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Jako$¢ podiéz do rozwoju zarodkow w technikach wspomaganego rozrodu

Materiat  biologiczny odgrywa kluczowg role we wszystkich technikach
wspomaganego rozrodu. W laboratorium IVF konieczne jest zapewnienie zywym komérkom
optymalnych warunkéw do zycia, gdyz to miedzy innymi od nich zalezy sukces procedury in-
vitro. Podtoza, inaczej zwane mediami sg specjalnie przygotowanymi roztworami,
zawierajgcymi wszystkie substancje niezbedne dojrzewajacym zarodkom. Ich skiad jest
bardzo réznorodny, w zaleznosci od ich przeznaczenia oraz typu komorek a ilos¢ zawartych
w nich substancji i zwigzkdw chemicznych moze by¢ bardzo duza. Do najwazniejszych

mozna zaliczy¢ cukry proste, aminokwasy, witaminy, czy biatka.

Poniewaz w warunkach laboratoryjnych komorki sg catkowicie zalezne od podtéz w
ktorych sie rozwijajg, szczegdlng uwage zwraca sie na ich jako$¢. Poczawszy od
optymalnego poziomu pH, cisnienia osmotycznego, po sterylnos¢ i badania na obecnosé
endotoksyn (toksyn pochodzacych z bton zewnetrznych bakterii Gram-ujemnych), wszystkie
te elementy sg wielokrotnie sprawdzane na etapie produkcji, gdyz mogq niekorzystnie

wptynac na rozwijajgce sie w medium zarodki.

Na swiecie istnieje szereg uregulowan stosowanych w przypadku produktéw, ktérych
celem jest zachowanie bezpieczenstwa dla cztowieka. Poczgwszy od wewnetrznych
regulacji prawnych poszczegolnych Panstw, po ogdlnie uznawane standardy, jak certyfikaty
CE. Dokumenty te majg za zadanie potwierdzi¢ spetnianie podstawowych wymogow
bezpieczenstwa, a przez to jakosci i dotyczg niemal wszystkich mozliwych wyrobdéw, od

zywnosci, po elektronike czy medycyne.

W swiecie IVF réwniez obserwuje sie powstawanie i
zaciesnianie norm, dopuszczajacych dane produkty do uzycia w
laboratorium. Aby zdoby¢ certyfikat CE, produkt stosowany w
laboratorium nie moze by¢ toksyczny, powinien byé

kompatybilny z ludzkimi tkankami/komérkami i ptynami

fizjologicznymi, oraz sterylny przez caty okres waznosci.
Ponadto obecnos¢ kazdego komponentu musi by¢ uzasadniona i potwierdzona przez
odpowiedni urzad, a sam produkt przetestowany klinicznie. Dzieki tym wymaganiom produkt

ze znakiem CE gwarantuje stabilnos¢ wynikéw, udokumentowang jako$¢ oraz
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bezpieczenstwo. Kazda partia produktu spetnia te same krytyczne normy jakosci a kazde

zgtoszenie reklamaciji co do produktu jest bardzo wnikliwie badane.

Jednym z kluczowych elementéw mediéw z certyfikatem CE jest staty i znany skfad
produktu. Jest to gwarancja iz kazdy zarodek ma dostep do tych samych substancji
odzywczych, niezbednych do jego prawidtowego rozwoju. Przyktadem zastosowania
powyzszego standardu jest biatko ludzkiej albuminy (HSA), powszechnie wystepujace w
mediach IVF. W przypadku mediow z certyfikatem CE stosuje sie ludzkg albumine, ktora jest

zakwalifikowana jako produkt farmaceutyczny.
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Rys 1. Poréwnanie ludzkiej albuminy (HSA) z certyfikatem CE (z lewej) oraz typowego
suplementu biatkowego (z prawej) stosowanego przez réznych producentéw. Zaznaczono
nieoznaczone biatka, ktére nie mogg by¢ certyfikowane. Zrédto ORIGIO Denmark

Przy zastosowaniu innych zrédet tego biatka, do medidéw trafia wiele substancji,
ktérych wplyw na rozwijajacy sie zarodek nie jest znany (Rys. 1). W takiej sytuacji produkt

nie moze posiadac certyfikatu CE.

Innym waznym aspektem produktéw z certyfikatem CE jest ich bezpieczenstwo. W
przypadku mediéw IVF, gotowe produkty bada sie na obecnosc¢ substancji toksycznych. W
przypadku niektérych procedur IVF, konieczne jest stosowanie specjalnych enzymow, ktére
przy dluzszym kontakcie, mogg negatywnie wptywaé na ludzkie oocyty. Aby produkt mégt
otrzymaé certyfikat CE, konieczne jest zastosowanie rekombinowanego enzymu ludzkiego
hialuronidazy — zwanego Cumulase®. Zastgpienie hialuronidazy enzymem rekombinowanym
zwieksza czystos¢ produktu z 5-15% do ponad 99% oraz eliminuje ryzyko reakdji

toksycznych i alergicznych. Jedynie czysta i bezpieczna alternatywa dla konwencjonalnej
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hialuronidazy moze zapewni¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa i nietoksycznosci dla

zywych komorek.
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Stata zawartos¢ sktadnikow, ich wysoka jakos¢ oraz bezpieczenstwo sg podstawg do
uzyskiwania dobrych wynikbw w procedurach in vitro. Udokumentowana skutecznos$é
stosowanych odczynnikéw jest réwniez waznym elementem. W przypadku mediow
certyfikowanych znakiem CE, niezbedne jest przeprowadzenie szeregu badan klinicznych,

ktére udowodnig skutecznos¢ i bezpieczenstwo danego produktu (rys. 2).

Podsumowujac, certyfikat CE moze by¢é doskonalym wyznacznikiem jakosci
stosowanych podtéz w laboratorium IVF. Jego posiadanie wigze sie ze spetnianiem
najwyzszych standardow jakosci oraz szczegolnej dbatosci o bezpieczenstwo komorek, od

ktorych zalezy powodzenie technik wspomaganego rozrodu.
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