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Leczenie nieptodnosci
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Zakres szkolenia:

Lp.

10.

11.

12.

13.

14.

Tematyka zajec (z uwzglednieniem zajec teoretycznych i praktycznych)

Polskie i europejskie przepisy prawne dotyczace medycznie wspomaganej prokreacji oraz
gromadzenia, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komdrek
rozrodczych i zarodkow.

Stanowisko, rola, pozycja i zadania oséb odpowiedzialnych za jako$é w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkéw. Umocowanie prawne i
zawodowe. Organizacja procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Zarzadzanie osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji i bankiem komdrek rozrodczych
i zarodkéw. Systemy zapewnienia jakosci i zarzadzania ryzykiem.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji. Podstawy prawne i organizacyjne. Wspodtpraca
z bankami komdérek rozrodczych i zarodkdéw, innymi osrodkami medycznie wspomaganej
prokreacji oraz innymi podmiotami.

Wyposazenie i organizacja pracy w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji. Zasady
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Rekomendacje dotyczgce diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Standardy europejskie,
Swiatowe i krajowe (Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i
Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego).

Informowanie pacjentdw leczonych metodami medycznie wspomaganej prokreac;ji.
Swiadoma zgoda. Odpowiedzialnoé¢ cywilna. Wtaéciwa komunikacja z pacjentem.
Kwalifikacja do zaptodnienia pozaustrojowego. Wskazania medyczne — bezwzgledne i
wzgledne. Minimum diagnostyczne.

Koordynacja sali zabiegowej oraz laboratorium embriologicznego. Identyfikacja kluczowych
elementéw wptywajacych na jakos¢ i bezpieczenstwo procedur.

Standardy jakosci i bezpieczenstwa leczenia metodami medycznie wspomaganej prokreacji.
Najczestsze zdarzenia niepozgdane i niepozgdane reakcje. Powiktania u pacjentow leczonych
technikami rozrodu wspomaganego medycznie. Zespd6t hiperstymulacji jajnikéw,
krwawienia, uszkodzenia narzgdowe, infekcyjne.

Dawstwo komdrek rozrodczych i zarodkdw. Ramy prawne. Dawstwo partnerskie, dawstwo
inne niz partnerskie. Zasady postepowania. Anonimowos$¢. Swiadoma zgoda. Dawcy
zwiekszonego ryzyka.

Dawstwo komérek rozrodczych i zarodkdw do zastosowania u ludzi w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji. Dobdr dawcéw. Podstawy prawne. Wskazania medyczne, dobér
pod wzgledem fenotypowym. Dokumentowanie czynnosci.

Obowigzki osoby odpowiedzialnej w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji i banku
komorek rozrodczych i zarodkéw za przekazywanie danych i informacji do rejestru dawcow
komorek rozrodczych i zarodkow.

Praktyczne aspekty organizacji medycznie wspomaganej prokreacji — od wizyty wstepnej do
porodu. Zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej wszystkich etapdédw leczenia
metodami rozrodu wspomaganego medycznie.
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Obowigzki osoby odpowiedzialnej za jakos¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji i
banku komoérek rozrodczych i zarodkéw. Powiadamianie o istotnych niepozgdanych
reakcjach i istotnych zdarzeniach niepozgadanych. Raportowanie procedur. Kontrola.

Zasady przejrzystosci, bezpieczeAstwa i nadzoru nad osrodkami medycznie wspomaganej
prokreacji i bankami komdrek rozrodczych i zarodkéw w swietle prawa. Obowigzki osoby
odpowiedzialnej za jakos¢ w osrodku medycznie wspomagane] prokreacji i banku komdérek
rozrodczych i zarodkéw. Aspekty praktyczne.

Zabezpieczenie ptodnosci na przyszto$¢ — wskazania, w tym wskazania onkologiczne. Metody
przywracania ptodnosci.

Postawy etyczne stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji.

Zasady dobrej praktyki medycznej w medycznie wspomaganej prokreacji.

Symulacje poszczegélnych etapéw pracy osoby odpowiedzialnej za jako$¢ w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacji i banku komérek rozrodczych i zarodkow.

Komorki rozrodcze i zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Wptyw
warunkéw zewnetrznych — temperatura, wilgotnosé, przeptyw powietrza. Kontrola
warunkow. Zapewnienie jakosci.

Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa i lekarza wykonujgcego przeniesienie
komorek rozrodczych albo zarodkdw do organizmu biorczyni. Krzywa uczenia. Standaryzacja
opisow warunkdéw przeniesienia. Kontrola bezpieczeristwa przeniesienia

Podstawy kriobiologii. Tworzenie krysztatéw lodu. Wolne protokoty mrozeniowe. Seeding.
Krzywa zamrazania i rozmrazania. Zwigzek miedzy protokotami mrozeniowymi i
rozmrozeniowymi.

Podstawy vitryfikacji. Protokoty, sprzet i odczynniki. Systemy zamkniete i otwarte.
Zamrazanie i odmrazanie.

Mrozenie komdrek jajowych. Protokoty, sprzet i odczynniki. Systemy zamkniete i otwarte.
Zamrazanie i odmrazanie. Zalety i wady metody. Ryzyko genetyczne zwigzane z mrozeniem
oocytow.

Krioprezerwacja zarodkéw. Wolne i szybkie protokoty mrozeniowe. Procedury odmrazania.
Vitryfikacja. Systemy pakowania i znakowania prébek.

Systemy indywidualnego znakowania materiatéw biologicznych. Zasady tworzenia
niepowtarzalnego oznakowania prébek.

Kontrola jakosci w laboratorium seminologicznym oraz embriologicznym.

Dokumentacja czynnosci i proceséw. Zakres koniecznych parametréw. Kontrola warunkéw
zewnetrznych. Elektroniczne bazy danych. Wspétpraca z rejestrem dawcéw komorek
rozrodczych i zarodkow.

Bank komodrek rozrodczych i zarodkéw. Historia bankowania komodrek rozrodczych i
zarodkéw. Standardy i organizacje miedzynarodowe. Podstawy prawne i organizacyjne.
Wspotpraca z osrodkami medycznie wspomaganej prokreacji, innymi bankami komadrek
rozrodczych i zarodkdéw oraz innymi podmiotami.

Wyposazenie i organizacja pracy w banku komorek rozrodczych i zarodkéw. Postepowanie z
ciektlym azotem. Systemy nadzoru i bezpieczenstwa depozytéw. Kontrola jakosci i
dokumentacja. Zasady zachowania jatowosci. Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy.
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Budowa i parametry techniczne pojemnikéw do przechowywania prébek biologicznych.
Sterylizacja sprzetu i urzadzen. Szybkos¢ odparowywania azotu z dewaréw. Zapewnienie
bezpieczenstwa préobek. Systemy sktadowania prébek biologicznych — stomki, probdwki,
systemy specjalne. Znakowanie prébek biologicznych.

Urzadzenia do kontrolowanego zamrazania prébek biologicznych. Programowanie urzadzen
w zaleznosci od specyfiki materiatu biologicznego. Mrozenie w parach azotu. Vitryfikacja.
Postepowanie z prébkami niebezpiecznymi oraz obarczonymi ryzykiem biologicznym.
Bezpieczne metody krioprezerwacji materiatu biologicznego. Postepowanie z préobkami o
nieznanym statusie.

Zarzadzanie bankiem komdrek rozrodczych i zarodkéw. Bazy danych i systemy informatyczne
do zarzadzania depozytami.

Diagnostyka preimplantacyjna i skrining preimplantacyjny. Podstawy prawne i wskazania do
diagnostyki. Podstawy zaburzen genetycznych komoérek rozrodczych i zarodkéw. Mozliwosci
oceny — materiat, metody.

Uczestnicy:

Embriolodzy (dyplom ukonczenia studiow wyzszych medycznych, biologicznych, biotechnologicznych
lub innych przyrodniczych, co najmniej z tytutem licencjata) rozpoczynajacych prace w osrodkach
leczenia nieptodnosci.

Czas szkolenia:
30 godzin dydaktycznych, w tym:
- 20 godzin zaje¢ teoretycznych

- 10 godzin zajec praktycznych
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DZIEN 1
Przed przystgpieniem do zaje¢ w pierwszym dniu szkolenia uczestnicy kursu proszeni sg o
zapoznanie sie z dokumentami wymienionymi w

Wstep - przywitanie uczestnikéw. Omowienie programu i formy

08.45 - 09.00 . . .
zaliczenia szkolenia.

Podstawy prawne i organizacyjne funkcjonowania OMWP i BKRiZ.
Zarzadzanie OMWP i BKRiZ. System zapewnienia jakosci oraz
zarzadzania ryzykiem w OMWP i BKRiZ. Wspétpraca z innymi OMWP
i BKRIZ. Zasady przejrzystosci, bezpieczeristwa i nadzoru nad OMWP i
BKRiZ w swietle prawa. Rejestr dawcow komorek rozrodczych i
zarodkéw. Raportowanie do EIM. Wyposazenie i organizacja pracy w
osrodku medycznie wspomaganej prokreacji. Bazy danych i systemy
informatyczne do zarzgdzania depozytami

09.00 - 10.30 2 godz.

Polskie i europejskie przepisy prawne — oméwienie najwazniejszych
Rl S PR ES aspektow Ustawy o leczeniu nieptodnosci z dn.25 czerwca 2015 roku 2 godz.
oraz rozporzadzen Ministra Zdrowia do Ustawy.

12.00 —12.15 RAvIRVE]

Omowienie stanowiska osoby odpowiedzialnej za jakos¢ w OMWP i
BKRiZ —umocowanie prawne i zawodowe , organizacja procedury

12.15 - 13.00 . ; 9 o oC 1 godz.
medycznie wspomaganej prokreacji, obowigzki osoby
odpowiedzialnej za jakos¢
Zajecia praktyczne: symulacje poszczegdlnych etapéw pracy osoby

13.00 - 13.45 1 godz.

odpowiedzialnej za jakos¢

Dawstwo komorek rozrodczych i zarodkéw. Ramy prawne. Rodzaje
el dawstwa. Zasady postepowania. Anonimowo$é. Swiadoma zgoda. 1 godz.
Dobér dawcow. Dokumentowanie czynnosci

(Rl R T Przerwa obiadowa

Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé. Wskazania. Metody
przywracania ptodnosci

15.30-16.15

1 godz.

Zajecia praktyczne. Elektroniczne bazy danych. Wspodtpraca z

16:15=47.00 rejestrem dawcdw komdrek rozrodczych i zarodkéw.

1 godz.

Zajecia praktyczne. Koordynacja pracy sali zabiegowej i laboratorium
AR LT embriologicznego. Kluczowe elementy wptywajacych na jakosé i 1 godz.
bezpieczenstwo procedur
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DZIEN 2

Zajecia praktyczne Wyposazenie i organizacja pracy w banku

komorek rozrodczych i zarodkow. Postepowanie z ciektym azotem.

DERER TR Systemy nadzoru i bezpieczenstwa depozytow. Kontrola jakosci i 2 godz.
dokumentacja- podstawy. Zasady zachowania jatowosci. Zasady
bezpieczenstwa i higieny pracy.

Podstawy kriobiologii. Tworzenie krysztatéw lodu. Wolne protokoty
Rl BT mrozeniowe. Seeding. Krzywa zamrazania i rozmrazania. Zwigzek 1 godz.
miedzy protokotami mrozeniowymi i rozmrozeniowymi.

Podstawy witryfikacji. Protokoty, sprzet i odczynniki. Systemy

11.15-12.00 L . . 1 godz.
zamkniete i otwarte. Zamrazanie i odmrazanie.

AV PRE Przerwa
Zajecia praktyczne Urzadzenia do kontrolowanego zamrazania

12.15 — 13.00 probek biologicznych. Programowanie urzgdzen w zaleznosci od 1 godz.

specyfiki materiatu biologicznego. Mrozenie w parach azotu.
Witryfikacja

Pojemniki do przechowywania prébek biologicznych. Budowa i
RS ERILE parametry techniczne. Sterylizacja sprzetu i urzadzen. Szybkos¢ 1 godz.
odparowywania azotu z dewarow.

Zajecia praktyczne Komorki rozrodcze i zarodki w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji. Wptyw warunkéw
zewnetrznych — temperatura, wilgotnos¢, przeptyw powietrza.
Kontrola warunkéw. Zapewnienie jakosci.

13.45-14.30 1 godz.

(L SN TR Przerwa obiadowa

Probki biologiczne. Zapewnienie bezpieczenstwa prébek. Systemy
sktadowania prébek biologicznych — stomki, probowki, systemy
specjalne. Znakowanie prébek biologicznych. Postepowanie z
prébkami niebezpiecznymi oraz obarczonymi ryzykiem biologicznym.
Bezpieczne metody krioprezerwacji materiatu biologicznego.
Postepowanie z prébkami o nieznanym statusie.

15.30-17.00 2 godz.

Systemy indywidualnego znakowania materiatdéw biologicznych.

17:00=17.45 Zasady tworzenia niepowtarzalnego oznakowania prébek.

1 godz.
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Mrozenie zarodkédw. Wolne i szybkie protokoty mrozeniowe.
WERO[ S ES Procedury odmrazania. Witryfikacja. Systemy pakowania i 2 godz.
znakowania prébek.

Zajecia praktyczne Mrozenie komdrek jajowych. Protokoty, sprzet i
odczynniki. Systemy zamkniete i otwarte. Zamrazanie i odmrazanie.

10.30- 12. . . . 2 .
0:30 00 Zalety i wady metody. Ryzyko genetyczne zwigzane z mrozeniem godz
oocytow.
AV PRE Przerwa
Indywidualna kontrola jakosci pracy embriologa i lekarza
12.15 — 13.45 wykonujgcego przeniesienie komérek rozrodczych albo zarodkéw do 2 godz.

organizmu biorczyni. Krzywa uczenia. Standaryzacja opiséw
warunkoéw przeniesienia. Kontrola bezpieczenstwa przeniesienia.

Zajecia praktyczne Kontrola jakos$ci w laboratorium seminologicznym
SRR IR oraz embriologicznym. Dokumentacja czynnosci i procesow. Zakres 1 godz.
koniecznych parametréow. Kontrola warunkéw zewnetrznych.

(Rl R T Przerwa obiadowa

Podstawowe zagadnienia z zakresu diagnostyki preimplantacyjnej.
Diagnostyka preimplantacyjna i skrining preimplantacyjny. Podstawy
T8 prawne i wskazania do diagnostyki. Podstawy zaburzen genetycznych 2 godz.
komarek rozrodczych i zarodkéow. Mozliwosci oceny — materiat,

metody.

AR I Zaliczenie kursu. 1 godz.
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Zatacznik 1

Leczenie nieptodnosci

Szkolenie wstepne dla embriologéw

Przed przystapieniem do zajeé¢ w pierwszym dniu szkolenia uczestnicy kursu proszeni sg o zapoznanie

sie z nastepujgcymi dokumentami:

1. Przepisy prawne dotyczace medycznie wspomaganej prokreacji oraz gromadzenia, testowania,

przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych i zarodkow.

a) Polskie przepisy - 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
szczegdtowych wymagan, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja dotyczaca
komérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1686).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan,
jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakos$ci w os$rodku medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz.
1727).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 paZdziernika 2015 r. w sprawie rejestru
dawcow komoérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. poz. 1745).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie szkolen w
zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji
komoérek rozrodczych i zarodkdw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1740).

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2015 r. w sprawie wywozu z
terytorium Rzeczypospolitej Polskie] i przywozu na to terytorium komorek rozrodczych
i zarodkéw (Dz. U. poz. 1748).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komorek

rozrodczych i zarodkdw oraz szczegdétowych warunkéw pobierania komadrek
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rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
(Dz. U. poz. 1718).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkodw,
jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1750).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2015 r. w sprawie warunkodw,
jakim powinny odpowiadaé¢ pomieszczenia i urzgdzenia banku komérek rozrodczych i

zarodkow (Dz. U. poz. 1752).

b) Przepisy Unii Europejskiej

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004r. w
sprawie ustalenia norm jakosSci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania dystrybucji tkanek i komdrek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, str. 48).

Dyrektywa Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajgcej w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan
technicznych dotyczgcych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komadrek ludzkich (Dz.
Urz. UE L 38 2 09.02.2006, 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 $ledzenia, powiadamiania o powainych i niepozgdanych reakcjach i
zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006, str. 32).

Dyrektywa Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajgcej dyrektywe
2006/17/WE w odniesieniu do niektdrych wymagan technicznych dotyczacych badania
tkanek i komarek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 2 27.11.2012, str. 24).

2. Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci. Standardy europejskie, Swiatowe i
krajowe (Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego).

a) Standardy i kodeksy praktyki dla lekarzy prowadzacych leczenie z zastosowaniem metod medycznie

wspomaganej prokreacji w Osrodku medycznie wspomaganej prokreacji.
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e Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci pod redakcjg prof. dr hab.
n. med. Stawomira Wotczyniskiego, dr n. med. Michata Radwana — Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne 2007.

e Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci Waldemar Kuczynski, Rafat
Kurzawa, Przemystaw Oszukowski, Leszek Pawelczyk, Ryszard Poreba, Stanistaw Radowicki,
Robert Spaczyniski, Marian Szamatowicz, Stawomir Wotczynski - Postepowanie z nieptodna
parg 2014 - Polskie Towarzystwo Ginekologiczne.

b) Standardy i kodeksy praktyki dla embriologow wykonujgcych czynnosci w Osrodku medycznie
wspomagane] prokreacji Banku komérek rozrodczych i zarodkéw.

e Rekomendacje dotyczace standardéw  jakosci procedur realizowanych  w
pracowniach/laboratoriach IVF i ich monitorowania — Spaczynski R., Koziot K., Kuczyriski W.,
Kurzawa R., Wotczyniski S., Janicka A. — wspdlne rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu, Osrodka Studiéw nad Ptodnoscia Cztowieka, Sekcji Ptodnosci i
Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz Konsultanta Krajowego ds.
Endokrynologii Ginekologicznej i Rozrodczosci 2015.

e Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii w zakresie dobrej
praktyki w laboratoriach wspomaganego rozrodu w Polsce, Wrzesiert 2021

e Standardy oceny komodrek jajowych i zarodkow - rekomendacje PTMRIE dla laboratoriow
wspomaganego rozrodu — Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii, Listopad
2015.

o Atlas of Human Embryology: from Oocytes to Preimplantation Embryos M. Cristina Magli,
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