubator).

Expertgruppen bedémer att varje vavnadsinrattning bér ha rutiner for att férhindra negativ
inverkan av VOC. Vavnadsinrattning bér gora en riskvardering med avseende pa VOC under
normal drift och vid férandringar (ny utrustning, ombyggnationer och renoveringar) samt
inratta de metoder for kontroll av VOC (typ av amne, mattillfallen) som riskvarderingen
pafordrar.

Atgéarder vid beddmd eller pavisad riskhdjning kan vara elimination genom Iuftrening eller
inforande av "karenstid" for avdunstning av VOC innan kdnsceller och embryon ater kan
exponeras for miljon i laboratoriet.




