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zadevah (Uradni list RS, §t. 113/03 — uradno preci§¢eno
besedilo, 20/06 — ZNOMCMO, 76/08, 108/09, 80/10 — ZUTD,
31/15 in 30/18 — ZKZas) izdajam

UKAZ

o odpoklicu izredne in pooblaséene
veleposlanice Republike Slovenije
v Republiki Tadzikistan

Darjo Bavdaz Kuret, izredno in pooblad€eno veleposla-
nico Republike Slovenije v Republiki TadzZikistan s sedezem v
Moskvi, odpoklicujem s 23. oktobrom 2024.

St. 501-04-24/2024-2
Ljubljana, dne 10. oktobra 2024

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

2627. Ukaz o odpoklicu izredne in pooblaséene
veleposlanice Republike Slovenije v Ruski
federaciji

Na podlagi prvega odstavka 107. ¢lena Ustave Repu-
blike Slovenije (Uradni list RS, §t. 33/91-I, 42/97 — UZS68,
66/00 — UZ80, 24/03 — UZ3a, 47, 68, 69/04 — UZ14, 69/04
— Uz43, 69/04 — UZ50, 68/06 — UZ121,140,143, 47/13
— Uz148, 47/13 — UZ90,97,99, 75/16 — UZ70a in 92/21 —
UZ62a) in Cetrtega odstavka 17.a ¢lena Zakona o zunanjih
zadevah (Uradni list RS, §t. 113/03 — uradno preciS¢eno
besedilo, 20/06 — ZNOMCMO, 76/08, 108/09, 80/10 — ZUTD,
31/15 in 30/18 — ZKZas$) izdajam

UKAZ

o odpoklicu izredne in pooblascéene
veleposlanice Republike Slovenije
v Ruski federaciji

Darjo Bavdaz Kuret, izredno in pooblas€eno veleposla-
nico Republike Slovenije v Ruski federaciji, odpoklicujem s
23. oktobrom 2024.

St. 501-04-20/2024-2
Ljubljana, dne 10. oktobra 2024

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

2628. Ukaz o odpoklicu izredne in pooblaséene
veleposlanice Republike Slovenije v Republiki
Uzbekistan

Na podlagi prvega odstavka 107. ¢lena Ustave Repu-
blike Slovenije (Uradni list RS, §t. 33/91-I, 42/97 — UZS68,
66/00 — UZ80, 24/03 — UZ3a, 47, 68, 69/04 — UZ14, 69/04
— Uz43, 69/04 — UZ50, 68/06 — UZ121,140,143, 47/13
- Uz148, 47/13 — UZ90,97,99, 75/16 — UZ70a in 92/21 —
UZ62a) in Cetrtega odstavka 17.a ¢lena Zakona o zunanjih
zadevah (Uradni list RS, §t. 113/03 — uradno preci§¢eno
besedilo, 20/06 — ZNOMCMO, 76/08, 108/09, 80/10 — ZUTD,
31/15 in 30/18 — ZKZas$) izdajam

UKAZ

o odpoklicu izredne in pooblaséene
veleposlanice Republike Slovenije
v Republiki Uzbekistan

Darjo Bavdaz Kuret, izredno in pooblas€eno veleposla-
nico Republike Slovenije v Republiki Uzbekistan s sedezem v
Moskvi, odpoklicujem s 23. oktobrom 2024.

St. 501-04-23/2024-2
Ljubljana, dne 10. oktobra 2024

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

2629. Ukaz o odpoklicu izredne in pooblaséene
veleposlanice Republike Slovenije v Republiki
Kazahstan

Na podlagi prvega odstavka 107. ¢lena Ustave Repu-
blike Slovenije (Uradni list RS, §t. 33/91-1, 42/97 — UZS68,
66/00 — UZ80, 24/03 — UZ3a, 47, 68, 69/04 — UZ14, 69/04
— Uz43, 69/04 — UZ50, 68/06 — UZ121,140,143, 47/13
— UZ148, 47/13 — UZ90,97,99, 75/16 — UZ70a in 92/21 —
UZ62a) in Cetrtega odstavka 17.a €lena Zakona o zunanjih
zadevah (Uradni list RS, §t. 113/03 — uradno precisceno
besedilo, 20/06 — ZNOMCMO, 76/08, 108/09, 80/10 — ZUTD,
31/15 in 30/18 — ZKZa$) izdajam

UKAZ

o odpoklicu izredne in pooblaséene
veleposlanice Republike Slovenije
v Republiki Kazahstan

Darjo Bavdaz Kuret, izredno in pooblas€eno veleposla-
nico Republike Slovenije v Republiki Kazahstan s sedezem v
Moskvi, odpoklicujem s 23. oktobrom 2024.

St. 501-04-19/2024-2
Ljubljana, dne 10. oktobra 2024

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

MINISTRSTVA

2630. Odredba o programu specializacije
iz medicinske embriologije

Na podlagi drugega odstavka 68. ¢lena Zakona o zdra-
vstveni dejavnosti (Uradni list RS, $t. 23/05 — uradno precisce-
no besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08
— ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD, 64/17, 1/19
—odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 — ZZUOOP, 203/20 — ZIUPO-
PDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk, 100/22 — ZNUZSZS,
132/22 — odl. US, 141/22 — ZNUNBZ, 14/23 — odI. US in 84/23
—ZDOsk-1) in prvega odstavka 5. ¢lena Pravilnika o specializa-
cijah zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev (Uradni
list RS, &t. 37/04, 25/06, 113/06, 2/09, 9/12, 82/14 in 35/24)
ministrica za zdravje izdaja
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ODREDBO

o programu specializacije iz medicinske
embriologije

1. SPLOSNO

1. ¢len
(vsebina)

Ta odredba dolo¢a program in trajanje specializacije iz
medicinske embriologije (v nadaljnjem besedilu: specializacija).

2. Clen
(namen specializacije)

(1) Namen specializacije je z uénim procesom podiplom-
skega izpopolnjevanja usposobiti strokovnjake za delo na viso-
ki ravni multidisciplinarnih strokovnih, znanstvenih in prakti¢nih
vescin, ki so potrebne za samostojno specialisticno delo v
medicinskih laboratorijih, v katerih se dela s spolnimi celicami,
zarodki in reproduktivnimi tkivi za medicinsko embriologijo, in
sicer tako, da poleg osnovnih znanj, del in nalog pridobijo po-
trebna znanje in kompetence za opravljanje zahtevnejsih del
in nalog s podroc¢ja medicinske embriologije.

(2) Usposabljanje temelji na razli¢nih teoreti¢nih in prak-
ticnih osnovah za nadaljnji kontinuiran strokovni razvoj na
podrocju dobrih praks medicinske embriologije, teorije in raz-
iskovanja.

(3) Po zakljuceni specializaciji specialist medicinske em-
briologije pridobi naslednja teoreti¢na in prakticna znanja ter
kompetence:

1. teoreti¢no osnovo in prakticna znanja za samostojno
izvajanje vseh laboratorijskih tehnik asistirane reprodukcije,
vkljuéno z laboratorijskimi preiskavami semena,

2. znanje za izdajanje in interpretacijo izvidov laboratorijev
za reproduktivno biologijo (vzroki in posledice ob klini¢ni upora-
bi reproduktivnega materiala specifi¢nih znacilnosti),

3. osnove za organizacijo in vodenje laboratorijev za
medicinsko embriologijo (laboratorij za oploditev z biomedi-
cinsko pomocjo, androlo$ki laboratorij, kriobanka spolnih ce-
lic, reproduktivnih tkiv in zarodkov) ali vodenje posameznega
strokovnega podrodja,

4. znanje za podajanje strokovnih mnenj, izdelavo stro-
kovnih ekspertiz, posvetovanje in svetovanje v interdisciplinar-
nih medicinskih skupinah,

5. znanje za razvojno in pedagosko delo na specialisticni
ravni,

6. znanje za kontrolo kakovosti laboratorijev, ki delajo z
reproduktivnimi celicami, tkivi in zarodki, analizo uspeSnosti
izvajanja laboratorijskih postopkov oploditve z biomedicinsko
pomocjo (v nadaljnjem besedilu: OBMP) in zagotavljanja kako-
vosti strokovnega dela in moralno eticnega ravnanja v skladu
s predpisi, ki urejajo podroc¢je OBMP ter loveskih tkiv in celic,

7. za pripravo in overitev postopkov in metod s podrocja
medicinske embriologije ter njihovo interpretacijo.

3. ¢len
(pogoji za odobritev specializacije)

(1) Pogoiji za odobritev specializacije, ki jih mora izpolnje-
vati kandidat, so:

— ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskem pro-
gramu druge stopnje, oziroma izobrazbo, ki ustreza ravni izo-
brazbe, pridobljene po Studijskih programih druge stopnje, in
je v skladu z zakonom, ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij,
uvr§¢ena najmanj na 8. raven iz podrocij biokemije, biologije,
medicine, veterine ali druge ustrezne naravoslovne smeri,

—najmanj dve leti delovnih izkuSenj na podro¢ju medicin-
ske embriologije in

— opravljen strokovni izpit s podrocja zdravstvene dejav-
nosti.

(2) Kandidat mora biti na dan oddaje prijave zaposlen pri
izvajalcu zdravstvene dejavnosti, ki ima dovoljenje za opravlja-
nje dejavnosti OBMP.

(3) Ministrstvo, pristojno za zdravje, odobri specializacijo
na podlagi presoje potreb po specializacijah v mrezi javne
zdravstvene dejavnosti.

4. Clen
(izvajanje specializacije)

(1) Specializacija traja $tiri leta in se izvaja v enem od
pooblasc¢enih izvajalcev zdravstvene dejavnosti v mrezi javne
zdravstvene sluzbe. ki izvaja postopke OBMP, ima laboratorij
za OBMP in androloski laboratorij, ustreznega mentorja in
zagotavlja usposabljanje na vseh predpisanih modulih v pro-
gramu specializacije. Seznam pooblas¢enih izvajalcev zdra-
vstvene dejavnosti, ki izvajajo specializacijo, je objavljen na
spletni strani ministrstva, pristojnega za zdravje.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se po dogovoru z glav-
nim mentorjem lahko del specializacije opravi pri ustreznih
izvajalcih zdravstvene dejavnosti v drugih drzavah ¢lanicah
Evropske unije, za katere ¢lani sekcije za embriologijo Slo-
venskega zdruzenja za reproduktivno medicino — Slovensko
zdravnisko drustvo dajo pozitivno mnenje o ustreznosti, Ce
v Republiki Sloveniji ni ustreznega pooblas¢enega izvajalca
zdravstvene dejavnosti za doloCen del programa te specializa-
cije, ki bi omogocal izvedbo specializacije v predvidenem roku.

(3) Ne glede na prvi in drugi odstavek tega ¢lena se po
dogovoru z glavnim mentorjem lahko del izbirnega dela na
podroc¢ju medicinske embriologije izvaja tudi pri izvajalcih zdra-
vstvene dejavnosti v tujini, e izpolnjujejo pogoje za tovrstno
usposabljanje, vendar ne vec¢ kot 12 mesecev.

5. ¢len
(program specializacije)

(1) Program specializacije, ki je v Prilogi 1, ki je sestavni
del te odredbe, je v skladu z evropskim programom iz medi-
cinske embriologije, ki ga dolocita Sekcija za ginekologijo in
porodnistvo Evropske zveze zdravnikov specialistov in Evrop-
sko zdruzenje za reprodukcijo in embriologijo (v nadaljnjem
besedilu: ESHRE) v humani medicini. Program je sestavljen
iz teoreticnih in prakti¢nih vsebin ter prilagojen individualnemu
usposabljanju. V okviru teoreti¢nih vsebin se nadgradi znanje
iz dodiplomskega Studija in doseze primerljiva izhodiS¢a glede
na razline Studijske programe specializantov.

(2) Specializant med specializacijo pridobi znanje in ve-
SCine, ki so sestavni del programa specializacije. Prakti¢ni del
programa specializacije se opravlja v poljubnem zaporedju
najprej modulov od | do X in Sele nato modulov od XI do XX.

(3) Podrobna dolzina trajanja opravljanja specializaci-
je na posameznem podrocju je opredeljena v individualnem
programu, ki ga dolo¢i glavni mentor ob upostevanju zahtev
delodajalca in se lahko med potekom specializacije prilagaja
glede na uspe$nost specializanta na posameznem podrocju
ali podpodrocju.

6. Clen
(preverjanje znanja)

(1) Vsak specializant ima List specializanta iz Priloge 2,
ki je sestavni del te odredbe, kjer je naveden njegov program
s Casovno opredeljenim teoreti¢nim in prakticnim usposablja-
njem, ter delovni zvezek s podatki o opravljenih primerih.

(2) Preverjanje znanja se opravlja sproti s kolokviji na vsa-
kem podrod¢ju in enkrat letno z javnim prikazom pridobljenega
znanja. Nacin javnega prikaza pridobljenega znanja v formalni
obliki dolo¢i glavni ali neposredni mentor.

(3) Pogoj za nadaljevanje specializacije so uspesno opra-
vljeni kolokviji iz prejSnjega odstavka in pozitivna ocena glavne-
ga mentorja za javni prikaz pridobljenega znanja na letni ravni.

(4) Specializant mora biti soavtor vsaj enega ¢lanka s
podrocja reproduktivne biologije, embriologije ali tehnik OBMP,
objavljenega v reviji z recenzijo.
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(5) Glavni mentor en mesec pred zaklju¢kom programa
specializacije obvesti delodajalca specializanta, da je specia-
lizant opravil program specializacije in s tem vse obveznosti
iz tega Clena. Delodajalec na ministrstvo, pristojno za zdravje,
poslje vlogo za odobritev opravljanja specialisticnega izpita iz
medicinske embriologije v skladu s pravilnikom, ki ureja spe-
cializacije zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev.

7. ¢len
(zaklju€ek specializacije in specialisti¢ni izpit)

(1) Specializant, ki je opravil program specializacije, lahko
pristopi k specialisticnemu izpitu. Glavni mentor potrdi, da je
kandidat opravil vse obveznosti iz programa specializacije, ko
preveri ustreznost trajanja specializacije, izpolnjevanja pred-
pisanih usposabljanj in pogojev glede pridobljenega znanja,
Stevila in kakovosti opravljenih preiskav, in da je specializant
uspesno opravil predpisana preverjanja znanja.

(2) Izpit je sestavljen iz praktinega in teoretitnega pre-
verjanja znanja specializanta. Specializantu se lahko prizna
teoretiCni del specialisticnega izpita, ¢e ima opravljen izpit iz
embriologije pri Evropskem zdruzenju za reprodukcijo in em-
briologijo v humani medicini.

8. Clen
(zapisnik o poteku specialisticnega izpita)

O poteku specialisticnega izpita se piSe zapisnik na
obrazcu iz Priloge 3, ki je sestavni del te odredbe, in ga podpi-
Sejo predsednik in ¢lani izpitne komisije ter zapisnikar. En izvod
zapisnika se izroc¢i specializantu nemudoma po kon¢anem
specialisticnem izpitu.

PREHODNA IN KONCNA DOLOCBA

9. ¢len
(priznanje specializacije na podlagi opravljanega dela)

V dveh letih od uveljavitve te odredbe lahko strokovnjak,
ki Ze ima kompetence za samostojno delo v laboratorijskem

segmentu OBMP, pridobi naziv specialist medicinske embri-
ologije. Poleg splosnih pogojev za priznanje specializacije na
podlagi opravljenega dela, ki jih dolo¢a pravilnik, ki ureja spe-
cializacije zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcey,
mora izpolnjevati naslednje pogoje:

— ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskem pro-
gramu druge stopnje, oziroma izobrazbo, ki ustreza ravni izo-
brazbe, pridobljene po Studijskih programih druge stopnje, in
je v skladu z zakonom, ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij,
uvr§€ena najmanj na 8. raven iz smeri biologije, biokemije,
mikrobiologije, biotehnologije, medicine, veterinarske medicine,
ali druge ustrezne naravoslovne smeri,

— je najmanj zadnjih deset let delal v enem od laboratori-
jev za OBMP v Republiki Sloveniji,

— ima izpolnjen delovni zvezek iz prvega odstavka 6. Cle-
na te odredbe, ki ga je podpisal eden od glavnih mentorjev s
seznama glavnih mentorjev, ki ga doloCi ministrstvo, pristojno
za zdravje, ali potrdilo predstojnika oddelka za reproduktivho
medicino, iz katerega je razvidno samostojno obvladovanje
vseh laboratorijskih postopkov OBMP in najmanj 500 samo-
stojno opravljenih postopkov OBMP,

— ima veljaven certifikat ESHRE iz klinicne embriologije
in objavljen vsaj en strokovni ali znanstveni ¢lanek iz podrocja
reproduktivne biologije, v katerem je kandidat prvi ali glavni
avtor, kar nadomesti specialisticno nalogo.

10. ¢len
(zacetek veljavnosti)

Ta odredba zac¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-78/2024
Ljubljana, dne 12. septembra 2024
EVA 2023-2711-0096

Dr. Valentina Prevolnik Rupel
ministrica
za zdravje
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PRILOGA 1
PROGRAM SPECIALIZACIJE IZ MEDICINSKE EMBRIOLOGIJE

1. TeoretiCna znanja

Nacin usposabljanja: samostojno izobraZevanje, u€ne delavnice, tecaji, seminarsko delo,
predavanja v okviru podiplomskega Studija.

Vsebine:

1. Biologija celice

1.1 Znotrajceli¢ne strukture
Celi¢na membrana; mikrovili; citoplazma; citoskelet; mikrotubuli; mikrofilamenti; centriol, jedro
in kromosomi, mitohondriji, endoplazmatski retikulum, Golgijev aparat

1.2 Presnova v celici sesalcev
Ogljikovi hidrati; mas€obe in lipidi; beljakovine, encimi, citokini; presnovne poti; prosti kisikovi
radikali

1.3 Temeljna nacdela molekularne biologije
Struktura DNK in RNK; celi¢na replikacija

1.4 Mitoza in mejoza, celi¢ni cikel, kontrolne tocke, signali

1.5 Interakcija med celicami
Membranski receptorji: funkcija, vrsta, regulacija; signalizacija; medceli¢ni stiki

1.6 FizioloSki procesi
Transport beljakovin, ionov in veziklov; eksocitoza, endocitoza, fagocitoza

1.7 Apoptoza

2. Genetika

2.1 Osnovna nacela genetike
Geni, genotip in fenotip; osnovni Mendlovi vzorci dedovanja; interpretacija
dedovanja/druzinskega drevesa/pedigreja; kromatin DNK in kromosomi; znacilnosti spolnih
kromosomov: strukture in specifi¢ni geni

2.2 Genetski mehanizmi
Mitoza in mejoza; mejotska delitev celic; mejoza in rekombinacija; mejotske in mitotske
napake; mozaicizem in kromosomske anomalije (StevilCne ali strukturne anomalije);
epigenetika

2.3 Monogenske bolezni in kromosomske nepravilnosti
Mutacije: podedovane in de novo variante (SNP, CNV, delecije in insercije)

2.4 Genetski vzroki neplodnosti
Testiranje neplodnosti pri moskih (najpogostejSe genetske anomalije: prizadeti kromosomi ali
geni); testiranje neplodnosti pri Zenskah (najpogostejSe genetske anomalije: prizadeti
kromosomi ali geni); genetske posledice za potomce pri starejSih moskih ali Zenskah

2.5 Genetska analiza in diagnoza
Diagnosticne metode: citogenetika (npr. kariotipizacija), molekularna genetika (npr. PCR,
array CGH, sekvenciranje naslednje generacije (NGS): WES in WGS); tehnike za PGT-
A/SR/M

3. Razvojna biologija

3.1 Embrionalne mati¢ne celice
Izvor, opredelitve, znacilnosti

3.2 Migracija primordialnih kli¢nih celic
Organogeneza; diferenciacija spola

3.3 Jajénik in modo v fetalni dobi
Dejavniki, ki uravnavajo razvoj; primordialne klicne celice; migracija kli¢nih celic; ¢asovna
lestvica (dnevi/teden)

3.4 Interakcija med gametami - do prve delitve
Npr. akrosomska reakcija; dekondenzacija kromatina; oploditev; aktivacija jajéne celice;
mejoza ll, tvorba pronukleusov in vretena; singamija

3.5 Razvoj zarodka - od prve delitve do implantacije
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Zgodniji zarodki, morule in blastociste; presnova zarodka, razporejanje in diferenciacija celic,
embrionalna os; morfokinetika, ¢as, regulacija; diferenciacija celic; nepravilnosti pri delitvi

3.6 Implantacija in postimplantacijska embriologija
Izleganje iz zone pelucide, decidualizacija, okno implantacije, apozicija, adhezija, invazija,
gastrulacija

3.7 Zgodnja nosecnost
Proizvodnja hCG, biokemi¢na in klinicna nosecnost; implantacija, ultrazvok (gestacijske
vreCke, sréni utrip), enojajéni dvojcki; zunajmaterni¢na nosecnost; spontani splavi; dejavniki
zarodka in dejavniki maternice pri implantaciji/neuspesni implantaciji

4. Reprodukcija zenske

4.1 Anatomija in delovanje Zzenskega reproduktivnega sistema
Delovanje in regulacija reproduktivnih organov (os hipotalamus - hipofiza - gonade (HHG);
jajéniki in maternica); primarne in sekundarne spolne znacilnosti; reproduktivni cikel pri
Zenskah: pred ovulacijo/menarha, menstrualni cikel, menopavza

4.2 Oogeneza
Regulativni dejavniki: os hipotalamus - hipofiza - gonade; endokrina regulacija (hormoni); teka
celice in celice granuloze; biokemija zorenja in presnova jajcne celice;jajcna celica:
morfologija, struktura, funkcija

4.3 Funkcionalnost jajéne celice
Jedrna in citoplazemska zrelost; polarna telesca; zona pelucida; kumulusne celice;
dismorfizmi

4.4 Kiini¢ni pregled
Ocena (ne)plodnosti: etiologija, medicinski/fizi¢ni vidiki, genetska diagnoza, hormonska ocena
(vkljuéno z dnevi ciklusa za testiranje), rezerva jajénikov, moznosti zdravljenja itd.; definicije,
primarna neplodnost, sekundarna neplodnost; darovanje jajénih celic in zarodkov (izbira in
pregled); seroloski pregled pacientov in darovalcev

4.5 Stimulacija jajénikov
Osnovna nacela (uporaba agonistov in antagonistov); spodbujanje ovulacije; hiperstimulacija
jajénikov; stimulacijski protokoli v svezih ali krio ciklusih (vrste, indikacije: umetni in naravni
cikli); zapleti zdravljenja (npr. OHSS)

5. Reprodukcija moskega

5.1 Anatomija in delovanje moSkega reproduktivnega sistema
Primarne in sekundarne spolne znacilnosti moSkega; delovanje pred in po puberteti; regulacija
reproduktivnih organov; vioga pomoznih Zlez

5.2 Spermatogeneza
Regulativni hormonski dejavniki: os hipotalamus hipofiza ' gonade; para- in endokrina
regulacija; Leydigove in Sertolijeve celice; diferenciacija, zorenje, biokemija in presnova
spermijev; morfologija/struktura spermijev; pregrada kri-modo

5.3 Diagnostika moske neplodnosti
Analiza semena (osnovna in funkcionalna); diagnostika azoospermije: obstruktivna in
neobstruktivna (priprava in postopki); globozoospermija in druge genetsko povezane
diagnoze; sistemi CASA; dodatni diagnosti¢ni testi (ocena poskodb DNK, kondenzacija
kromatina itd.)

5.4 Kilini¢ni pregled
Ocena (ne)plodnosti: etiologija, medicinski vidiki, genetska diagnoza, hormonska ocena, fizi¢ni
vidiki, moznosti zdravljenja itd.; definicije, primarna/sekundarna neplodnost; darovanje sperme
(izbira in pregled); seroloski pregledi pacientov in darovalcev

6. Laboratorijski postopki OBMP

6.1 Strategije za izbiro postopkov oploditve
IUI, IVF ali ICSI, merila; PESA, TESA, TESE

6.2 Vzorec semena: metode priprave
Centrifugiranje skozi viskozni gradient, "swim-up", mikrofluidika itd.; kdaj uporabiti kaj, zakaj,
razlike

6.3 Tehnike OBMP
Prakticni postopki za IUI, IVF in ICSI (Casovna okna, postopki priprave ciklusa, potrosni
material itd.); odvzem, ravnanje z jajénimi celicami; osemenitev jajcnih celic s klasi¢nim IVF
postopkom; denudacija jajénih celic; ICSI; odpravljanje tezav pri postopkih OBMP

6.4 Pogoji za gojenje
Sestava gojiS¢; zahteve posameznih stadijev; vrste gojiS¢ in inkubatorjev; zahteve glede
kakovosti potroSnega materiala (oznaka CE, diagnosti¢ni pripomocki in vitro v primerjavi z
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medicinskimi  pripomocki in vitro); kontrolakakovosti (testi toksi¢nosti za zarodke,
endotoksinski test); metode sterilizacije; fizikalno-kemijski parametri (temperatura, pH,
osmolalnost)
6.5 Ocene od jaj¢ne celice do blastociste in prenos zarodka
Jajéna celica; zigota; zgodnji zarodki; morula; blastocista; morfoloSka merila za posamezne
stadije; morfokinetika; atipi¢ne oblike razvoja zarodka, opazene s tehnologijo presledkovnega
slikanja (time-lapse); merila za izbiro zarodka za prenos, krioprezervacijo, biopsijo; preverjanje
identitete pred prenosom zarodka; postopek polnjenja katetra in prenosa zarodka v maternico
6.6 PGT (PGT-A, PGT-SR, PGT-M)
Cas biopsije; razliéne tehnike biopsije in priprave preparata; $tevilo celic za diagnostiko; testi
za genetsko analizo odvzetih celic; razlaga rezultatov in priporoCila za prenos zarodkov po
PGT; kontrola kakovosti za PGT (tveganje kontaminacije)
6.7 Poznavanje dodatnih tehnik in nerutinskih metod
npr. zorenje in vitro; IMSI, PICSI; asistirano izleganje; umetna aktivacija jajénih celic/spermijev
6.8 Darovanje jajcnih celic/semena/zarodkov
Izbira darovalca, testiranje in ravnanje z vzorci darovalca

7. Krioprezervacija
7.1 Principi krioprezervacije

Osnove kriobiologije; krioprotektanti; po€asno zamrzovanje; vitrifikacija; liofilizacija (suSenje z
zamrzovanjem); prednosti/slabosti razli¢nih metod

7.2 Krioprezervacija spolnih celic, zigot in zarodkov
Teorija in praksa

7.3 Krioprezervacija tkiva jajénika in moda (pred in po puberteti)
Teorija in praksa

7.4 Oprema
PotroSni material in naprave; odprti in zaprti sistemi; tveganja kontaminacije; shranjevanje
(teko€a in parna faza); varnostne zahteve (osebna zascitna oprema, alarmi za kisik/dusik)

7.5 Ciklusi s prenosom odmrznjenih zarodkov
Spremljanje ciklusa in ¢asovna okna; prenos v nadzorovanih in naravnih ciklih; ocena
prezivetja; teorija in praksa

7.6 Ohranjanje plodnosti (pred in po puberteti)
Teorija in praksa

8. Obvladovanije laboratorija in kontrola kakovosti

8.1 Podatki o pacientih
Preverjanje identitete; zaupnost; vodenje evidenc; sledljivost; varnost, upravljanje,
shranjevanje in varstvo podatkov; enotna evropska koda

8.2 Zagotavljanje kakovosti
Postopki identifikacije; standardni operativni postopki (SOP); sledljivost (npr. vzorec, material,
izvajalec, oprema, ¢as); postopki validacije; kontrola kakovosti in obvladovanje tveganj; ocena
klju¢nih kazalcev kakovosti (KPI) (kliniéni in laboratorijski); dnevniki izvajalcev; usposabljanje
in ocena usposobljenosti; uvajanje novih metod

8.3 Kakovost opreme in prostorov
Kvalifikacija, validacija, umerjanje, spremljanje; evidence (dnevniki za opremo, podatke in
material); vzdrzevanje in nadzor; principi delovanja mikroskopov; tehni¢ne zahteve v
laboratoriju za OBMP (prostori, kakovost zraka in zracni tlak, laboratorijska higiena);
dekontaminacija opreme

8.4 StatistiCna analiza
Ocena velikosti vzorca; zasnova Studije (RCT, meta-analiza, prospektivna in retrospektivna
Studija); opisna statistika; statisti¢na varianca; razlaga rezultatov (statisticnha pomembnost)

8.5 ZmanjSevanje tveganj, odpravljanje teZav in biovigilanca
Obdelava in shranjevanje kontaminiranih vzorcev pri pacientih z virusno okuzbo ali boleznijo;
osebna varovalna oprema (OVO); higiena in razkuzila, ki se uporabljajo v laboratoriju za
OBMP; zascitni ukrepi (alarm, senzorji itd.); ukrepi ob poskodbi; tveganje zamenjave spolnih
celic, izgube ali poSkodbe med obdelovanjem; prenos napacnih zarodkov; okvara opreme,
rezervni nacrti za ugotavljanje in obvladovanje resnih nezelenih dogodkov in reakcij (v skladu
z direktivo EU o tkivih in celicah)

8.6 Rezultati zdravljenja
Zdravje otrok; dejavniki tveganja; maternalni dejavniki; paternalni dejavniki; vecplodne
nosecénosti; genetski dejavniki; malformacije; imprinting

8.7 Smernice in zakonodaja
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Smernice ESHRE®; standardi ISO; evropski predpisi, povezani z OBMP; direktive Evropske
unije o tkivih in celicah (EUTCD); ¢ezmejna obravnava in prevoz CloveSkega bioloSkega
materiala; distribucija; izvoz/uvoz

2. Program prakti¢nega dela

2.1. Osnovni del

I. Osnovna nacela asepti¢nega dela v OBMP laboratoriju
Cilji: Kandidat se seznani z osnovnimi laboratorijskimi pravili in je prakticno vkljucen v vse postopke
za:
1. Vzdrzevanje laboratorijskih higienskih standardov

— Omejen pristop na pooblas¢eno osebje

— Cist dostop za osebje in material

— Oblacila, obuvala, zas¢itni dodatki: rokavice, maske, kape, o¢ala/obrazni vizir

— Umivanje in razkuzevanje rok

— Rokovanje z dezinfekcijskimi in €istilnimi sredstvi

— Cis&enije laboratorijskih tal, sten in povrsin

— Tipi sterilizacije

— Mikrobiolo$ka preiskava laboratorijskih pogojev

— Kakovost zraka - vzdrzevanje in meritve, nadtlak
2. Laboratorijska varnost

— Ravnanje s potencialno kuznimi vzorci

— Ravnanje in odstranjevanje Skodljivin kemikalij

— Ravnanje in odstranjevanje ostrih instrumentov

— Odstranjevanje medicinskih odpadkov

—  ProtipozZarni ukrepi

— Ravnanje s tekoCim duSikom

— Samostojno delo

— Sistem za porocanje in obve$canje o incidentih
3. Odpravljanje tezav pri osnovnih nacelih

Il. Laboratorijska oprema in delovanje
Cilji: Kandidat spozna tehni¢ne znacilnosti nepogresljive opreme OBMP laboratorija. Kandidat se
usposobi pravocasno odkriti njihove okvare. Poleg obvezne dokumentacije o delovanju opreme in
navodil za njeno vzdrZzevanje se usposobi pripraviti tudi obvezno dokumentacijo, potrebno za
sledljivost v laboratoriju (oprema, potro$ni material, spolne celice/zarodki, osebje) in navodila za
optimalne pogoje med zbiranjem in transportom reproduktivnih celic in tkiv v laboratorij. Aktivnosti
vklju€ujejo podrobno znanje in prakso na naslednjih podrodjih:
1. Nepogresljiva funkcija laboratorijske opreme, delovanje, validacija, verifikacija, kalibracija in
sledljivost, vzdrZzevanje nepogresljive laboratorijske opreme:

— Inkubatorji

— Brezprasne komore

—  Mikroskopi

— Mikromanipulatorji

— Centrifuge

— Grelne plosce in grelni bloki

— Pipetoriji

— Farmacevtski hladilnik/zamrzovalnik

— Oprema za krioprezervacijo

— Merilne naprave: termometri, CO2 merilci, O2 merilci, pH metri, VOC metri.

— Kontrola klju€nih fizikalno - kemijskih parametrov, alarmiranje, vodenje evidenc opreme
2. Delovanje dodatne laboratorijske opreme, validacija, kalibracija in sledljivost, vzdrzevanje

(potrebno le, e je ta oprema v uporabi):

- Laser

—  »Time-lapse«

— Oprema genetskega laboratorija

— Avtoklav, sterilizator
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3. Laboratorijski pripomocki za enkratno uporabo:
— Uporaba ustreznih vrst petrijevk, igel, pipet, katetrov, preverjanje certifikatov, skladis¢enje,
vstop v laboratorij (sterilnost) in zagotavljanje sledljivosti
4. Laboratorijska/pacientova dokumentacija
a. Organizacijski in delovni diagrami
b. Priprava in posodabljanje SOPov, priro€nikov, laboratorijskih obrazcev, soglasij
c. lIzpolnjevanje in popravki obrazcev, sledljivost
€. Vzpostavitev in izpolnjevanje baze podatkov, vodenje evidenc
d. Shranjevanje in zas¢ita podatkov o pacientih
5. Priprava laboratorija za delo
a. Nacrtovanje meritev / €iS€enj / testiranj (redno dnevno, tedensko, mesecno, kontinuirano)
b. Dezinfekcija laboratorija in vklop grelnih naprav in zascitnih komor/laminarijev
6. Gojisca in pufri, olja, dodatki:
a. Poznavanje tipov, formulacij, preverjanje parametrov kontrole kakovosti na certifikatih,
zagotavljanje sledljivosti
Zagotavljanje varnega transporta in skladiS¢enja
Izbira gojiS€a in priprava — nacin izbire
Predinkubacija in ravnanje z razli¢nimi gojiSci
Merjenje pH in temperature gojis¢a
e. Mikrobiolosko testiranje okolja, v katerem se procesira ali goji bioloSki material
7. Zagotavljanje optimalnega pridobivanja bioloskih vzorcev in prenosa v laboratorij
a. Casovna sinhronizacija z laboratorijem
b. Dokumentirano predhodno testiranje na virusno ali drugo kontaminacijo
c. Zagotavljanje stalnih pogojev pridobivanja, prepre€evanje kontaminacije in negativhega
vpliva sprememb okolja (temperatura, pH, osmolalnost)
¢. Priprava pripadajo¢e dokumentacije, identifikacija pacienta in bioloSkega materiala,
oznacevanje, kodiranje
d. Shranjevanje in transport v laboratorij
8. Odpravljanje tezav pri postavitvi, opremi in delovanju laboratorija

oo o

lll. Pregled semena
Cilji: Kandidat se usposobi za individualno opravljanje vseh standardnih in dodatnih testov na vzorcih
semena z najvisjo stopnjo natan¢nosti in toénosti.
1. Osnovni pregled semena
a. Zacetni makroskopski pregled
— Volumen
— pH
— Utekocinjenje in viskoznost
— Videz in barva
b. Zacetni mikroskopski pregled
— Postopek Stetja
— Gibljivost semendic
— Vitalnost semencic
— Koncentracija semencic
— Pregled vzorcev z nizko koncentracijo semencic
c. Metode barvanja za citolo3ki pregled
— Morfologija semencic
— Kilasifikacija semencic po morfologiji (indeks teratozoospermije - TZI)
- Stevilo levkocitov (obarvanje s peroksidazo)
2. Laboratorijski izvidi
a. Referencne vrednosti in dolocitev kakovosti semena
3. Vodenje kontrole kakovosti (povezano s pregledom semena)
a. Zagotavljanje natan¢nosti, to¢nosti, obCutljivosti in specifi¢nosti
b. Prepoznavanje razlogov za napake
c. Notranje zagotavljanje kakovosti (analiza variabilnosti rezultatov testiranja)
€. Zunanja ocena kakovosti v andrologiji
4. Odpravljanje tezav pri pregledu semena

IV. Obdelava semena za postopke OBMP
Cilji: _Kandidat se nauci izbrati in izvesti najprimernej$i postopek izolacije semencic glede na
znacilnosti vzorca in omogoditi postopke ART tudi pri najhujsih oblikah moske neplodnosti.
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1. Priprava semena za Ul in OBMP
a. Spiranje semencic, swim-up, centrifugiranje skozi viskozni gradient - izbira metode glede
na kakovost in znacilnosti vzorca
b. Priprava semena iz:
i. vzorcev s kriptozoospermijo
ii. virusno pozitivnih pacientov
iii. vzorcev retrogradne ejakulacije
iv. vzorcev, kjer so vse semencice negibljive
v. zamrznjenih/odmrznjenih vzorcev semena
2.Priprava semencic iz kirur§ko pridobljenega vzorca moda, obmodka
a. Priprava aspirata ali biopsiranega tkiva moda za:
i. citoloski / histoloski pregled
b. Identifikacija semencic, spermatid, Sertolijevih celic v nativnem vzorcu
c. Priprava svezih in zamrznjenih/odmrznjenih vzorcev moda/ obmodka (mehanska,
encimska metoda)
3. Odpravljanje tezav pri obdelavi semena

V. Obdelava jajénih celic za OBMP
Cilji: Kandidat se usposobi za identifikacijo jajénih celic in njihovo varno pripravo za postopke OBMP.
1. Pregled folikularne tekocine
a. Razlikovanje med vsebino folikla, ciste, endometriozne ciste, granuloznih celic in celic
kumulusa,
b. Identifikacija in izolacija kompleksov kumulus-jajéna celica (KKJC)
2. Ocena morfologije KKJC
a. Normalni / luteinizirani/ nezreli KKJC
3. Gojenje KKJC ob upostevanju optimalnega ¢asa
a. Potreben Cas inkubacije KKJC (po sprozitvi ovulacije in identifikaciji jajcnih celic v
folikularnih aspiratih) pred nadaljnjo obdelavo
4. Obdelava KKJC
a. Encimska in mehanska denudacija
b. Mozne poSkodbe
5.  Ocena morfologije in zrelosti jaj¢nih celic
a. Zrelost jedra
b. Ocena citoplazme in ostalih struktur jajéne celice (zona pelucida, perivitelinski prostor,
polarno telo, drugi dismorfizmi)

VL. Oploditev jajénih celic
Cilji: Kandidat se usposobi za izbiro in izvedbo takSne metode osemenitve, ki bo zagotavljala najvisjo
stopnjo oploditve, pri neplodnosti z nemoskim faktorjem neplodnosti pa bo dala prednost uporabi
klasi¢nega IVF postopka. Usposabljanje vkljuCuje:
1. Strokovna razprava s sodelavci o primernosti pacientov za uporabo klasi¢ne metode (klasi¢ni IVF)
kot metode osemenitve:
a. Moski: normo-, asteno-, teratozoospermija, sveze/zamrznjene seme, virusna/bakterijska
kontaminacija
b. Zenska: starost, odziv na hormonsko spodbujanje jajénikov, sveZe/zamrznjene jajéne

celice
c. Par: stopnja oploditve v prejsSnjih postopkih OBMP, postopkih PGT
2. Klasiéni IVF

a. Priprava za osemenitve v vdolbinici ali v kapljici
b. Zagotavljanje pravilne koncentracije semencic, ¢asa in trajanja ko-inkubacije

VII. ICSI

Cilji: Kandidat se usposobi za zagotavljanje najviSje stopnje oploditve pri razliénih vrstah moske
neplodnosti. Usposabljanje vkljuCuje:

1. Postopek neposrednega vnosa semencice v citoplazmo jajéne celice (ICSI).

Priprava ICSI posodice in spolnih celic

Metode identifikacije in izolacije optimalnih semencic

Izvedba ICSI z imobilizacijo in injiciranjem semencic

ICSI s semencico iz obmodka /moda

ICSI pri pacientih s kriptozoospermijo

ICSI pri pacientih, ki imajo vse semencice negibljive ali Kartagenerjevim sindromom
ICSI pri pacientih z globozoospermijo

0 Qoo oo
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g. Odpravljanje tezav pri mikromanipulaciji
2. Odpravljanje tezav pri osemenitvi jajcnih celic

VIIl. Gojenje zarodkov, ocena oploditve in razvoja zarodkov
Cilji: Kandidat se usposobi za vzdrzevanje varnih pogojev gojenja zarodkov, ocenjevanje njihove
morfokineti¢ne znacilnosti, ki napovedujejo ugnezditev, in razvrS€anje zarodkov glede na njihov
razvojni potencial. Usposabljanje vklju€uje naslednja podrocja:
1. Ocena oploditve
a. Odstranitev preostalih kumulusnih celic iz jaj¢nih celic, osemenjenih s klasi¢nim IVF
postopkom
b. Razlikovanje med normalno, nenormalno oploditvijo (triploidija, mikronukleusi,
partenogeneza) in neuspesno oploditvijo
Prepoznavanje moznih vzrokov za neuspesno oploditev
Odkrivanje kontaminacije z mikroorganizmi
. Obvesc&anje pacientov o rezultatih oploditve, vklju¢no s 100% neuspesno oploditvijo
2. Ocena razvoja zarodka
a. Standardna ocena morfologije zarodka v prvih fazah delitve
b. Standardna ocena morfologije zarodka v fazi morule
c. Standardna ocena morfologije zarodka v fazi blastociste
¢. Prepoznavanje nepravilnosti pri razvoju zarodka z uporabo svetlobne mikroskopije:
asimetrija blastomer, vecjedrnost, fragmentacije
d. Anotacija morfokineti¢nih parametrov zarodka s ¢asovnim zamikom
e. Prepoznavanje nepravilnosti pri delitvi zarodkov z uporabo fotografije s ¢asovnim
zamikom (time-lapse)
f. Napovedovanje razvojnega potenciala in sposobnosti prezivetja zarodka ter njihovo
razvrdCanje glede na napovedne dejavnike
. Razlikovanje Zivih zarodkov za prenos ali kriokonzervacijo od nezivih zarodkov
3. Upravljanje kakovosti
a. Notranja kontrola kakovosti (IQC) v embriologiji
b. Zunanja kontrola kakovosti (EQA) v embriologiji

o oo

IX. Prenos zarodov (ET)
Cilji: Kandidat se usposobi za izbiro in pripravo najboljSih zarodkov za prenos zarodkov glede na
njihovo morfologijo in morfokineti¢ne znacilnosti. Usposabljanje vklju€uje naslednji podrodiji:
1. Prenos zarodkov
a. lzbira zarodkov za ET
b. Priporocila ginekologom o optimalnem dnevu ET in Stevilu zarodkov za ET
c. Komunikacija s pacientom
¢. Priprava in polnjenje katetra in preverjanje katetra po prenosu
d. Odpravljanje tezav
2. Odpravljanje tezav pri gojenju zarodkov in ET

X. Krioprezervacija
Cilji: S poznavanjem osnovnih principov kriobiologije se kandidat usposobi za izvajanje naslednjih
postopkov in za omogoCanje najveCjega moznega prezivetja zamrznjenih in odmrznjenih
reproduktivnih celic in zarodkov:
1. Krioprezervacija in odmrzovanje semena
a. Kirioprezervacija virusno kontaminiranega semena
2. Kirioprezervacija in odmrzovanje tkiva moda
a. Krioprezervacija TESE in mikro-TESE
b. Ocenjevanje vitalnosti semengic iz mod
3. \Vitrifikacija in ogrevanije jaj¢nih celic
a. Ocena prezivetja jajénih celic
4. Krioprezervacija zarodka / blastociste / odmrzovanije, vitrifikacija / ogrevanje
a. Ocena prezivetja zarodka / blastociste
5. Odpravljanje tezav pri krioprezervaciji
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2.2. Nadaljevalni del

Specializant nadaljuje vse dejavnosti iz osnovnega programa usposabljanja na podrocju klini¢ne
embriologije in prikaze dejavnosti usposabljanja z vpisovanjem postopkov v dnevnik u¢nega procesa.
Nadaljevalni program usposabljanja zajema naslednja (dodatna) podrocja:

XI. Shranjevanje celic, tkiv in zarodkov
Cilji: Specializant se usposobi za upravljanje vseh vrst kriobank za reproduktivne celice, tkiva in
zarodke. Te spretnosti vklju€ujejo naslednja podrodja:
1. Zamrzovanje in odmrzovanje tkiva mod
a. Zamrzovanje TESE in mikro-TESE
b. Ocenjevanje vitalnosti semengic
2. Zamrzovanje in odmrzovanje tkiva jajénikov (neobvezno)
a. Ocenjevanje vitalnosti foliklov
3. Dejavnosti v kriobanki reproduktivnih celic, tkiv in zarodkov

a. Vzdrzevanje varnostnih ukrepov za bioloski material in osebje

b. Sledljivost shranjenega materiala v kontejnerjih

c. Vodenje podatkov in dokumentacije

€. Organizacija karantene in shranjevanje kontaminiranih vzorcev

d. Vzdrzevanje stikov z pacienti v zvezi z njihovim shranjenim bioloskim materialom

e. Konc¢anje hranjenja bioloSkega materiala po kon€ani dobi hrambe ali na zahtevo
pacientov

f. Uvoz/izvoz in oznaCevanje zamrznjenega bioloSkega materiala

g. Priprava zamrznjenega materiala za prevoz

h. Priprava zamrznjenega materiala za distribucijo

i.

Ocenjevanije in izbira vzorcev darovalcev za prejemnike

XII. In vitro maturacija (IVM) spolnih celic in tkiv (neobvezno)
Cilji: Ta modul je obvezen le, ¢e izvajalec zdravstvene dejavnosti, pri katerem specializant opravlja
ucni proces, dejansko redno izvaja to tehniko. Specializant se usposobi za izvajanje IVM nezrelih
jajénih celic in semencic ter oceniti stopnjo zorenja. Te spretnosti naj pridobi z dejavnostmi:
1. IVM kompleksov kumulus-jaj¢na celica (KKJC)
a. IVM nezrelih jajénih celic po aplikaciji hCG
b. Priprava goji5¢ za IVM s hormonskimi dodatki
c. lzolacija nezrelih kompleksov kumulus-jaj¢na celica z uporabo celi¢nega sita
¢. Ocenjevanje zrelosti jajénih celic
2. VM suspenzije celic iz moda
3. Ocenjevanije zrelosti spermijev

XIll. Mikromanipulacija na zarodkih (biopsija) in genetska analiza (neobvezno)
Cilji: Ta modul je obvezen le, e izvajalec zdravstvene dejavnosti, pri katerem specializant opravlja
ucni proces, dejansko redno izvaja to tehniko. Specializant se usposobi za izvajanje najbolj obcutljivih
tehnik mikromanipulacije na zarodkih, da jih pripravi za nadaljnjo vitrifikacijo ali za odvzem bioloskega
materiala za genetsko testiranje:
1. lzvajanje biopsije

a. Polarno telo, blastomere in/ali celice trofektoderma
2. Priprava odvzetih celic za kromosomsko in gensko analizo

a. Fiksacija in/ali "tubing" za PGT-M (monogenske okvare) in/ali za PGT-SR (kromosomske

strukturne spremembe) in/ali PGT-A (anevploidije)

3. Razumevanje izvidov o genetski analizi

XIV. Postavitev laboratorija
Cilji: Specializant se usposobi za samostojno vzpostavitev novega laboratorija ali kriobanke.
Dejavnosti vklju€ujejo podrobno teoretiCno znanje in prakso na podrogjih:
1. Vzpostavitev laboratorija za OBMP
a. Lokacija laboratorija, gradnja, nacrtovanje
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b.

C.

Infrastruktura laboratorija: filter za preobladenje, laboratorijski prostor, stene, stropi in tla,
pohistvo, barve, elektri¢ni prikljucki, UPS, oskrba s plinom, senzorji O2/ CO2, nadzor
vstopa in varovanje

Zrak v laboratoriju: izmenjava in filtriranje zraka, nadzor temperature in vlazenje, nadzor
delcev, nadzor hlapnih organskih spojin

2. Vzpostavitev androloskega laboratorija

a.
b.

Lokacija laboratorija, zasnova
Infrastruktura laboratorija

3. Vzpostavitev kriobanke

a.
b.

C.

Lokacija in zasnova prostora za kriobanko,

Infrastruktura: prostor, tla, elektricne povezave, oskrba z LN2, senzorji 02/ CO2 in
izmenjevalniki zraka, nadzor vstopa in varnost

Kontejnerji, alarmni sistem in varnostni postopki

XV. Priprava laboratorijskih rezultatov in svetovanje
Cilji: Specializant se usposobi oblikovati laboratorijski izvid in ga interpretirati v posvetovanju z drugimi
strokovnjaki.

1. lzvidi
a.

b.
C.
2. Komuni
a.
b.

C.

¢.

Priprava izvida o rezultatih testiranja, obdelave, shranjevanja ali distribucije reproduktivnih
tkiv, spolnih celic in zarodkov, vkljuéno z referenénimi vrednostmi, kadar je to mogoce
Razlaga in sporo€anje laboratorijskih izvidov drugim strokovnjakom

Razumevanije izvidov hormonskih, serolo$kih in mikrobioloskih laboratorijev

kacija

Predlaganje najprimernejsih laboratorijskih testov ali postopkov OBM.

Komunikacija s pacienti in dajanje informacij o kakovosti in funkcionalnosti njihovega
bioloSkega materiala in primernosti za klini€éno uporabo

Napovedovanje uspesnosti zdravljenja z OBMP glede na kakovost bioloSkega materiala
(spolnih celic, zarodkov) in znacilnosti pacienta

Komuniciranje s presojevalci med nadzorom dela laboratorija

XVI. Obvladovanje laboratorija za OBMP in kriobanke

Cilji: Specializant se usposobi za vodenje laboratorija in kriobanke v skladu z najvi§jimi standardi
kvalitete dela na navedenih podrogjih:

1. Organizacija dela, razdelitev nalog, spremljanje izvajanja nalog

2. Razumevanje in delo v skladu s standardi, smernicami

a.
b.
c.

Mednarodni standardi: ISO 9001 (lahko tudi ISO 15189, GMP, GLP)
Dobra praksa v laboratorijih za OBMP
Laboratorijski prirocnik SZO za preiskavo in obdelavo ¢loveSkega semena (zadnja izdaja)

3. Kontrola kakovosti

a. Dokumenti kakovosti

b. Kadrovska administracija

c. Dokumentiranje in validacija metod

¢. Kontrola kakovosti opreme, spremljanje parametrov (temperatura, plini, vlaznost), validacija,
servis

d. Ocenjevanje dobaviteljev potroSnega materiala, kitov in gojiS¢ ter njihove kakovosti

e. Nadzor laboratorijskega okolja (temperatura, nadtlak, delci, mikrobioloski testi)

f.  Zapisi o kontroli kakovosti pri presojah

g. Neskladnosti in izboljSave

4. Zagotavljanje kakovosti

a.
b.

Laboratorijski informacijski sistem (Excel ali posebna laboratorijska programska oprema)
Opredelitev pomembnih parametrov (spremenljivk): karakteristike pacienta, anamneza,
indikacije za zdravljenje neplodnosti, seroloSsko testiranje, znacilnosti cikla
IUI/IVF/odmrzovanje zarodkov (hormonska terapija, odziv jajénikov, pridobivanje
reproduktivnih celic, znacilnosti reproduktivnih celic, laboratorijski postopki, sodelujoCe
osebje, uporablien material, shranjevanje), laboratorijski rezultati (rezultati priprave
semenskega izliva, zrelost reproduktivnih celic, oploditev, razvoj in kakovost zarodka,
uporabnost zarodkov, prezivetie po zamrzovanju in odmrzovanju, ocena in S$tevilo
prenesenih ali zamrznjenih zarodkov), izid prenosa (biokemi¢na nosec¢nost, implantacija,
vecplodna nosec€nost, klinicha nosecnost, spontani splavi, Zivorojeni otroci, enojcki,
dvojcki, trojcki), izid poroda

Nadzor podatkovne zbirke: popolnost zbranih podatkov, shranjevanje podatkov v zdruZljivi
obliki na varnem mestu

Uradni list Republike Slovenije
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€. Opredelitev referencnih skupin pacientov: mladi, starejSi pacienti, slabo odzivni pacienti,

skupina IUI, skupina IVF, skupina ICSI

d. Opredelitev kljuénih kazalnikov uspesnosti (KPI): stopnja oploditve, stopnja zrelosti jajénih
celic, delez propadlih jajénih celic, delez postopkov z neuspeSno oploditvijo, delez
zgodnjih zarodkov, delez optimalnih zarodkov, delez blastocist, stopnja prezivetja po
odmrznitvi, stopnja nosecnosti, stopnja implantacija, stopnja kliniéne nosecnosti, stopnja
vecplodne nosecnosti, delez splavov, delez porodov

e. Opredelitev referencnih vrednosti, vklju¢no z ustreznimi referenénimi vrednostmi
najnizje/najvisje sprejemljive ravni za vsak KPI

f. Spremljanje uspeSnosti postopkov OBMP, vodenje statisticnih evidenc o uspesnosti
posameznikov in celotnega laboratorija s primerjavo vrednosti KPI

g. Zunanja kontrola kakovosti

5. Obvladovanje tveganja: Kaj gre lahko narobe?

a. Prepoznavanje velikih tveganj: nezeleni dogodki/reakcije, hudi nezeleni dogodki/reakcije,
napake, skorajsnji incidenti, odstopanja / neskladnosti, opozorilni dogodki, pritozbe.

b. Nezeleni dogodki: postopki, kako prepreciti, kako ravnati, poro€anje; npr. izguba ali
posSkodba spolnih celic/lzarodkov med laboratorijsko obdelavo, prenos napacnega
zarodka, nepravilno delovanje opreme/materiala

c. Nezelene reakcije: postopki, kako prepreciti, kako ravnati, poro€anje; npr: ugotovljene
malformacije otrok po uporabi darovanih spolnih celic.

€. Vrednotenje tveganj in izdelava ocen tveganja po metodi FMEA (failure mode and effects
analysis). UcCinkovitost preventivnih ukrepov, korektivnih ukrepov
6. Nenehno izboljSevanje kakovosti
7. Upravljanje registrov (o pacientih, ciklih, darovalcih, celicah in tkivih, kriobanki) in redno porocanje
podatkov v nacionalne/mednarodne registre

XVII. Raziskave, statistika in presoje
Cilji: Specializant spozna:
1. Nacrtovanje raziskav
a. Razumevanje razlicnih vrst raziskav (opazovalne, eksperimentalne; opisne, analiticne;
kontrolirane, nekontrolirane; kohortne $tudije, Studije primera in kontrole; prospektivne,
retrospektivne; randomizirane, nerandomizirane; prese¢ne, longitudinalne; pilotne
Studije...)
b. Razumevanje randomiziranih kontroliranih raziskav in metod meta-analize
c. Razlikovanje med laboratorijskimi metodami OBMP, katerih prednosti so dokazane z
rezultati raziskav podprtih z dokazi (evidence-based, non-evidence-based)
2. Pridobivanje, shranjevanje, interpretacija in statisticna analiza podatkov
a. Razumevanje parametrov populacije in tehnik vzoréenja
b. IzraCunavanje srednjih vrednosti in variacij
c. Analiziranje objavljenih raziskav in oblikovanje raziskovalne hipoteze:
i. raziskovalno vprasanje
ii. ni¢elna hipoteza
iii. tehnika vzor€enja (vkljuéno z oceno napake pri vzoréenju in izraCunom potrebne
velikosti vzorca)
iv. izrazanje in korelacija neobdelanih podatkov in preproste (npr. log) transformacije
V. izbira in uporaba ustreznih statisti¢nih testov
vi. statisticna znacilnost rezultatov
vii. zakljucki
viii. s statisticno analizo pridobljeni sklepi
€. Uporaba naslednjih statisti¢nih testov
i. parametricni testi
ii. neparametri¢ni testi
iii. korelacije in regresije
iv. analiza veC spremenljivk
d. Opredelitev izrazov "statisticno znacilno", "interval zaupanja", "napaka tipa I" in "napaka
tipa II"
e. lzvajanje statisticne analize podatkov iz eksperimentov in vrednotenje uspesnosti OBMP
(kontrola kakovosti)
f. Razumevanje pomena razprave in sodelovanja s statisti¢nimi svetovalci
g. Razumevanje vloge registrov
h. Razumevanije izrauna kumulativnih stopenj in ocene pristranskosti
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3. Pisanje znanstvenega €lanka in predstavitvene spretnosti, vkljuéno z oblikovanjem vlog za razpise
za raziskovalne projekte

4. lzvajanje presoj medicinskih laboratorijev, podajanje povratnih informacij ter sposobnost uporabe
zbranih podatkov

5. Oblikovanje, doloCanje obsega, izdelava in izvajanje laboratorijskih smernic

XVIII. Pouéevanje
Cilji: Specializant pridobi izkusnje pri poucevaniju, ki vklju€ujejo:
1. Odgovornosti za pou€evanje novega laboratorijskega osebja na svojem strokovnem podrocju
a. sodelovanje v podiplomskem programu usposabljanja embriologov pri izvajalcu
zdravstvene dejavnosti
b. sodelovanje v dodiplomskem programu poucevanja
2. Pridobivanje izkuSenj s tehnikami ocenjevanja znanja in vrednotenja kompetenc

XIX. Etiéni in pravni vidiki

Cilji: Specializant se usposobi razpravljati o pravnih in eti¢nih vidikih klini¢ne in laboratorijske prakse.
Usposobi se za pripravo viloge eti¢ni komisiji za oceno etiCnosti raziskav na spolnih celicah in
zarodkih, vklju€no z obrazcem soglasja za paciente.

Naloge specializanta:

Priprava letnega porocila o spolnih celicah, tkivih in zarodkih

Priprava letnega porocila o nezelenih dogodkih ali nezelenih reakcijah

Sodelovanje v vseh postopkih presoj in nadzorov dela laboratorijev kot presojevalec ali presojanec
Priprava obrazca soglasja za vkljucitev pacientov v raziskave: pojasnilo, primernost in
prostovoljnost

5. Priprava vloge za oceno raziskave s strani eticne komisije

PN~

XX. Stalno strokovno izpopolnjevanje.

Cilj: Specializanti imajo moznost vsakoletne udelezbe na ustreznih nacionalnih in po moznosti

mednarodnih konferencah, ki so pomembna za njihovo podrocje dela ter imajo vsako leto priloznost,

da izpolnijo merila za pridobitev letnega potrdila kontinuirane edukacije, ki ga izdaja ESHRE.

Naloge specializantov:

1. Sledenje strokovni literaturi, spremljanje novosti na strokovnem podro¢ju in uvajanje novih
laboratorijskih metod v rutinsko prakso

2. Nenehno strokovno izpopolnjevanje sebe in preostalega laboratorijskega osebja z organiziranjem
raziskovalnih dejavnosti, pisanjem znanstvenih in strokovnih c¢lankov, sodelovanjem v e-
izobraZevaniju, organizacijo in udelezbo na delavnicah, simpozijih, kongresih

3. Dejavnosti samorefleksije kot del stalnega strokovnega izpopolnjevanja.
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PRILOGA 2

Specializacija iz medicinske embriologije

LIST
SPECIALIZANTA

Priimek in ime kandidata (z velikimi tiskanimi ¢rkami):

Datum zacetka in predvideni datum zakljucka specializacije:

.......... [eevoviid eveecee (D/IM/L) = e e . (D/M/L).
Leto Zacetek Zakljucek Datum Podpis
usposabljanja usposabljanja izpolnjevanja | mentorja
(D/M/L) (D/M/L) za vsako leto
PRVO | ... [oviiinne Jovovoiins | v R R
DRUGO | .......... voeeauann [T IR R R
TRETIE | ........ ovoaeans JERTR IPU R viirnen.
CETRTO | .......... A [ [P [ [
Oddelki (laboratoriji), kjer se je specializant/ka usposabljal/a:
Oddelek / laboratorij Zacetek Zakljucek
usposabljanja usposabljanja
(D/M/L) (D/M/L)
.......... T O IR0y OO SOURn
.......... T OO OO0y OURUPRY SOURn
.......... T O IR0y OUOOy OO
.......... Lovoovociid evvvonee | evveecid i
.......... Loovoiid vvvnee | evveecid i

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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CILJI PRVEGA LETA SPECIALIZACIJE

Mentorjev opis pri¢akovanih znanj, tehni¢nih spretnosti in izpolnitev nalog ob koncu u¢nega
leta.

Izpolniti ob zacetku ucnega leta.

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................

.
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................

. .
. . .

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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CILJI DRUGEGA LETA SPECIALIZACIJE

Mentorjev opis pri¢akovanih znanj, tehni¢nih spretnosti in izpolnitev nalog ob koncu u¢nega
leta.

Izpolniti ob za¢etku ucnega leta.

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

PRAKTICNA ZNANJA

NALOGE :

IME MENTORJA : DATUM :
PODPISI: MENTOR: KANDIDAT :

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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CILJI TRETJEGA LETA SPECIALIZACIJE

Mentorjev opis pri¢akovanih znanj, tehni¢nih spretnosti in izpolnitev nalog ob koncu u¢nega
leta.

Izpolniti ob za¢etku ucnega leta.

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

PRAKTICNA ZNANJA

NALOGE :

IME MENTORJA : DATUM :
PODPISI: MENTOR : KANDIDAT :

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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CILJI CETRTEGA LETA SPECIALIZACIJE

Mentorjev opis pri¢akovanih znanj, tehni¢nih spretnosti in izpolnitev nalog ob koncu u¢nega
leta.

Izpolniti ob zacetku u¢nega leta.

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
.
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
. .
PODPISI: MENTOR: KANDIDAT :
. . .

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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PRAKTICNA ZNANJA

Vsak cilj, opredeljen v programu specializacije, ima pricakovano raven usposobljenosti, ki jo
je treba doseci. Raven usposobljenosti sega od opazovanja (1. stopnja) do samostojnega dela
(4. ali 5. stopnja).

Vec ciljev ne zahteva ocene vsake ravni usposobljenosti, kar je oznaceno z osencenimi polji.
Ce kandidat med usposabljanjem doseZe tudi raven, ki ni pogoj, jo lahko vseeno predlozi v
ocenjevanje. Nekateri cilji ne zahtevajo, da kandidat opravi usposabljanje do najvisje ravni
(raven 5). Ti cilji oziroma ravni so oznaceni s ¢rno barvo. Pri praznih poljih je zahtevano, da
mentor preveri usposobljenost kandidata in jo potrdi. Ko je kandidat pripravljen, mora sam
mentorja opozoriti na to in se z njim dogovoriti, da preveri doseganje zastavljenih ciljev. Ko
je celoten modul zakljucen (brez ¢rnih skrinjic), kandidat od glavnega mentorja pridobi

podpis o opravljenem modulu.

SISTEM OCENJEVANJA:

: Kandidat je pasivni opazovalec ali asistira

: Kandidat potrebuje natanc¢en nadzor pri delu

: Kandidat je sposoben izvajati postopek z ob¢asnim nadzorom
: Kandidat je sposoben izvajati postopek brez nadzora

AW N —

5 : Kandidat je sposoben poucevati in nadzirati druge
Splosni cilj je dobiti vsaj oceno 4.

I. OSNOVNA NACELA V LABORATORIJU ZA
OBMP

Cilj DoseZena raven usposobljenosti | Glavni mentor
Kandidat v polje vpise datum, podpise, ko je
ko doseze doloceno raven; doseZena kon¢na
neposredni mentor se v isto raven usposabljanja
polje podpise

1 2 3 4 5 | Ime/ Podpis | Datum

VzdrZevanje laboratorijskih
standardov higiene
VzdrZevanje varnostnih
standardov v laboratoriju
Odpravljanje tezav pri
osnovnih postopkih

Podpis kandidata za potrditev zakljucka modula:
Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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II. LABORATORIJSKA OPREMA IN

DELOVANJE

Cilj

DoseZena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpise datum,
ko dosezZe doloceno raven;
neposredni mentor se v isto
polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena kon¢na
raven usposabljanja

1 2 3 4 5

Ime/ Podpis | Datum

Validacija opreme,
kalibracija, vzdrZevanje,
¢is¢enje (npr. inkubatorji,
delovne postaje, mikroskopi,
mikromanipulatorji,
centrifuge, grelne plosce,
hladilniki, kriobanke,
merilne naprave)

Spremljanje klju¢nih
fizikalno-kemijskih
parametrov

Priprava in ravnanje z
laboratorijskim potro$nim
materialom in reagenti

Priprava laboratorijske
dokumentacije

Priprava laboratorija za
zagon

Priprava in ravnanje z
gojisci

Zagotavljanje optimalnega
odvzema bioloskih vzorcev
(tekocine, tkiva, gamete,
zarodki)

Odpravljanje tezav pri
postavitvi, opremi in
delovanju laboratorija

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Datum:

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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III. ANALIZA SEMENA

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise

1 2 3 4 5 | Ime/ Podpis | Datum

Makroskopski pregled

semena

Gibljivost

Vitalnost

Koncentracija

Metode barvanja in citoloSke

preiskave (morfologija

semencic, levkociti)

Vodenje kontrole kakovosti

analize semena

Odpravljanje tezav pri

analizi semena

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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IV. PRIPRAVA SEMENA ZA POSTOPKE

OBMP

Cilj

DoseZena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpiSe datum,
ko doseze dolo¢eno raven;
neposredni mentor se v isto
polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena konc¢na
raven usposabljanja

1 2 3 4 5

Ime/ Podpis | Datum

Izbira metode priprave glede
na kakovost semena

Priprava ejakuliranega
semena za IUI in OBMP
postopke

Priprava zamrznjenega/
odmrznjenega semena

Priprava semena pozitivnega
na viruse

Priprava vzorca retrogradne
ejakulacije

Priprava kirursko
pridobljenega semena (iz
epididimisa, testisa) za
postopke OBMP

Identifikacija in izolacija
kirursko pridobljenih
semencic za ICSI

Odpravljanje tezav pri
pripravi sperme

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zakljucka modula:

Datum:
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V. OBDELAVA JAJCNIH CELIC ZA

POSTOPKE OBMP

Cilj

DoseZena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpiSe datum,
ko doseze dolo¢eno raven;
neposredni mentor se v isto
polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena konc¢na
raven usposabljanja

1 2 3 4 5

Ime/ Podpis | Datum

Identifikacija in izolacija
kompleksov jajéna celica-
kumulus

Odstranjevanje krvnih
strdkov iz kompleksov
jaj¢na celica-kumulus

Razlikovanje med
folikularno tekoc¢ino in
vsebino endometriozne ciste

Kompleks jajéna celica-
kumulus/ ocena zrelosti in
morfologije jajénih celic

Odpravljanje tezav pri
obdelavi jajénih celic

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Datum:
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VI. OPLODITEV JAJCNIH CELIC

Cilj

DoseZena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpiSe datum,
ko doseze dolo¢eno raven;
neposredni mentor se v isto

polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena koné¢na
raven usposabljanja

1 2 3

4

5 | Ime/ Podpis | Datum

Dolo¢itev, katera metoda
oploditve je primerna glede
na kakovost semena in
anamnezo para

Izracun volumna/Stevila
semencic za oploditev s
klasi¢nim IVF postopkom

Klasi¢ni IVF postopek

Odpravljanje tezav pri
klasi¢cnem IVF postopku

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Datum:
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VIL ICSI (NEPOSREDNI VNOS SEMENCICE V
CITOPLAZMO JAJCNE CELICE)

Cilj DosezZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise

1 2 3 4 5 | Ime/ Podpis | Datum

ICSI z ejakuliranim
semenom

ICSI s semenom iz
epididimisa ali testisa

ICSI pri globozoospermiji in
umetni aktivaciji jajénih
celic

Odpravljanje tezav pri
mikromanipulaciji

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:
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VIII. GOJENJE ZARODKOV. OCENA

OPLODITVE IN RAZVOJA ZARODKOV

Cilj

Dosezena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpiSe datum,

ko doseZe doloceno raven;
neposredni mentor se v isto
polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena kon¢na
raven usposabljanja

1 2 3 4

5 | Ime/ Podpis | Datum

Priprava gojisc¢ in petrijevk

Ocena oploditve

Obvescanje pacientov o
neuspeli oploditvi

Ocena kakovosti zarodka
(morfologija)

Ocena kakovosti blastociste
(morfologija)

na kakovost

Razvrscanje zarodkov glede

Dolocitev nezivih zarodkov

Odpravljanje tezav pri
gojenju zarodkov

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Datum:
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IX. PRENOS ZARODKA V MATERNICO (ET)

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise

1 2 3 4 5 | Ime/ Podpis | Datum

Izbira najbolj kakovostnega
zarodka( -ov) za ET
Utemeljitev o Stevilu
zarodkov za prenos glede na
kakovost zarodkov in
bolnikovo anamnezo
Utemeljitev izbire katetra,
kdaj uporabiti mandren
Prenos zarodka (-ov)

Odpravljanje tezav pri
prenosu zarodkov

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:
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X. KRIOPREZERVACIJA

Cilj

DoseZena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpise datum,

ko doseze doloceno raven;
neposredni mentor se v isto
polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena konc¢na
raven usposabljanja

1 2 3 4

5 | Ime/ Podpis | Datum

Razumevanje tveganj in
varnostnih postopkov,

duSikom

potrebnih pri delu s teko¢im

Ravnanje z rezervoarji
tekocega dusika

Krioprezervacija semena

Krioprezervacija kirursko
pridobljenega semena in
odmrzovanje

Krioprezervacija jajénih
celic — vitrifikacija /
ogrevanje

Izbira zarodkov za
krioprezervacijo

Krioprezervacija
zarodkov/blastocist —
vitrifikacija/ogrevanje
(odprt in zaprt pristop)

Shranjevanje virusno
pozitivnega materiala

Priprava bioloskega
materiala za odpremo in
prevzem bioloskega
materiala v kriobanki

Odpravljanje tezav pri
krioprezervaciji

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zakljucka modula:

Datum:
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XI. SHRANJEVANJE CELIC, TKIV IN
ZARODKOV

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise
1 2 3 4 5 Ime / Datum
Podpis

Zamrzovanje in
odmrzovanje tkiva mod
Zamrzovanje in
odmrzovanje tkiva jajénika*
Dejavnosti v kriobanki
(varnost, organizacija
vzorcev, dokumentacija,
karantena, transport in
uni¢enje materiala)

Odpravljanje tezav v
kriobanki,

npr. okvara kontejnerjev,
poskodovani vzorci, napa¢no
odmrznjeni zarodKki itd.

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorija: Datum:

*modul se opravi v tistih centrih, ki izvajajo zamrzovanje tkiva jajénika
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XIL. IN VITRO MATURACIJA (IVM) SPOLNIH

CELIC IN TKIV- neobvezno

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise

1 2 3 4 5 Ime / Datum
Podpis

IVM postopki —

pridobivanje jaj¢nih celic

pred sproZenjem ovulacije*

IVM postopki —

pridobivanje jajénih celic po

sproZenju ovulacije

IVM nezrelih semencic

pridobljenih iz tkiva mod

Odpravljanje tezav pri IVM

Podpis kandidata za potrditev zakljucka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:

* modul se opravi v tistih centrih, ki izvajajo IVM
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XIII. MIKROMANIPULACIJA NA ZARODKIH
(BIOPSIJA) IN GENETSKA ANALIZA —
neobvezno *

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZzena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise
1 2 3 4 5 Ime / Podpis | Datum

Biopsija ali drugi posegi
mikromanipulacije na
zarodkih

Odpravljanje tezav pri
biopsiji

Priprava odvzetih celic za
genetsko analizo /»tubing«
Odpravljenje tezav pri
»tubing-u«

Citogenetska analiza
(kariotipizacija, FISH)
Molekularno-genetske
analize (RT-PCR,
mikromreza CGH, NGS)

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:

* modul se opravi v tistih centrih, ki izvajajo PGT
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XIV. VZPOSTAVITEYV LABORATORIJA

(tekom celotnega usposabljanja)

(SODELOVANJE PRI VZPOSTAVITVI ALI PRENOVI LABORATORIJA ZA
OBMP)*

*PRIMER: Participation with know-how in setting-up of new ART laboratory:
»InVitroLive«, Lisbone, Portugal, April-June 2020.

Stevilo ni omejeno

XV.PRIPRAVA LABORATORIJSKIH
REZULTATOV IN SVETOVANJE

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena kon¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise
1 2 3 4 5 Ime / Datum
Podpis

Priprava, interpretacija in
posvetovanje o
laboratorijskih poro¢ilih z
drugimi specialisti (npr.
onkologi, endokrinologi,
urologi)

Razumevanje izvidov
hormonskih, seroloskih,

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI




stran 8444 | . 87 | 11.10. 2024

Uradni list Republike Slovenije

mikrobioloskih,

citohistoloskih laboratorijev

Pojasnjevanje izvidov
laboratorija za OBMP
pacientom

Komunikacija s presojevalci
in nacionalnimi nadzornimi
organi

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja:

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Datum:

XVI. VODENJE LABORATORIJA ZA OBMP

IN KRIOBANKE

Cilj

DoseZena raven
usposobljenosti

Kandidat v polje vpise datum,
ko doseze doloceno raven;
neposredni mentor se v isto
polje podpise

Glavni mentor
podpise, ko je
doseZena kon¢na
raven usposabljanja

1 2 3 4 5

Ime / Datum
Podpis

Organizacija dela v
laboratoriju

Vodenje laboratorija za
OBMP (vklju¢no z vodenjem
personala)

Delo v skladu s standardi in
priporocili

Upravljanje s finan¢nimi viri

Validacija metod

Validacija opreme

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
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Kontrola laboratorijskega
okolja
Upravljanje z neskladnostmi

Obvladovanje tveganja

Upravljanje z bazo
laboratorijskih in klini¢nih
podatkov

Kontrola laboratorijskih
kazalcev kakovosti

Upravljanje registrov
(donorski, kriobanka,
postopki OBMP)
Stalno izboljSevanje
kakovosti

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:

XVII. RAZISKAVE, STATISTIKA IN PRESOJE

Cilj DoseZena raven Glavni mentor
usposobljenosti podpise, ko je
Kandidat v polje vpiSe datum, | doseZena konc¢na
ko doseZe doloceno raven; raven usposabljanja
neposredni mentor se v isto
polje podpise
1 2 3 4 5 Ime / Datum
Podpis

Izvedba raziskav

Statisti¢na analiza

Izvedba presoje klini¢nega
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laboratorija ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ | ‘

Podpis kandidata za potrditev zaklju¢ka modula:

Ime in podpis mentorja:

Delodajalec mentorja: Datum:

XVIIL. POUCEVANJE

(tekom celotnega usposabljanja)

(POUCEVANJE POSTOPKOV OBMP)*

*PRIMER:

P. Smith: »New technique for ovarian tissue cryopreservation« lecture for colleagues, 12. 3.
2020.

P. Smith: training in ART and mentoring L. Johnson, embryologist from »LivelnVitro,
Lisbone, Portugal (1. 3. 2019 — 1. 3. 2020).

Stevilo ni omejeno
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XIX. ETICNI IN PRAVNI VIDIKI

(tekom celotnega usposabljanja)

(PRIPRAVLJENI DOKUMENTI V ZVEZI Z ETICNIMI IN PRAVNIMI VIDIKI)*

*PRIMERI:

P. Smith: »Annual report for 2019 for the national authority about reproductive cells,
tissue and embryos« 1. 3. 2020

P. Smith: »Annual report for 2019 for the national authority about adverse events and
reactions« 1. 3. 2020

P. Smith: Application for appraisal of planned research »Is there any benefit of assisted
hatching on vitrified/warmed embryos on live birth rate?« by the Ethical Committee
including consent form for patients participating in the study. 1. 3. 2020

Stevilo ni omejeno

XX. STALNO STROKOVNO
IZPOPOLNJEVANJE

STEVILO IZVEDENIH POSTOPKOV MED

USPOSABLJANJEM
POSTOPEK LETO [ LETO | LETO | LETO
1 2 3 4

Osnovna analiza semena (min 50 letno)

Razsirjena analiza semena (DNA fragmentacija,
HBA,...)
Priprava semenskega izliva (min 50 letno)

Priprava zamrznjenega / odmrznjenega
semenskega izliva (min 10 letno)
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Priprava semenskega izliva z virusnim
bremenom

Priprava semenskega izliva po retrogradni
ejakulaciji

Priprava semenskega izliva s popolnoma
negibljivimi semencicami (vklju¢no s
testiranjem viabilnosti, npr. HOS)

Priprava kirursko pridobljenega semena za
postopek OBMP (min 5 letno)

Klasi¢ni IVF postopek (min 20 letno)

ICSI z ejakuliranim semenom (min 50 letno)

ICSI s kirursko pridobljenimi semenc¢icami
(min 5 na leto)

ICSI z umetno aktivacijo jaj¢nih celic

Ocenjevanje oploditve — $t. postopkov (min 50
letno)

Ocena morfologije zarodkov — §t. postopkov
(min 50 letno)

Prenos zarodkov (min 50 letno)

Krioprezervacija semenskega izliva (min 10
letno)

Odmrzovanje semenskega izliva

Vitrifikacija jajc¢nih celic

Krioprezervacija zarodkov — vitrifikacija (min
30 letno)

Odmrzovanje/ogrevanje jajénih celic, zarodkov
(min 20 letno)

Zamrzovanje tkiva mod (min 5 letno)

Odmrzovanje tkiva mod

Zamrzovanje tkiva jajénika

Odmrzovanje tkiva jajénika

Priprava zamrznjenega material za prenos med
centri

Postopki z asistirano levitvijo zarodkov

Postopki z biopsijo zarodkov / blastocist

Postopki z asistiranim kolabiranjem blastocist
pred vitrifikacijo

IVM postopki — jajéne celice pred Heg
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IVM postopki — jajcne celice po hCG

IVM semencic iz tkiva mod

Aktivna udelezba in konzultacije z zdravniki
specialisti in pacienti o kakovosti zarodkov za
prenos in zamrzovanje

Pisanje in posodabljanje SOP- ov

Porodila o laboratorijskih kazalcih kakovosti

Izvedba ali sodelovanje pri presojah
laboratorija za OBMP

OCENJEVANJE ZNANJA, ODNOSA DO DELA IN

IZPOLNJEVANJA NALOG

Ocenjevalni sistem :
A = Odli¢no
B = Zadostno
C = Slabo
D = Nesprejemljivo
E = Se ne uporablja
Ocena izpolnjevanja ciljev, opredeljenih na stranch 3-9

LETO

INTEGRIRANO ZNANJE

SPREJEMANIJE USTREZNIH ODLOCITEV; ZBIRANJE IN
INTERPRETACIJA PODATKOV

MOTIVACIJA, OBCUTEK ZA DOLZNOST, DISCIPLINA,
TOCNOST

PRAKTICNA ZNANJA IN SPRETNOSTI

ORGANIZACIJSKE SPOSOBNOSTI

ADMINISTRATIVNE NALOGE (ZDRAVSTVENA
DOKUMENTACIJA, KORESPONDENCA ITD.)

ETIKA

KOMUNIKACIJA Z BOLNIKI

KOMUNIKACIJA Z ZDRAVSTVENIM IN DRUGIM OSEBJEM

UDELEZBA IN AKTIVNO SODELOVANJE NA SESTANKIH

OSEBJA

UDELEZBA IN AKTIVNO SODELOVANJE PRI PRESOJAH
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ZNANSTVENI INTERESI

ZNANSTVENA DEJAVNOST

Datum: ....... [evicid oo (dan / mesec / leto)

Podpis specializanta:

Podpis, ime in priimek mentorja :

SEZNAM ZNANSTVENIH SRECANJ

IN TECAJEV., KI SE JIH JE UDELEZIL

SPECIALIZANT

(celotno obdobje usposabljanja; posodablja se letno)*

Primer: Joint ESHRE® Annual Meeting, Paris, France, 27.-30. junij 2021.

Stevilo ni omejeno

«Treba je priloziti potrdilo o udelezbi
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SEZNAM POVZETKOV., PREDSTAVLJENIH NA
ZNANSTVENIH SRECANJIH

(celotno obdobje usposabljanja; posodablja se letno)*
(ZAHTEVAN JE NAJMANJ EN PRISPEVEK KOT PRVI AVTOR)*

PRIMER: R. LEGAS : »Severe auto-immune dermatologic complications during
pregnancy.« Poster. Symposium »Pregnancy and the immune system«, Besangon, France, 17-
18.06.2000.

Stevilo ni omejeno

I.

= PredloZiti je treba povzetek

SEZNAM OBJAVLJENIH RECENZIRANIH CLANKOV
V. MEDNARODNIH REVIJAH

(celotno obdobje usposabljanja; posodablja se letno)*

(ZAHTEVAN JE VSAJ EN CLANEK, V KATEREM JE KANDIDAT VSAJ
SOAVTORY)-

Stevilo ni omejeno

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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« PredloZiti je treba objavljen ¢lanek

SEZNAM
OBJAVLJENIH RECENZIRANIH CLANKOV V
NACIONALNIH REVIJAH

(celotno obdobje usposabljanja; posodablja se letno)*

Stevilo ni omejeno

* PredloZiti je treba objavljeni ¢lanek

List specializanta je povzet po programu Evropskega zdruZenja za humano reprodukcijo in embriologijo (ESHRE®) (9.2.2023).

Izjava o omejitvi odgovornosti ESHRE®

»Ta dokument vsebuje prevod izvirnega dokumenta ESHRE®, pri ¢emer je bil prevod opravijen v skladu z dolocbami 'Pravil za prevajanje
dokumentov ESHRE®', ki je na voljo na spletni strani ESHRE® (www.eshre.eu).

Prevod izvirnega dokumenta ESHRE® je izvedlo Slovensko zdruZenje za reproduktivno medicino, ki je edino odgovorno za
vsebino tega prevoda. Ce se pojavijo kakr$na koli vprasanja v zvezi s tocnostjo informacij v prevodu, je veljaven izvirni
dokument ESHRE®. Morebitna neskladja ali razlike, nastale v prevodu, niso zavezujoée za ESHRE® in nimajo pravnega
ucinka za namene skladnosti ali izvrSevanja. Angle$ka razli¢ica, ki je v angleskem jeziku, v katerem je objavijen izvirni
dokument ESHRE®, je vedno previladujoca. «.

LIST SPECIALIZANTA JE TREBA IZPOLNITI OB KONCU VSAKEGA LETA USPOSABLJANJA INV
ROKU TREH MESECEV ODDATI OCENJEVALNI KOMISIJI
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PRILOGA 3

ZAPISNIK O SPECIALISTICNEM IZPITU I1Z MEDICINSKE EMBRIOLOGIJE

Specializant/ka (ime in priimek in strokovni naslov):

je na podlagi odlocbe Ministrstva za zdravje, St. z dne
opravljal/a izpit dne : 1. 2. 3. (ustrezno obkroziti)
Komisija:

Predsednik in izprasevalec:
Clan in izprasevalec:
Clan in izprasevalec:

Zapisnikar:

Vprasanja in podvprasanja komisije:
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Specializant/ka (ustrezno obkroziti)

JE OPRAVIL/A IZPIT S POHVALO

JE OPRAVIL/A IZPIT

NI OPRAVIL/A IZPITA

Podpis predsednika komisije:
Podpis ¢lana komisije:
Podpis ¢lana komisije:

Podpis zapisnikarja:




