Aktualizacja programu na 2021r.

Szczegotowy program szkolenia ustawicznego dla lekarzy pracujacych w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji, ktérych czynnosci bezposrednio wptywajg na jakosé komaérek rozrodczych
i zarodkéw. Program obejmuje25 godzin dydaktycznych szkolenia, w tym nie mniej niz 10 godzin zajec

praktycznych.
Tematyka zaje¢ (z uwzglednieniem zajeé teoretycznych i praktycznych).

1 Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace medycznie wspomaganej prokreacji oraz
gromadzenia, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych
i zarodkéw — omowienie aktow prawnych.
a. Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieptodnosci i akty wykonawcze do

ustawy.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2015 r. w sprawie

szczego6towych wymagan, jakim powinna odpowiadaé dokumentacja dotyczaca

komorek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1686).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w osrodku

medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku komaérek rozrodczych
i zarodkéw (Dz. U. poz. 1727).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie

rejestru dawcow komorek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1745).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2019 r. w sprawie

szkolen w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i
dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do zastosowania w

procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 2048).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2015 r. w sprawie
niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komoérek rozrodczych i zarodkéw
(Dz. U. poz. 1747).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2015 r. w sprawie

wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu na to terytorium
komoérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1748).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie

wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komoérek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni

komoérek rozrodczych i zarodkow oraz szczegétowych warunkéw pobierania
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komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie

warunkow, jakim powinny odpowiadaC pomieszczenia i urzgdzenia osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1750),Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkéw, jakim powinny
odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia banku komoérek rozrodczych i zarodkow
(Dz. U. poz. 1752).

b. Przepisy Unii Europejskiej

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 komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48).

Dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej 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 (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.20086, str. 40).

Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujgcej

dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan
dotyczacych mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozgdanych
reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.20086, str. 32).

Dyrektywa Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej
dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektorych wymagan technicznych

dotyczacych badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 z 27.11.2012,
str. 24).

2 Zasady przejrzystosci, bezpieczenstwa i nadzoru nad osrodkami medycznie wspomaganej

prokreacji i bankami komérek rozrodczych i zarodkow.

a.

Aspekty praktyczne.

b. Aspekty teoretyczne.

3 Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci.

a.

Standardy europejskie, Swiatowe i krajowe (Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego).
Standardy i kodeksy praktyki dla lekarzy prowadzacych leczenie z zastosowaniem
metod medycznie wspomaganej prokreacji w Osrodku medycznie wspomaganej

prokreaciji.
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Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnos$ci pod redakcjg

prof. dr hab. n. med. Stawomira Wotczynhskiego, dr n. med. Michata Radwana —

Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne.

Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa

Medycyny Rozrodu | Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa
Ginekologow | Potoznikdw (PTGP) Krszysztof tukaszuk, Katarzyna Koziot,
Grzegorz Jakiel, Artur Jakimiuk, Piotr Jedrzejczak, Waldemar Kuczynski, Rafat
Kurzawa, Leszek Pawelczyk, Michat Radwan, Robert Spaczynski, Mirostaw

Wielgos, Stawomir Wolczynski; listopad 2018

Fertility problems: assessment and treatment — National Institute for Health and

Care Excellence - Clinical guideline Published: 20 February 2013.

4 Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — zasady dziatania w $wietle obowigzujacych

przepisow prawnych.

a.
b.

@ = o a o

Podstawy prawne i organizacyjne.

Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w Osrodku medycznie wspomaganej prokreacii:

wymagane wyksztatcenie i dodwiadczenie,
stanowisko, pozycja, rola i zadania,

obowigzki (w szczegdlnosci: dbanie o dziatanie zgodnie z ustawg, przekazywanie

danych do rejestru dawcéw komarek rozrodczych i zarodkéw, powiadamianie
o zdarzeniach nieporzadnych i niepozadanych reakcjach).
Zasady funkcjonowania.
Wyposazenie.
Personel.
Organizacja procedury medycznie wspomaganej prokreaciji.
Wspdtpraca z bankami komoérek rozrodczych i zarodkoéw, innymi osrodkami
medycznie wspomaganej prokreacji oraz innymi podmiotami.
Zarzadzanie osrodkiem medycznie wspomaganej prokreac;ji.
Systemy zapewnienia jakosci i zarzgdzania ryzykiem w Os$rodku medycznie
wspomaganej prokreacji.
Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.
Powiadamianie o istotnych niepozadanych reakcjach i istotnych zdarzeniach
niepozadanych.
Raportowanie procedur.
Kontrola.
Symulacje poszczegodlnych etapéw pracy osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w o$rodku

medycznie wspomaganej prokreacji.

5 Postawy etyczne stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji.
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Zasady dobrej praktyki medycznej w medycznie wspomaganej prokreaciji.

Praktyczne aspekty organizacji medycznie wspomaganej prokreacji - od wizyty wstepnej do
porodu.

Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich etapow leczenia metodami rozrodu
wspomaganego medycznie.

Komunikacja z pacjentami.

a. Zasady prawidtowej komunikacji z pacjentami.

b. Podstawowe btedy w komunikacji z pacjentami — jak ich unikac.

c. Informowanie pacjentéw leczonych metodami medycznie wspomaganej prokreaciji.
Zasady odbierania od Pacjentéw swiadomej zgody na leczenie z zastosowaniem metod
medycznie wspomaganej prokreacji.

Odpowiedzialnos¢ cywilna.
Standardy jakosci i bezpieczenstwa leczenia metodami medycznie wspomaganej prokreacji.
Dokumentacja czynnosci i proceséw.

a. Zakres koniecznych parametrow.

b. Kontrola warunkéw zewnetrznych.

c. Elektroniczne bazy danych.

d. Wspodtpraca z rejestrem dawcow komoérek rozrodczych i zarodkow.

Kwalifikacja do zaptodnienia pozaustrojowego.

a. Bezwzgledne i wzgledne wskazania medyczne.

b. Minimum diagnostyczne.

c. Najczestsze zdarzenia niepozadane i niepozgdane reakcje.

Powiktania u pacjentéw leczonych technikami rozrodu wspomaganego medycznie:

zespot hiperstymulaciji jajnikéw,
krwawienia,

uszkodzenia narzadowe, infekcyjne.

Dawstwo komdrek rozrodczych i zarodkéw do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreaciji.
a. Dawstwo partnerskie, dawstwo inne niz partnerskie
Ramy prawne i podstawy prawne.
Zasady postepowania.
Anonimowosc¢.

Wskazania medyczne.

=0 oo T

Dobér dawcéw - dobdér pod wzgledem fenotypowym.
Swiadoma zgoda.

s @

Dawcy zwigkszonego ryzyka.
i. Dokumentowanie czynnosci.
Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc:

a. wskazania, w tym wskazania onkologiczne.
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Metody przywracania ptodnosci.
Komorki rozrodcze i zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
a. Wplyw warunkoéw zewnetrznych - temperatura, wilgotnos¢, przeptyw powietrza.
b. Kontrola warunkow.
c. Zapewnienie jakosci.
Koordynacja sali zabiegowej oraz laboratorium embriologicznego.
a. ldentyfikacja kluczowych elementow wplywajacych na jakos¢ i bezpieczehstwo
procedur.
Indywidualna kontrola jakosci pracy lekarza wykonujacego przeniesienie komoérek
rozrodczych albo zarodkéw do organizmu biorczyni.
a. Krzywa uczenia.
b. Standaryzacja opiséw warunkow przeniesienia.
c. Kontrola bezpieczenstwa przeniesienia.
a. Kontrola jakosci w laboratorium embriologicznym.
Profilaktyka nieptodnosci.
a. Styl zycia, stres, $rodowisko, infekcje, dieta, choroby wspdtistniejgce — wptyw na
ptodnosé.
b. Dziatania prozdrowotne oraz eliminacja czynnikdéw ryzyka.
Diagnostyka nieptodnosci.
a. Znaczenie wywiadu medycznego i ocena wynikéw uprzedniego leczenia.
b. Ocena potencjatu rozrodczego.
c. Ocena rezerwy jajnikowe;.
d. Nieptodno$¢ idiopatyczna.
e. Metody obrazowe oraz diagnostyka endokrynologiczna.
f. ldentyfikacja czynnika sprawczego w nieptodnosci.
Podejmowanie decyzji terapeutycznej w nieptodnosci.
a. Ocena prawdopodobienstwa zajScia w cigze w zaleznosci od terapii oraz zaniechania
leczenia.
Fizjologia proceséw rozrodczych.
b. Spermatogeneza, oogeneza, folikulogeneza.
c. Zaptodnienie i rozwdj embrionalny cztowieka.
Opieka przedkoncepcyjna.
a. Strategie przygotowawcze do leczenia.
Indukcja jajeczkowania oraz kontrolowana hiperstymulacja jajnikéw.
a. Podstawy fizjologiczne.
b. Protokoty stymulacyjne i ich dobér.

Protokoty stymulacyjne

Zasady doboru protokotéw stymulacyjnych.

Wybor protokotéw stymulacyjnych w przypadkach szczegoélnych.
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a. Indywidualizacja leczenia w grupach:

poorresponders,
zespot policystycznych jajnikow,
zaawansowany wiek pacjentki,

wielokrotne niepowodzenia leczenia.

Monitorowanie przebiegu leczenia.

b. Ocena ultrasonograficzna i endokrynologiczna stymulacji

hiperstymulacji jajnikdw.

c. Determinanty wyznaczajace czas i rodzaj piku owulacyjnego.
Pobranie komérek jajowych:

a. techniki,

b. rodzaje znieczulenia,

C. wymagania sprzetowe,

d. wptyw czynnikéw zewnetrznych.
Analiza nasienia.

a. Metody analizy nasienia.

b. Interpretacja wynikéw.
Chirurgiczne sposoby pozyskania plemnikéw.

a. Rodzaje zabiegdw.

b. Przygotowanie pacjenta.
Inseminacja nasieniem partnera i dawcy.

a. Terapie wspomagajace.

b. Efektywny czas leczenia.

c. Rodzaje zabiegow.

d. Ryzyko i skutecznosc.

e. Standardy zapobiegania cigzy wieloptodowe;j.
Receptywnosé endometrium.

a. Metody oceny.

Synchronizacja czasu transferu zarodka oraz endometrium macicy.

b
c. Cykl naturalny oraz przygotowanie farmakologiczne endometrium.
d. Czynnos$¢ skurczowa macicy.
Przeniesienie zarodkéw do macicy (embryotransfer).
a. Wybor czasu transferu.
b. Strategie transferowe.
c. Zapobieganie cigzy wieloptodowe;.
d. Techniczne aspekty transferu.
e. Leczenie uzupetniajace.

Podstawy hodowli zarodkéw in vitro.

kontrolowanej
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Ocena potencjatu rozwojowego zarodkow.

a
b. Parametry predykcji petnego rozwoju zarodkowego oraz zdolnosci do implantacji.
c. Biomarkery — genomika, proteomika, metabolomika.

d

Techniki w ocenie rozwoju zarodka.

Podstawowe zagadnienia embriologiczne z zakresu wyboru zarodkéw do transferu.
a. Ocena potencjatu rozwojowego zarodkow.

Assisted hatching.
a. Zalety i wady metody z klinicznego punktu widzenia.

metoda z uzyciem lasera,

trawienie ostony kwasnym ptynem tyroda.

b. Metody mechaniczne.
Suplementacja fazy lutealne;j:
a. preparaty,
b. drogi podania,
C. czas terapii.
Cigza po leczeniu metodami medycznie wspomaganej prokreaciji.
a. Powikfania u ciezarne;.
b. Powiktania u ptodéw i noworodkow.
c. Zasady monitoringu rozwoju dzieci po leczeniu metodami medycznie wspomaganej
prokreaciji.
Dawstwo komoérek rozrodczych i zarodkow.
a. Ramy prawne.
b. Dawstwo partnerskie, dawstwo inne niz partnerskie.
c. Dawstwo zarodka.
d. Zasady postepowania.
e. Anonimowosc¢.
f. Swiadoma zgoda.
g. Dawcy zwiekszonego ryzyka.
Dawstwo komorek rozrodczych i zarodkéw do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreaciji.
a. Zasady doboru dawcéw i biorczyn.
b. Podstawy prawne.
c. Wskazania medyczne, dobér pod wzgledem fenotypowym.
d. Dokumentowanie czynnosci.
e. Zapewnienie identyfikacji dawcow i biorczyn.
Podstawowe zagadnienia z zakresu wyposazenia i organizacji pracy w laboratorium
embriologicznym.
a. Zasady zachowania jatowosci.

b. Czystos¢ powietrza.
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c. Kontrola jakosci i dokumentacja.
d. Znakowanie probek biologicznych.
Laboratorium embriologiczne.
a. Techniki klasyczne o znaczeniu historycznym.
b. Nowe techniki zaptodnienia pozaustrojowego.
c. Zalety i wady klasycznych i nowychtechnik zaptodnienia pozaustrojowego.
d. Wskazania bezposrednie oraz postepowanie z wyboru.
Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa wykonujgcego transfer.

a. Kontrola bezpieczenstwa transferu.

Kontrola jakosci w laboratorium seminologicznym oraz embriologicznym.

b. Kontrola jakosci w laboratorium seminologicznym.

Historia krioprezerwacji komérek rozrodczych i zarodkow.
Mrozenie komorek jajowych.
a. Zamrazanie i odmrazanie.
b. Zalety i wady metody.
c. Ryzyko genetyczne zwigzane z mrozeniem oocytow.
Podstawy diagnostyki preimplantacyjnej i skriningupreimplantacyjnego.
a. Podstawy prawne.
b. Wskazania do diagnostyki.
c. Podstawy zaburzen genetycznych komérek rozrodczych i zarodkow.
d. Mozliwosci oceny - materiat, metody.
Krioprezerwacja zarodkow.
a. Wolne i szybkie protokoty mrozenia.
b. Procedury odmrazania.
c. Witryfikacja.
Historia bankowania komérek rozrodczych i zarodkow.
Bank Komoérek rozrodczych i zarodkdw — zasady dziatania w Swietle obowigzujgcych
przepisow prawnych.
a. Podstawy prawne i organizacyjne.
b. Zasady funkcjonowania.

c. Osoba odpowiedzialna za jako$¢ w Banku komoérek rozrodczych i zarodkéw.
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