Polish

Wytyczne HFEA dotyczace wypetniania formularza

udzielania zgody

Formularze udzielania zgody wydane przez Urzad ds. Zaptadniania i Embriologii Cztowieka (Human
Fertilisation and Embryology Authority — HFEA) sg wykorzystywane przez osrodki zarejestrowane
przez HFEA, w celu zanotowania zgody dawcéw, pacjentow oraz ich partnerow na réznorodne aspekty
leczenia nieptodnosci. Niniejszy dokument zawiera wytyczne dotyczgce wypetniania tych formularzy.

Zgoda na leczenie, przechowywanie oraz/lub dawstwo

Ustawa o zaptadnianiu i embriologii cztowieka z 1990 r. (z pézniejszymi zmianami) (Human Fertilisation
and Embryology (HFE) Act 1990) wymaga od zarejestrowanych osrodkoéw, aby przed wykorzystaniem
lub rozpoczeciem przechowywania komérek jajowych, nasienia czy zarodkéw, uzyskaty swiadoma
pisemng zgode od pacjentéw oraz dawcéw. Dana osoba powinna otrzymac:

* wystarczajgcg ilos¢ informaciji aby zrozumie¢ istote, cele oraz konsekwencije jej leczenia
czy dawstwa

* odpowiednig mozliwos¢ otrzymania adekwatnych porad odnosnie konsekwencji zwigzanych z
podjeciem planowanych krokéw, oraz

* informacje dotyczace trybu postepowania w przypadku zmiany czy cofniecia danej zgody oraz
tego konsekwencje.

Urzad HFEA udostepnia osrodkom nastepujgce formularze udzielenia zgody w celu uzyskania zgody:

Leczenie

MT  Twoja zgoda na wykorzystanie twojego nasienia oraz zarodkéw do leczenia twojej partnerki
oraz na przechowywanie twoich zarodkéw

WT Twoja zgoda na wykorzystanie twoich komorek jajowych oraz zarodkéw do twojego leczenia
oraz na przechowywanie twoich zarodkow

MGI Twoja zgoda na wykorzystanie twojego nasienia do sztucznego zaptodnienia
WGI Twoja zgoda na wykorzystanie twoich komorek jajowych w procedurze GIFT

Przechowywanie

GS Twoja zgoda na przechowywanie twoich komérek jajowych lub nasienia
LGS Twoja zgoda na przedtuzenie okresu przechowywania twoich komérek jajowych lub nasienia
ES  Twoja zgoda na przedtuzenie okresu przechowywania twoich zarodkéw

Dawstwo

MD  Twoja zgoda na wykorzystanie i przechowywanie oddanego nasienia
WD  Twoja zgoda na wykorzystanie i przechowywanie oddanych komoérek jajowych
ED Twoja zgoda na wykorzystanie i przechowywanie oddanych zarodkow

Macierzynstwo zastepcze

MSG Twoja zgoda na wykorzystanie i przechowywanie twojego nasienia albo zarodkéw w
macierzynstwie zastepczym

WSG Twoja zgoda na wykorzystanie i przechowywanie twoich komorek jajowych lub zarodkéw w
macierzynstwie zastepczym

Cofniecie zgody

WC Cofniecie twojej zgody lub stwierdzenie odmowy zgody
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Ustawa HFE z 1990 r. (z pézniejszymi zmianami) zabrania — bez uzyskania zgody — udostepniania

stronom trzecim (np. naukowcom lub lekarzom GP pacjentow) jakichkolwiek informacji dotyczacych oséb w
odniesieniu do nich samych lub ich partneréw, leczenia ich samych lub ich partneréw/ek, przechowywania
oddanych przez nich gamet lub zarodkdéw, chyba ze w przypadku nagtej potrzeby medycznej. Oto formularz
umozliwiajgcy klinikom otrzymanie takiej zgody:

Zgoda na ujawnienie informacji

CD Zgoda na ujawnienie identyfikujgcych informac;ji

Cele kliniczne

Cze$c¢ 3 powyzszego formularza CD odnosi sie do ujawnienia informacji przez kliniki. Pacjent moze
wyrazi¢ zgode aby klinika ujawnita informacje identyfikujgce dotyczgce leczenia wtasnego lub partnera/

ki, przechowywania lub donacji gamet oraz/lub zarodkéw. Ujawnienie informacji moze dotyczy¢ ich lekarza
GP, innych pracownikéw stuzby zdrowia (w celu zapewnienia jak najlepszej opieki medycznej) oraz/lub
rewidentow i pracownikdéw administracyjnych (w celu umozliwienia wykonywania wyznaczonych im funkcji
zwigzanych z objetymi licencjg dziataniami kliniki).

Cele badawcze

Czes¢ 4 odnosi sie do informacji zawartych w rejestrze urzedu HFEA. Pacjent moze wyrazi¢ zgode na
ujawnienie przez HFEA informacji identyfikujgcych dotyczgcych wiasnego leczenia lub leczenia partnera/ki
albo przechowywania gamet oraz/lub zarodkéw.

Wyrazenie zgody ma na celu umozliwienie naukowcom wykorzystania informacji o leczeniu lub
przechowywaniu gamet czy zarodkow w badaniach nad bezpieczenstwem i skutecznoscig zabiegow
leczenia nieptodnosci.

Naukowcy bedg, w miare mozliwosci, wykorzystywac tylko informacje anonimowe, lecz — od czasu do czasu

— zachodzi potrzeba skorzystania z danych identyfikujgcych (takich jak nazwisko czy data urodzenia) w celu
pokazania zwigzkéw pomiedzy dwoma roznymi zestawami danych (na przykiad pomiedzy rejestrem zabiegow
IVF prowadzonym przez HFEA a ogélnym rejestrem nowotwordw). Umozliwi to naukowcom badanie tendenciji
zdrowotnych wérdd pacjentow poddawanych zabiegom IVF. Ponadto, umozliwi to badanie punktéw koncowych
w odniesieniu do dzieci poczetych poprzez IVF, albo czynnikow, ktére moga zawazy¢ na tym czy procedura IVF
bedzie skuteczna (na przyktad czy rzucenie palenia moze wptyng¢ na wskaznik powodzen IVF).

Informacje przechowywane w rejestrze HFEA zawierajg szczegoty dotyczgce pacjentow, ich leczenia
a takze rezultatéw tego leczenia. Kazdy przypadek udostepnienia badaczom danych osobistych
kontrolowany jest poprzez Sciste przepisy chronigce bezpieczenstwo przechowywanych oraz
udostepnianych danych. W przypadku opublikowania wynikéw badan, badacze muszg zapewnié
anonimowos$¢ kazdej osoby, ktérej dane zostaly wykorzystane w danej pracy naukowe;j.

Dawcow oraz osoby, w ktérych leczeniu wykorzystuje sie gamety albo zarodki pochodzgce od dawcdw, nie
prosi sie o wydanie zgody na ujawnienie danych w badaniach naukowych. Ujawnione informacje na temat
leczenia z uzyciem gamet i zarodkéw pochodzgcych od dawcow bedg zawsze tylko anonimowe.

Poczgwszy od 1. maja 2010 r., wypetnienie formularza CD jest obowigzkowe w odniesieniu do
wszystkich os6b poddawanych leczeniu (jezeli go jeszcze nie wypehili) niezaleznie od daty wstepnego
zarejestrowania sie na leczenie w Klinice.

Zgoda na rodzicielstwo

W przypadku, gdy leczenie nieptodnosci wigze sie z wykorzystaniem nasienia pochodzgcego od dawcow,
zarodkdéw stworzonych przy uzyciu nasienia dawcow lub zarodkéw pochodzgcych od dawcow, Ustawa
HFE z 2008 r. wymaga, aby zarejestrowane osrodki uzyskaty pisemng $wiadomg zgode na prawne
rodzicielstwo. Wymaga sie réznych rodzajéw zgody, w zaleznosci od tego czy pacjent jest w zwigzku
matzenskim / w zwigzku partnerstwa cywilnego czy tez jest niezamezny/a / nie jest w zwigzku partnerstwa
cywilnego. Aby uzyska¢ wiecej informacji dotyczgcych tej kwestii, prosimy odwiedzi¢ www.hfea.gov.uk
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Osrodki otrzymujg od HFEA nastepujgce formularze udzielania zgody, tak aby pacjentki i ich partnerzy
mogli wyda¢ odpowiednig zgode na rodzicielstwo:

PP Twoja zgoda na zostanie prawnym rodzicem
WP  Twoja zgoda na to aby twoj/twoja partner/partnerka zostal/a prawnym rodzicem
WC Cofniecie twojej zgody lub stwierdzenie odmowy wydania zgody

Cofniecie i zmiana zgody

Osoba moze zmienic¢ lub cofngé swojg zgode do momentu gdy komorki jajowe, nasienie lub zarodki nie
zostang wykorzystane. Przyjmuje sie, ze komorki jajowe, nasienie oraz zarodki sg wykorzystane gdy sg:

* przeniesione do organizmu kobiety

+ uzyte w trakcie badan naukowych (rozumianych tak, ze sg pod kontrolg naukowcow oraz sg
hodowane w celach badawczych)

» uzyte w celach szkoleniowych (rozumianych tak, ze sg pod kontrolg oséb szkolgcych), lub

* pozostawione do obumarcia.

Wydanie zgody mozna cofng¢ poprzez wypetnienie formularza WC lub poprzez pisemne zawiadomienie.

Jesli ktos zmienia swojg zgode, doradza sie wypetnienie nowego formularza wydania zgody. Na przyktad,
jesli pacjent posiadajgcy nasienie w banku nasienia — poprzez wypetnienie formularza WC — cofnie zgode
na wykorzystanie przechowywanego nasienia po $mierci, to nalezy wypetni¢ nowy formularz MT.

Zmiana okolicznosci

Pacjenci oraz dawcy powinni poinformowac osrodek o wszystkich zmianach dotyczgcych swoich
danych osobistych, na przyktad zmianie adresu czy zmianie partnera. Pacjenci oraz dawcy powinni
takze zastanowié¢ sie nad tym, co nalezy zrobi¢ z ich komérkami jajowymi, nasieniem czy zarodkami w
przypadku $mierci czy utraty sprawnosci umystowe;.

Mozna — uzywajgc formularzy wydania zgody — wyda¢ zgode na przechowywanie albo wykorzystanie
swoich komorek jajowych, nasienia albo zarodkéw po $mierci czy po utracie sprawnosci umystowej. W
przypadku nie wydania zgody, komorki jajowe, nasienie lub zarodki zostang pozostawione do obumarcia.

Poradnictwo i informacje

Przed wypetnieniem jakiegokolwiek formularza wydania zgody, nalezy zapewni¢ osobie wydajacej zgode
mozliwosc¢ otrzymania odpowiednich porad dotyczacych konsekwencji wynikajgcych z proponowanych
krokéw oraz nalezy dostarczy¢ danej osobie wszelkie istotne informacje w zgodzie z regulaminem
zawartym w Kodeksie postepowania (Code of Practice) wydanym przez HFEA. Osrodki mogg powotywac
sie na Kodeks w trakcie wyjasniania tego wymogu.

Ograniczenie zgody

Mozna ograniczy¢ zgode dotyczgca przechowywania czy wykorzystania komérek jajowych, nasienia lub
zarodkoéw. Na przykiad, dawca moze zdecydowac, ze jegol/jej donacja moze zosta¢ wykorzystana tylko
do leczenia konkretnej osoby. Ograniczenia mozna okresli¢ albo na formularzu wydawania zgody albo na
osobnej kartce, ktérg nalezy podpisaé, podac date i dotaczy¢ do formularza.

Dawstwo

Aby moc przekazac komorki jajowe, nasienie lub zarodki na leczenie innej osoby, lub w celach
badawczych czy szkoleniowych, dawcy muszg spetni¢ pewne kryteria, ktére majg na celu potwierdzenie
ich stosownosci (na przykiad wiek czy badania przesiewowe).
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Dawstwo w celu prowadzenia leczenia — Dawstwo komérek jajowych, nasienia czy zarodkow
w celu leczenia daje mozliwos$¢ posiadania potomstwa osobom, ktére w przeciwnym wypadku
nie mogtyby mie¢ dzieci. Przed rozpoczeciem procesu, osrodek powinien udostepni¢ dawcom
informacje dotyczgce wymogu badania wszystkich dawcéw oraz kwestii prawnych dotyczgcych
rodzicielstwa i dawstwa. Wiecej informacji na temat dawstwa w celu leczenia dostepnych jest na
stronie www.hfea.gov.uk

Dawstwo na cele badawcze i szkoleniowe — Dawstwo komodrek jajowych, nasienia i zarodkow
na cele naukowe i szkoleniowe umozliwia prowadzenie badahn naukowych (np. w celu zwiekszenia
wiedzy o powaznych chorobach i ich leczeniu) oraz szkolenia personelu w technikach biopsji
zarodkéw, przechowywania zarodkow oraz innych technikach embriologicznych. Zanim dawcy
wydadzg na to zgode, osrodek powinien udzieli¢ im informacji na temat konkretnego projektu
badawczego albo szkolenia i jego celach. W celu uzyskania dalszych informacji o dawstwie na cele
badawcze i szkoleniowe prosimy odwiedzi¢ www.hfea.gov.uk

Zgoda na wykorzystanie gamet i zarodkéw w trakcie szkolenia

Jedli kto$ zyczy sobie, aby jej komorki jajowe, jego nasienie czy zarodki zostaty wykorzystane w ramach
szkolenia, musi wyrazi¢ zgode pisemna. Mozliwos¢ taka jest zwykle brana pod uwage, jesli istnieje
nadmiar komorek jajowych, nasienia czy zarodkéw w odniesieniu do potrzeb leczenia pacjenta, chociaz
nasienie mozna takze pobiera¢ wytgcznie w celach szkoleniowych.

Na stronie internetowej HFEA mozna znalez¢ liste zadanh szkoleniowych, w ramach ktérych zezwala sie na
wykorzystywanie zarodkéw. Cele szkoleniowe, w ramach ktérych wykorzystuje sie gamety moga sie réznic
w zalezno$ci od indywidualnych potrzeb klinik.

Pacjenci, przed wydaniem zgody, moga zechcie¢ poprosi¢ klinike o wiecej informacii.

Informacje o klinice

Pracownicy kliniki, ktérzy wypetniajg formularz wydawania zgody, powinni zaznaczy¢ na kazdej
stronie formularza numer pacjenta lub dawcy. W ten sposdb mozna rozpozna¢ strony w przypadku
ich rozdzielenia. Zaznaczanie numeru osrodka HFEA, numerdw innych formularzy lub tez okresu
przechowywania gamet czy zarodkéw nie jest obowigzkowe.

Pozyteczne adresy internetowe

Human Fertilisation and Embryology Authority — www.hfea.gov.uk
British Infertility Counselling Association — www.bica.net
Infertility Network UK — www.infertilitynetworkuk.com

National Gamete Donation Trust — www.ngdt.co.uk

Donor Conception Network — www.dcnetwork.org
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Stowniczek

Counselling — Poradnictwo

Ma na celu utatwi¢ pacjentom lub dawcom oraz
ich partnerom zrozumienie konsekwenc;ji leczenia
nieptodnosci. Oferuje emocjonalne wsparcie oraz
pomaga radzi¢ sobie z konsekwencjami leczenia.

Donation — Dawstwo

Termin ‘dawstwo’ odnosi sie do podarowania
nasienia, komorek jajowych czy zarodkéw do
wykorzystania w ramach leczenia nieptodnosci, w
celach badawczych lub szkoleniowych.

Donor Insemination (DI) — Zaptodnienie
nasieniem dawcy

Wprowadzenie nasienia dawcy do pochwy, szyjki
macicy lub do samej macicy.

Egg sharing — Udostepnianie innym pacjentom
swoich komérek jajowych

Sytuacja, w ktorej kobieta przygotowujaca sie do
zabiegu IVF, przechodzi jeden cykl leczenia, z
pobraniem komorek jajowych. Wykorzystuje ona
czes¢ z tych komoérek jajowych na wiasne leczenie
oraz oddaje pozostate na leczenie innej kobiety.
Kobieta oddajgca swoje komaorki jajowe moze
otrzymac korzysci takie jak obnizenie kosztéw

jej leczenia.

Embryo — Zarodek
Zaptodniona komérka jajowa, ktéra moze rozwingé
sie w ptod.

Embryo freezing — Mrozenie zarodkow

Zarodki niewykorzystane w danym cyklu leczenia,
moga zosta¢ zamrozone i przechowywane do
pozniejszego uzytku. Mrozenie zwane jest takze
kriokonserwacja.

Embryo storage — Przechowywanie zarodkow
Przechowywanie — poprzez zamrozenie — jednego
lub wiecej zarodkoéw do pézniejszego wykorzystania.

Embryo transfer — Transfer zarodkow
Wprowadzenie zarodkéw do organizmu kobiety.

Gametes — Gamety
Plemnik albo komoérka jajowa, ktére mogg potgczyc¢
sie razem i stworzy¢ zygote.

Gamete Intra Fallopian Transfer (GIFT) —
Dojajowodowe przeniesienie gamet

Zabieg, w ramach ktérego odzyskuje sie komorki
jajowe u kobiety, miesza z plemnikami i natychmiast
umieszcza w jednym z jajowoddw, tak aby
zaptodnienie mogto nastapi¢ w organizmie (in vivo).
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Identifying Information / Non-identifying
Information — Informacje identyfikujgce /
Informacje nieidentyfikujgce

Informacije identyfikujgce to informacje, dzieki
ktérym mozna zidentyfikowaé dang osobe, lub
ktére moga prowadzi¢ do jej rozpoznania (na
przyktad imie i nazwisko, data urodzenia).

Informacje nieidentyfikujgce to informacje
dotyczgce danej osoby, ktdre nie mogg przyczynic
sie do jej rozpoznania (na przykfad kolor wtosow
czy grupa etniczna).

Insemination — Inseminacja

Wprowadzenie sztuczng metodg nasienia w
kobiece organy rozrodcze. Mozna ten zabieg
przeprowadzi¢ przy uzyciu swiezo uzyskanego
nasienia lub nasienia uprzednio zamrozonego.

Intra Uterine Insemination (1Ul) —
Inseminacja domaciczna
Wprowadzenie nasienia do macicy kobiety.

In vitro
Dokonane poza organizmem (np. w laboratorium).

In Vitro Fertilisation (IVF) —

Zaptodnienie pozaustrojowe

Gdy pobiera sie komorki jajowe oraz nasienie,
ktére miesza sie razem w laboratorium aby
uzyskac zaptodnienie poza ustrojem. Powstate
zarodki mozna nastepnie wprowadzi¢ do ciata
pacjentki.

In vivo
Dokonane w organizmie.

Surrogacy — Macierzynstwo zastepcze

Proces w ramach ktorego kobieta nosi cigze dla
innej osoby. Petne macierzyhstwo zastepcze
obejmuje implantacje zarodka powstatego albo

z komorek jajowych i nasienia ostatecznych
rodzicow, z darowanej komorki jajowej
zaptodnionej nasieniem ostatecznego ojca albo
zarodka powstatego z komérek jajowych i nasienia
pochodzgcych od dawcéw.

Czesciowe macierzynstwo zastepcze obejmuje
nasienie pochodzgce od ostatecznego ojca oraz
komorke jajowa od matki zastepcze;.

Zygote — Zygota
Komoérka powstata w wyniku zaptodnienia.
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