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MEMIHHCKON  moMomm  mpu
Gecruonmu B Gpake B UpkyTckoit
obnacti

B uensx peamMsauun BeOMCTBEHHOH LeneBoii nporpammsi «Passutie
BCTOMOTaTeNBHBIX  PENPOAYKTUBHBIX  TexHomormity ma  2011-2013 ror.,
YTBEPIK/ICHHOH NPHKA30M MHHHCTEPCTBA 3ApaBoOXpaHenus VpkyTekoit obnacti
ot 22 mons 2011 roxa Ne 90-mnip, B cootBetcTBHH ¢ 3akoHOM UpKyTekol 061acTH
ot 5 mapra 2010 roza Ne 4-03 «O6 OTAE/BHEIX BONPOCAX 31PABOOXpAHEHHS B
HpKyTeKoii ofacTiny, pyKkoBOACTBysch cratheit 21 Yerasa Mpkyrekoli o6nact,
nyHkToM 9 TMonoxkerHs o MUHHCTEpCTBe 3/ipaBooxpanenns UpKyTckoi obiactd,
YTBEPXKJCHHOrO  mocraHosnenuem [lpasutensctsa  Mpkyrckoit  obmacti
o 16 mions 2010 roza Ne 174-m,

TIPUKA3BIBAIO:

1. Vrepmurs:

a) [Tlpumeproe Ilonokenne 06  OTAENEHHH  BCTIOMOFATENbHBIX
PeNpONyKTHBHBIX TexHoMorit ([prnoxkerue 1);

6) Iopsinok okasaHmsi MEAMUHMHCKOH momomy npn Gecromun B Gpake B
Hpxytckoi obmacty (TTpunoxenne 2);

B) MHCTpYKUMIO 10 TNpDHMEHEHMIO METOZOB  BCHIOMOTATENBHBIX
PeNpoRyKTHBHBIX TexHomoruit (TTpunoxenue 3).

2. OTBETCTBEHHOCT 33 HCIONHEHHE HACTOSILErO NPUKa3a BO3NOKUTE Ha
TIABHOTO  BHEWUTATHOIO  CMELWANHCTA AKYINEPa-THHEKOJIOra MUHHCTEPCTBA
3apasooxpanenus Mpkytekoii o6actu Ipotononosy H.B.

3. KOHTPOIS HCTIO/IHEHHS HACTOALLETO NIPHKA3a BO3OKHTS HA 3AMECTHTENS
MHHHCTpa 3/ipaBooxpanenus UpkyTckoii o6nactu Boiiko T.B.

Musnnctp JB. TluBers




	Приложение 1 
к приказу министерства здравоохранения Иркутской области
от_02.10.2012 г.___№__180-мпр__


ПРИМЕРНОЕ ПОЛОЖЕНИЕ 
об отделении вспомогательных репродуктивных технологий 

Глава 1. Общие положения

1. Отделение вспомогательных репродуктивных технологий (далее – отделение) является подразделением перинатального центра, оказывающим специализированную высокотехнологичную медицинскую помощь супружеским парам и иным гражданам, обратившимся для диагностики и лечения нарушений репродуктивной системы и бесплодия. 

2. Отделение в своей деятельности руководствуется Конституцией Российской Федерации, Семейным кодексом Российской Федерации, Федеральным законом от 15 ноября 1997 года № 143-ФЗ «Об актах гражданского состояния», Федеральным законом от 21 ноября 2011 года 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказами Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 9 декабря 2004 года № 308 «О вопросах организации деятельности перинатальных центров», от 26 февраля 2003 года № 67 «О применении вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ) в терапии женского и мужского бесплодия», от 7 апреля 2006 года № 256 «Об утверждении стандарта медицинской помощи женщине с привычным не вынашиванием беременности», от 10 апреля 2006 года № 265 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с женским бесплодием маточного происхождения и с женским бесплодием, связанным с отсутствием овуляции», от 9 января 2007 года № 5 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным, нуждающимся в экстракорпоральном оплодотворении, культивировании и внутриматочном введении эмбриона при бесплодии трубного происхождения (при оказании высокотехнологичной помощи)», нормативными положениями ведомственной целевой программы «Развитие вспомогательных репродуктивных технологий» на 2011-2013 г.г., утвержденной приказом министерства здравоохранения Иркутской области от 22 июля 2011 года 
№ 90-мпр, положениями Руководства Всемирной организации здравоохранения по стандартизованному обследованию и диагностике бесплодных супружеских пар.

3. Источниками финансового обеспечения деятельности отделения являются средства федерального и областного  бюджетов, средства организаций и граждан, средства, поступившие от физических и юридических лиц, в том числе добровольные пожертвования, и иные не запрещенные законодательством Российской Федерации источники.
Глава 2. Структура отделения
4. В состав отделения входят: регистратура, кабинеты врачебного приема, процедурный кабинет, малая операционная, комната для переноса эмбрионов, клиническая лаборатория эмбриологического этапа, комната забора спермы, криохранилище.
5. Штаты отделения утверждаются в установленном порядке. 

Глава 3. Задачи и функции отделения

6. Руководство отделением вспомогательных репродуктивных технологий осуществляет заведующий, который назначается на должность и освобождается от должности в соответствии с трудовым законодательством.
7. Основные задачи отделения:

а) обследование и лечение больных с использованием современных вспомогательных репродуктивных технологий;

б) консультативная помощь специалистам медицинских организаций по вопросам практического применения вспомогательных репродуктивных технологий;

в) оказание психологической помощи женщинам, страдающим бесплодием и членам их семей на основе индивидуального подхода с учетом особенностей личности;

г) повышение квалификации врачей и среднего медицинского персонала в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации;

д) внедрение в практику современных диагностических и лечебных технологий, новых организационных форм работы, средств профилактики и реабилитации больных;

е) проведение мероприятий в части информирования и повышения санитарной культуры населения по различным аспектам охраны репродуктивного здоровья женщин, профилактики абортов, а также инфекций, передаваемых половым путем;

ж) ведение учетной и отчетной документации и предоставление отчетов о деятельности;

з) проведение анализа показателей работы, эффективности и качества медицинской помощи, разработка предложений по улучшению качества медицинской помощи.

8. Отделение осуществляет следующие функции:

а) обследование и коррекция выявленных нарушений у пациенток перед проведением программы экстракорпорального оплодотворения 
(далее – ЭКО), подготовка к программе ЭКО; 

б) проведение стимуляции суперовуляции в программе ЭКО;

в) ультразвуковой и гормональный мониторинг фолликулогенеза в программе ЭКО;

г) трансвагинальная пункция яичников с целью получения зрелых ооцитов;

д) культивирование и оплодотворение яйцеклеток in vitro;

е) интрацитоплазматическая инъекция сперматозоида в ооцит, хетчинг;

ж) перенос эмбрионов в полость матки;

з) криоконсервация сперматозоидов, ооцитов и эмбрионов;

и) биопсия яичек, придатков, семявыводящих протоков в случае отсутствия сперматозоидов в эякуляте (сперме);

к) создание криобанка спермы после лечения в случаях выраженных изменений качества спермы (патозооспермии), а и после биопсии яичек при азооспермии, криобанка ооцитов, эмбрионов и яичниковой ткани;

л) выполнение теста на криотолерантность спермы;

м) хранение замороженных эмбрионов, гамет и биологических тканей;

н) преимплантационная генетическая диагностика эмбрионов;

о) реализация программ донации гамет и «суррогатного» материнства;

п) проведение искусственной инсеминации спермой мужа/донора;

р) обеспечение взаимодействия в обследовании и лечении больных между женскими консультациями и другими медицинскими организациями;

с) проведение клинико-экспертной оценки качества оказания медицинской помощи и эффективности лечебных и диагностических мероприятий;

т) проведение экспертизы временной нетрудоспособности в связи с гинекологическими заболеваниями, выдача листков нетрудоспособности женщинам в связи с гинекологическими заболеваниями в установленном порядке; 

у) проведение занятий и практических конференций с медицинским персоналом по основам вспомогательных репродуктивных технологий;

ф) выполнение санитарно-гигиенических и противоэпидемических мероприятий для обеспечения безопасности пациентов и персонала, предотвращения распространения инфекций.

9. Гигиенические требования к размещению, устройству, оборудованию и эксплуатации отделения устанавливаются в соответствии с постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 18 мая 2010 года № 58, утвердившего новые санитарно-эпидемиологические правила и нормативы СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».
	Начальник управления организации медицинской помощи 
	
	Е.С. Голенецкая


	Приложение 2 
к приказу министерства здравоохранения Иркутской области
от_02.10.2012 г.___№__180-мпр__


ПОРЯДОК 
оказания медицинской помощи при бесплодии в браке 
в Иркутской области
Глава 1. Общие положения

1. Настоящий Порядок устанавливает правила оказания медицинской помощи при бесплодии в браке в Иркутской области. 

2. Настоящий Порядок разработан в соответствии с Конституцией Российской Федерации, Семейным кодексом Российской Федерации, Федеральным законом от 15 ноября 1997 года № 143-ФЗ «Об актах гражданского состояния», Федеральным законом от 21 ноября 2011 года 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказами Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 9 декабря 2004 года № 308 «О вопросах организации деятельности перинатальных центров», от 26 февраля 2003 года № 67 «О применении вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ) в терапии женского и мужского бесплодия», от 7 апреля 2006 года № 256 «Об утверждении стандарта медицинской помощи женщине с привычным не вынашиванием беременности», от 10 апреля 2006 года № 265 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с женским бесплодием маточного происхождения и с женским бесплодием, связанным с отсутствием овуляции», от 9 января 2007 года № 5 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным, нуждающимся в экстракорпоральном оплодотворении, культивировании и внутриматочном введении эмбриона при бесплодии трубного происхождения (при оказании высокотехнологичной помощи)», нормативными положениями ведомственной целевой программы «Развитие вспомогательных репродуктивных технологий» на 2011-2013 г.г., утвержденной приказом министерства здравоохранения Иркутской области от 22 июля 2011 года 
№ 90-мпр, положениями Руководства Всемирной организации здравоохранения по стандартизованному обследованию и диагностике бесплодных супружеских пар.

Глава 2. Порядок оказания медицинской помощи в отделении
3. Медицинская помощь пациентам с бесплодием оказывается в рамках первичной специализированной медико-санитарной и специализированной (в том числе высокотехнологичной) медицинской помощи.

4. При обращении за медицинской помощью женщин детородного возраста (18-45 лет) с жалобами на отсутствие беременности в течение 12 месяцев при условии неиспользования методов контрацепции выставляется диагноз бесплодия. 

Если при сборе анамнеза выясняется, что беременность не наступала никогда – бесплодие первичное, если наступала, независимо от исхода (роды, аборт, внематочная беременность и др.) – бесплодие вторичное. 

5. На этапе оказания первичной специализированной медико-санитарной помощи для решения вопроса о проведении терапии бесплодия, женщинам, имеющим жалобы на состояние здоровья со стороны других органов и систем, а также нуждающимся в проведении инвазивных манипуляций назначается консультация врача-терапевта. 

6. Всем пациенткам выполняется общий анализ крови, общий анализ мочи, анализ крови биохимический общетерапевтический, коагулограмма (ориентировочное исследование системы гемостаза), реакция Вассермана, определение антител класса M, G к вирусу иммунодефицита человека 
(далее – ВИЧ) 1, 2, вирусу краснухи, возбудителю токсоплазмоза, микроскопическое исследование влагалищных мазков, цитологическое исследование тканей матки (цервикса), ультразвуковое исследование матки и придатков, флюорография легких (для женщин, не проходивших это исследование более 12 месяцев), регистрация электрокардиограммы (для женщин, нуждающихся в проведении инвазивных манипуляций). Рекомендуется измерение базальной температуры.

7. Мужьям (партнерам) женщин, обратившихся за медицинской помощью по поводу бесплодия, выполняется микроскопическое исследование эякулята с целью определения оплодотворяющей способности спермы и при необходимости консультация врача-уролога.

8. Мужчинам и женщинам старше 35 лет и имеющим в анамнезе (в т.ч. у родственников) случаи врожденных пороков развития и хромосомных болезней, женщинам, страдающим первичной аменореей, назначается осмотр (консультация) врача-генетика и исследование хромосомного аппарата (кариотип).

9. Женщинам выполняются исследования на определение инфекций: микроскопическое исследование отделяемого женских половых органов на аэробные и факультативно-анаэробные микроорганизмы, на кандида, на атрофозоиты трихомонад, инфекционное обследование: хламидии (ДНКCh.trachomatis), гонококки (N.gonorrhoeae (посев), трихомонады (T.vaginalis (посев, общий мазок), уреаплазма (Ur.urealyticum (ДНК и/или посев), микоплазма (М.genitalium (определение ДНК), цитомегаловирус (CMV (ИФА и /или ПЦР), герпес (Herpes simplex (ИФА и /или ПЦР). 

При выявлении указанных возбудителей проводится осмотр (консультация) врача-дерматовенеролога) и при необходимости проводится фармакотерапия лекарственными препаратами, используемыми для этих целей в соответствии с инструкцией по применению.

10. С целью определения проходимости маточных труб выполняется гистеросальпингография.

11. С целью подтверждения овуляции всем женщинам выполняется ультразвуковое исследование матки и придатков трансвагинальное с 5-го по 14-й день менструального цикла (5 исследований через день с биометрией доминирующего фолликула).

12. При нарушениях овуляции и менструального ритма, подготовке к стимуляции овуляции пациенткам назначается исследование гормонального статуса: лютеинизирующий гормон (ЛГ), фолликулстимулирующий гормон (ФСГ), антимюллеров гормон (АМГ), эстрадиол, пролактин, тестостерон, кортизол, дигидроэпиандростерон сульфат (ДГЭА-с), тиреотропный гомон (ТТГ), свободный трийодтиронин (Т3),  свободный тироксин (Т4), 
17-гидроксипрогестерон (17-ОН прогестерон) на 3-7 день менструального цикла, а также кровь на прогестерон на 21-23 день этого же менструального цикла.

13. Для женщин с метаболическими нарушениями проводится биохимическая оценка нарушений липидного обмена. 

14. При выявлении отклонений эндокринного статуса назначается осмотр (консультация) врача-эндокринолога. При признаках нарушения тиреоидной функции выполняется ультразвуковое исследование щитовидной железы и паращитовидных желез и ультразвуковое исследование почек и надпочечников.

15. Ультразвуковое исследование молочных желез выполняется всем женщинам до 35 лет. При выявлении изменений в структуре молочной железы при ультразвуковом исследовании, а также женщинам старше 35 лет проводится маммография.

16. При нормальных показателях эякулята и проходимых маточных трубах назначается пробная стимуляция овуляции с использованием синтетических стимуляторов овуляции в соответствии с инструкцией по применению.

Все женщины с нарушениями проходимости маточных труб, при отсутствии видимых причин бесплодия и при неэффективности пробной стимуляции овуляции для оказания специализированной медицинской помощи направляются на госпитализацию в медицинские организации, имеющие лицензии и специалистов соответствующего профиля для уточнения диагноза с использованием эндоскопических методов обследования в установленном законодательством порядке.

17. На этапе оказания специализированной медицинской помощи в условиях стационара всем пациенткам выполняется диагностическая лапароскопия с хромогидротубацией для определения причины бесплодия и диагностическая гистероскопия с внутриматочной биопсией и морфологическим исследованием препарата тканей матки (эндометрия).

При обнаружении во время лапароскопии спаечного процесса в малом тазу, обструктивных нарушений проходимости маточных труб, очагов эндометриоза выполняются операции по поводу бесплодия, направленные на восстановление анатомических взаимоотношений (адгезиолизис, сальпингоовариолизис), восстановление проходимости маточных труб (сальпингонеостомия, сальпингостоматопластика) и удаление видимых очагов эндометриоза. 

18. При подготовке к программе вспомогательных репродуктивных технологий в случае наличия гидросальпинкса выполняется тубэктомия. При визуальной патологии яичников проводится биопсия яичника с последующим морфологическим исследованием препарата тканей яичника.

Визуально неизмененные яичники не должны подвергаться какой-либо травматизации, включая воздействие моно- и биполярной коагуляции.

19. Субсерозные и интерстициальные миоматозные узлы удаляются путем миомэктомии по показаниям с ушиванием ложа синтетической нитью. При обнаружении во время гистероскопии субмукозных миоматозных узлов, полипов эндометрия выполняется гистерорезектоскопия. В послеоперационном периоде при эндометриозе и миоме матки назначаются аналоги гонадотропин-рилизинг гормона в соответствии с инструкцией по применению.

20. При невозможности восстановления проходимости маточных труб, мужском факторе бесплодия, при неэффективности проведенного лечения, включая лапароскопическую и гистероскопическую коррекцию (отсутствие беременности в течение 6-9 месяцев после хирургического вмешательства с использованием стимуляции овуляции), пациенты направляются на лечение с использованием вспомогательных репродуктивных технологий. 

21. Оказание медицинской помощи при лечении пациентов с бесплодием с использованием вспомогательных репродуктивных технологий может быть представлено следующими этапами:

а) обследование и подготовка супружеской пары (диагностический цикл; 

б) формирование концепции лечения и выбор оптимального метода вспомогательных репродуктивных технологий;

в) проведение лечебного цикла;

г) по завершению лечебного цикла проводится диагностика беременности (определение в крови ХГЧ и однократная УЗИ-диагностика). 
22. В зависимости от выбранного метода вспомогательных репродуктивных технологий выделяются следующие этапы лечебного цикла:

а) медикаментозная стимуляция суперовуляции с ультразвуковым и по медицинским показаниям гормональным мониторингом;
б) пункция яичников и забор яйцеклеток (выполняется в условиях малой операционной трансвагинально под контролем ультразвукового исследования);
в) лабораторно-эмбриологический этап (слияние яйцеклеток и сперматозоидов, культивирование оплодотворившихся яйцеклеток в течение 3-5 суток);
г) перенос эмбриона в полость матки.
23. На первичную консультацию в отделение вспомогательных репродуктивных технологий (далее – отделение) можно обратиться по предварительной записи через регистратуру отделения лично или по телефону, а также доверенным лицом в соответствии с приказом министерства здравоохранения Иркутской области от 30 октября 2009 года № 1499-мпр «О порядке направления пациентов в государственные учреждения здравоохранения Иркутской области для оказания медицинских услуг».

24. При оказании консультативной помощи за счет средств федерального или областного бюджета пациент при первом обращении в отделение должен предоставить:

а) направление на бланке учреждения здравоохранения, направившего пациента, заверенное подписью и печатью направляющего врача, печатью учреждения здравоохранения в соответствии с Приложением к приказу министерства здравоохранения Иркутской области от 30 октября 2009 года № 1499-мпр «О порядке направления пациентов в государственные учреждения здравоохранения Иркутской области для оказания медицинских услуг»;

б) паспорт гражданина Российской Федерации с регистрацией в Иркутской области (населенный пункт регистрации и направившего учреждения здравоохранения должны совпадать);

в) полис обязательного медицинского страхования;

г) результаты проведенного клинико-лабораторного обследования (оригиналы). 

25. При абсолютной форме трубного бесплодия (отсутствие маточных труб) и при трубно-перитонеальной форме, при исключении других форм бесплодия, супружеской паре предлагается базовая программа ЭКО и ПЭ за счет средств областного бюджета в порядке очередности по листу ожидания. 

Если супружеская пара отказывается от бюджетной программы по листу ожидания, она может по собственному желанию вступить в лечебный цикл на платной основе (при сохранении своей очереди для проведения программы ЭКО и ПЭ за счет бюджетных средств).
26. Обследование пациентов в диагностическом цикле проводится в порядке, определенном приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 26 февраля 2003 года № 67 «О применении вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ) в терапии женского и мужского бесплодия», положениями Руководства Всемирной организации здравоохранения по стандартизованному обследованию и диагностике бесплодных супружеских пар.
27. По окончании прохождения диагностического цикла врачом отделения выставляется окончательный диагноз, формируется концепция дальнейшего ведения пары, составляется план лечения. 
28. Информация о прогнозе восстановления фертильности, дальнейших этапах лечения сообщается пациентам в полном объеме.

29. Проведение лечебного цикла возможно только при наличии письменного информированного согласия пациентов. 
Заявление – информированное согласие на проведение лечения бесплодия подписывается обоими супругами в присутствии лечащего врача или заведующего отделением. 
В случае отсутствия мужа (жены) по различным причинам, должна быть предъявлена нотариально заверенная доверенность на право подписания данного заявления мужем (женой).

30. Выбор оптимального метода лечения, включая определение метода вспомогательных репродуктивных технологий, осуществляется специально созданной комиссией отделения. 

31. К критериям отбора пациентов (супружеских пар) для проведения программы экстракорпорального оплодотворения и переноса эмбрионов (за счет средств федерального и областного бюджета) относятся:
а) гражданство Российской Федерации;
б) постоянная регистрация на территории Иркутской области не менее одного года;
в) наличие показаний к лечению бесплодия методом экстракорпорального оплодотворения: трубное бесплодие в связи с отсутствием маточных труб или их непроходимостью, диагностированное с помощью гистеросальпингографии (ГСГ) или лапароскопии с предшествующей неудачной попыткой хирургической коррекции (рецидивом спаечного процесса после лапароскопии) при наличии следующих условий: 

достаточный овариальный резерв: ФСГ не более 12 МЕ/мл, не менее 5 фолликулов в каждом яичнике; антимюллеров гормон (АМГ) не менее 1 нг/мл;

индекс массы тела женщины не менее 18 и не более 29 кг/м;
отсутствие других причин бесплодия: 
синдром истощенных яичников как изолированный, так и в сочетании с другими причинами бесплодия, включая трубный фактор; 
синдром пустого фолликула, аномальное оплодотворение, отсутствие оплодотворения (75% зрелых ооцитов) в предыдущих программах экстракорпорального оплодотворения;

аномалии развития матки, снижающие вероятность имплантации и вынашивания беременности;
миома матки, требующая оперативной подготовки; 

все формы мужского бесплодия;
г) отсутствие необходимости проведения вспомогательного хэтчинга,  использования донорской спермы, донорских ооцитов, суррогатного материнства, криоконсервации и хранения яйцеклеток, спермы и эмбрионов.

          32. За счет средств областного бюджета допустимо не более 3 лечебных циклов экстракорпорального оплодотворения и переноса эмбрионов.

Если в бюджетной программе ЭКО и ПЭ не наступила беременность, то пациентка перемещается в конец листа ожидания, и в следующую бюджетную программу ЭКО и ПЭ вступит в порядке очередности.

33. Обследование в диагностическом цикле (подготовке к лечебному циклу), поддержка лютеиновой фазы, а также ультразвуковая и гормональная диагностика беременности (определение уровня ХГЧ в сыворотке крови)   не входят в базовый вариант лечения за счет бюджетных средств.

Глава 3. Объем обследования (диагностический цикл) супружеской пары перед проведением вспомогательных репродуктивных технологий

34. Объем обследования для женщины:

а) обязательный:

общее и специальное гинекологическое обследование;

ультразвуковое исследование органов малого таза;
ультразвуковое исследование молочных желез;
заключение терапевта о состоянии здоровья и возможности вынашивания беременности (действительно 1 год);

флюорография (действительна 1 год);

консультация психолога;

определение группы крови и резус-фактора;

анализ крови на наличие ВИЧ, сифилиса, гепатита B (HBsAg), 
гепатита C (действительны 3 месяца);
развернутый клинический анализ крови, биохимический анализ крови (действителен 1месяц);

время свертывания крови или коагулограмма (действительно 1 месяц);
исследование на флору урогенитального тракта (общий мазок) (действительно 14 дней);

анализ крови на лютеинизирующий гормон (ЛГ), фолликулстимулирующий гормон (ФСГ), антимюллеров гормон (АМГ), эстрадиол, пролактин, тестостерон, кортизол, дигидроэпиандростерон сульфат (ДГЭА-с), тиреотропный гомон (ТТГ), свободный трийодтиронин (Т3), свободный тироксин (Т4), 17-гидроксипрогестерон (17-ОН прогестерон) на 3-7 день менструального цикла, а так же кровь на прогестерон на 21-23 день этого же менструального цикла;

мазок на атипические клетки (действителен 1 год);

инфекционное обследование: хламидии (ДНКCh.trachomatis), гонококки (N.gonorrhoeae (посев), трихомонады (T.vaginalis (посев, общий мазок), уреаплазма (Ur.urealyticum (ДНК и/или посев), микоплазма (М.genitalium (определение ДНК), цитомегаловирус (CMV (ИФА и /или ПЦР), герпес (Herpes simplex (ИФА и /или ПЦР)), краснуха (Rubella virus ИФА(IgG, IgM), токсоплазма (Toxoplasma gondii ИФА (IgG, IgM);
б) по показаниям:

исследование состояния матки и маточных труб (гистеросальпиногография или гистеросальпингоскопия и лапароскопия);
биопсия эндометрия;
бактериологическое исследование материала из уретры и цервикального канала;
обследование на наличие антиспермальных и антифосфолипидных антител;
заключения других специалистов по показаниям.
Женщинам необходимо иметь на руках документы о проведенном ранее обследовании и лечении по поводу бесплодия, данные гистологического исследования (если таковое проводилось) и т.д.
35. Объем обследования для мужчины:
а) обязательное:
анализ крови на наличие ВИЧ, сифилиса, гепатита B (HBsAg), 
гепатита C (действителен 3 месяца);
спермограмма, МАR-тест (действительны 3 месяца);

инфекционное обследование; 
обследование на наличие возбудителей урогенитальных инфекций: хламидии (ДНКCh.trachomatis), гонококки (N.gonorrhoeae (посев), трихомонады (T.vaginalis (посев, общий мазок)), уреаплазма (Ur.urealyticum (ДНК и/или посев), микоплазма (М.genitalium (определение ДНК), цитомегаловирус (CMV (ИФА и /или ПЦР), герпес (Herpes simplex (ИФА и /или ПЦР);
консультация врача-андролога;
б) по показаниям:
определение группы крови и резус-фактора;
кариотипирование;

консультация генетика; 

36. Для супружеской пары старше 35 лет необходимо медико-генетическое консультирование, проведение кариотипирования.
	Начальник управления организации медицинской помощи 
	
	Е.С. Голенецкая


	Приложение 3 
к приказу министерства здравоохранения Иркутской области
от_02.10.2012 г.___№__180-мпр__


ИНСТРУКЦИЯ

по применению методов вспомогательных репродуктивных технологий
Глава 1. Экстракорпоральное оплодотворение
1. В соответствии с пунктом 3.6 приказа министерства здравоохранения Иркутской области от 1 сентября 2009 года № 1111-мпр «Об организации высокотехнологичной медицинской помощи за счет средств областного бюджета», за счет средств областного бюджета проводится базовый вариант экстракорпорального оплодотворения (далее – ЭКО) в следующих случаях: при абсолютной форме трубного бесплодия (отсутствие маточных труб) и при трубно-перитонеальной форме непроходимости маточных труб. 

2. Базовый вариант указанного лечения проводится спермой мужа и состоит из этапов: 

а) стимуляция суперовуляции с использованием препаратов групп антигонадотропин-рилизинг гормонов, гонадотропинов, аналогов гонадотропин-рилизинг гормона, зарегистрированных в установленном порядке на территории Российской Федерации в соответствии с инструкцией по применению, при этом коррекция доз и внесение изменений в протокол стимуляции суперовуляции осуществляются индивидуально, с учетом результатов ультразвукового мониторинга фолликулогенеза и роста эндометрия (при необходимости, дополнительно к ультразвуковому мониторингу может проводиться гормональный мониторинг); 

б) пункция фолликулов яичника трансвагинальным доступом под контролем ультразвукового исследования для получения яйцеклеток с обезболиванием (при невозможности выполнения трансвагинального доступа ооциты могут быть получены лапароскопическим доступом), метод обезболивания определяется врачом анестезиологом – реаниматологом с учетом информированного добровольного согласия; 

в) инсеминация ооцитов (собственно ЭКО) специально подготовленной спермой мужа (партнера);

г) культивирование и внутриматочное введение (перенос) эмбриона (в полость матки следует переносить не более 2 эмбрионов, решение о переносе 3 эмбрионов принимается лечащим врачом индивидуально в каждом лечебном цикле на основе информированного добровольного согласия женщины).

3. Решение о дальнейшей тактике (донация, криоконсервация, утилизация) в отношении половых клеток/эмбрионов принимает лицо, 

которому принадлежат данные половые клетки/эмбрионы на основе информированного добровольного согласия.

4. После переноса эмбриона проводится исследование уровня хорионического гонадотропина в крови (бета-ХГ) и трансвагинальное ультразвуковое исследование для подтверждения факта наступления беременности.

5. Диагностика беременности по содержанию бета-ХГ в крови или в моче осуществляется через 12-14 дней от момента переноса эмбрионов. Ультразвуковая диагностика беременности проводится с 21 дня после переноса эмбрионов.

6. Поддержка лютеиновой фазы стимулированного менструального цикла проводится препаратами групп производных прегнена и прегнадиена в соответствии с инструкцией по применению.

7. Все процедуры проводятся в амбулаторных условиях. С первого дня вступления в программу ЭКО до дня сдачи крови для определения ХГЧ выдается листок временной нетрудоспособности. 

8. Показания для проведения ЭКО – бесплодие, не поддающееся терапии, в том числе с использованием методов эндоскопической и гормональной коррекции нарушений репродуктивной функции обоих партнеров в течение 6-9 месяцев с момента установления диагноза, или вероятность преодоления которого с помощью ЭКО выше, чем другими методами. При отсутствии противопоказаний ЭКО может проводиться по желанию супружеской пары (женщины, не состоящей в браке) при любой форме бесплодия.

9. Противопоказания для проведения ЭКО:

а) соматические и психические заболевания, являющиеся противопоказаниями для вынашивания беременности и родов;

б) врожденные пороки развития или приобретенные деформации полости матки, при которых невозможна имплантация эмбрионов или вынашивание беременности;

в) опухоли яичников;

г) доброкачественные опухоли матки, требующие оперативного лечения;

д) острые воспалительные заболевания любой локализации;

е) злокачественные новообразования любой локализации, в том числе в анамнезе; 

ж) острые гепатиты В,С,D,G у любого из партнеров или хронические гепатиты в фазе обострения (желтуха, высокие уровни индикаторных ферментов);
з) подтвержденный ВИЧ-статус у одного или двух супругов.

Индукция суперовуляции

10. Для индукции суперовуляции могут применяться только препараты, зарегистрированные в установленном порядке на территории Российской Федерации. 
11. Выбор схемы стимуляции, вводимых препаратов, коррекция доз и внесение изменений в протокол индукции суперовуляции осуществляются индивидуально. 
12. При индукции суперовуляции могут использоваться следующие группы препаратов: селективные модуляторы эстрогеновых рецепторов; гонадотропины (человеческий менопаузальный гонадотропин-чМГ, фолликулостимулирующий гормон-ФСГ, рекомбинантный ФСГ-рФСГ, рекомбинантный лютеинизирующий гормон-рЛГ, хорионический гонадотропин-ХГ); агонисты гонадотропин-рилизинг-гормона (а-ГнРГ); антагонисты гонадотропин-рилизинг-гормона (ант-ГнРГ).
Мониторинг фолликулогенеза и развития эндометрия

13. Ультразвуковой мониторинг является основным методом динамического контроля за развитием фолликулов и эндометрия во время индукции суперовуляции. В процессе ультразвукового мониторинга констатируется количество фолликулов, проводится измерение их среднего диаметра (по сумме двух измерений), определяется толщина эндометрия. 
14. Гормональный мониторинг заключается в динамическом определении концентрации эстрадиола (Е2) и прогестерона (Прг) в крови и дополняет данные ультразвукового исследования в оценке функциональной зрелости фолликулов.
15. Показателями завершенности индукции суперовуляции являются диаметр лидирующего(щих) фолликула(ов) более 17 мм и толщина эндометрия 8 мм и более. Дополнительную информацию о степени зрелости фолликулов дает определение активности стероидогенеза (концентрация Е2 в плазме крови). Для завершения созревания ооцитов вводится ХГ (рекомендуемая доза 5 000 - 10 000 ME однократно, внутримышечно).
Пункция фолликулов и получение ооцитов

16. Пункция фолликулов яичников и аспирация ооцитов производится через 32-40 часов от момента введения ХГ. Процедура выполняется амбулаторно, в условиях малой операционной, обычно трансвагинальным доступом под ультразвуковым контролем с помощью специальных пункционных игл. 
17. При невозможности выполнения трансвагинальной пункции (атипичное расположение яичников и др.) ооциты могут быть получены лапароскопическим доступом.
Получение и регистрация спермы для проведения ЭКО

18. Для ЭКО применяется специально подготовленная сперма мужа или донора. 
19. Перед сдачей спермы мужчине рекомендуется половое воздержание в течение 3 - 5 дней. Получение спермы осуществляется путем мастурбации. Специальная стерильная емкость для сбора эякулята должна быть промаркирована. Сдача спермы проводится в специальном помещении, имеющем отдельный вход, соответствующий интерьер, санузел с умывальником. Сперма может быть заморожена для отсроченного использования. Регистрация полученной спермы осуществляется в специальном журнале. Выбор донора осуществляется пациентами добровольно и самостоятельно на основании фенотипического описания.
Инсеминация ооцитов и культивирование эмбрионов in vitro

20. Фолликулярную жидкость, полученную в результате пункции фолликулов, помещают в чашку Петри. Аспират исследуют под стереомикроскопом с 10 - 50-кратным увеличением. При этом проводится оценка качества полученных ооцитов, после чего их переносят в среду для культивирования. Чашку с ооцитами помещают в инкубатор с температурой 37 градусов по Цельсию и 5% концентрацией СО2 в газовой среде. Как нативные, так и криоконсервированные сперматозоиды перед использованием должны быть отмыты от семенной плазмы. Фракция морфологически нормальных и наиболее подвижных сперматозоидов должна быть отделена от остальных сперматозоидов. В настоящее время существует 2 основных способа обработки спермы: центрифугирование-флотация и центрифугирование в градиенте плотности.
21. Наличие оплодотворения ооцитов обычно оценивается через 12 - 18 часов, когда мужской и женский пронуклеусы четко визуализируются. Зиготы переносят в свежую культуральную среду, где происходит начальное развитие эмбрионов.
Перенос эмбрионов в полость матки

22. Перенос эмбрионов в полость матки может быть осуществлен на разных стадиях, начиная со стадии зиготы и заканчивая стадией бластоцисты, которая формируется у человека на 5 - 6 сутки после оплодотворения. В полость матки рекомендуется переносить не более 2-х эмбрионов. Однако возможен перенос большего количества эмбрионов при предполагаемой сниженной вероятности имплантации. Для переноса эмбрионов используются специальные катетеры, которые вводятся в полость матки через цервикальный канал. 
23. В случаях непреодолимого нарушения проходимости цервикального канала перенос эмбрионов может быть выполнен через стенку матки (трансмиометрально). Игла с мандреном может быть введена в полость матки трансвагинально, трансабдоминально или трансуретрально.
Поддержка лютеиновой фазы стимулированного 

менструального цикла

24. Поддержка лютеиновой фазы стимулированного менструального цикла обычно проводится препаратами прогестерона или его аналогов. 
25. При отсутствии риска синдрома гиперстимуляции яичников (СГЯ) поддержка лютеиновой фазы цикла может включать также введение препаратов ХГ, которые назначаются в день переноса эмбрионов, а затем с интервалом в 2 - 4 дня (индивидуально).
Диагностика беременности ранних сроков

26. Диагностика беременности по содержанию бета-ХГ в крови или в моче осуществляется через 12 - 14 дней от момента переноса эмбрионов. 
27. Ультразвуковая диагностика беременности может уверенно проводиться с 21 дня после переноса эмбрионов.
28. Возможные осложнения при проведении ЭКО:

а) во время стимуляции (частота < 0,5%):

аллергические реакции на вводимый препарат (крапивница, отек Квинке, бронхоспазм, анафилактический шок);

разрыв, апоплексия фолликулов, внутрибрюшное кровотечение;

перекрут, подкрут кисты яичников и стимулированных яичников;

тромбоэмболические осложнения; 

б) при проведении трансвагинальной пункции фолликулов 
(частота <0,1%):

анестезиологические осложнения: аллергические реакции на введении препаратов для внутривенной анестезии, вплоть до развития анафилактического шока, развитие постинъекционных гематом, абсцессов;

осложнения при проведении собственно пункции фолликулов: ранение пункционной иглой соседних органов: мочевого пузыря, кишечника, маточных труб, мочеточников, ранение крупных магистральных сосудов: маточных, внутренних и наружных подвздошных и т.д., с развитием гематом и/или внутрибрюшного кровотечения, ранение поверхностных сосудов влагалища, параметрия, развитием гематом влагалища и/или наружного кровотечения);

в) послеоперационного периода (частота <0,5%):

ранение: апоплексия яичников, перекрут, подкрут кист яичников, внутрибрюшное кровотечение;

отсроченные: гнойно-септические осложнения (острый эндомиометрит, сальпингоофорит, пельвиоперитонит, формирование гнойных тубовариальных образований: абсцессов, свищей);

синдром гиперстимуляции яичников (частота 10-25%, в том числе тяжелых форм с формированием асцита, гидроторакса – 1-2%);

тромбоэмболические осложнения;

трубная беременность;

многоплодная  маточная беременность.

Глава 2. Инъекция сперматозоида в цитоплазму ооцита
29. Инъекция сперматозоида в цитоплазму ооцита (далее – ИКСИ) выполняется с помощью инвертированного микроскопа, оснащенного микроманипуляторами, с использованием специальных микроинструментов.
30. Показания к ИКСИ: азооспермия - отсутствие сперматозоидов в эякуляте; олигозооспермия - концентрация сперматозоидов менее 2 млн./мл; астенозооспермия - менее 1 млн. активноподвижных сперматозоидов в 1 мл; тератозооспермия - менее 5% нормальных форм по данным морфологического анализа по Крюгеру; сочетанная патология спермы); клинически значимое наличие антиспермальных антител в эякуляте (MAR-тест более 50%); неудовлетворительное оплодотворение ооцитов in vitro в предыдущей попытке ЭКО или его отсутствие;
31. Методика проведения ИКСИ: перед проведением микроинъекции удаляются клетки лучистого венца ооцита. Микроманипуляцию производят только на зрелых ооцитах при наличии первого полярного тельца. Методика обработки эякулята или аспирата, полученного из яичка или его придатка, выбирается эмбриологом индивидуально в зависимости от количества и качества сперматозоидов.
32. Основные этапы проведения ИКСИ:
а) обездвиживание сперматозоида путем нарушения целостности мембраны хвоста;
б) нарушение целостности наружной цитоплазматической мембраны ооцита;
в) введение сперматозоида в цитоплазму ооцита с помощью стеклянной микроиглы.

Глава 3. Хирургические методы получения сперматозоидов
33. Выбор оптимального способа получения сперматозоидов осуществляется врачом-андрологом после дополнительного обследования.
34. Сперматозоиды для инъекции в яйцеклетку при азооспермии могут быть получены при помощи открытой биопсии яичка с последующей экстракцией сперматозоидов (ТЕЗЕ) или аспирации содержимого придатка яичка (МЕЗА), а также при помощи чрескожных аспирационных оперативных вмешательств на придатке яичка (ПЕЗА) или яичке (ТЕЗА). Операцию обычно выполняют в день пункции фолликулов и забора ооцитов у женщины. Однако известно, что сперматозоиды, полученные из придатка яичка, сохраняют способность к оплодотворению в течение 12 - 24 часов, а тестикулярные сперматозоиды в течение 48 - 72 часов, что позволяет в некоторых случаях варьировать время проведения обеих процедур. Также возможноиспользование криоконсервированной ткани и аспирата яичка и/или эпидидимиса по письменному заявлению пациентов - в этом случае процедуру забора сперматозоидов проводят заранее, независимо от пункции фолликулов яичника жены.
35. Показаниями к хирургическому получению сперматозоидов являются:
а) обструктивная азооспермия;
б) первичная тестикулярная недостаточность.
36. Противопоказанием для хирургического получения сперматозоидов являются острые инфекционные заболевания любой локализации.
37. Объем обследования перед проведением хирургического вмешательства для получения сперматозоидов включает: определение группы крови и резус-фактора; клинический анализ крови, включая время свертываемости (действителен 1 месяц); анализ крови на сифилис, ВИЧ, гепатиты В и С (действителен 3 месяца).
38. Осложнения при хирургическом получении сперматозоидов:
а) аллергические реакции на вводимый препарат (крапивница, отек Квинке, бронхоспазм, анафилактический шок);
б) тромбоэмболические осложнения;

в) анестезиологические осложнения: аллергические реакции на введении препаратов для внутривенной анестезии, вплоть до развития анафилактического шока, развитие постинъекционных гематом, абсцессов;
г) гнойно-септические осложнения: раневая инфекция/воспаление операционной раны; воспаление яичка и его придатка; кровотечение, гематома; отек тканей мошонки; атрофия яичка.
39. Перед переносом эмбрионов в полость матки по показаниям может производиться рассечение блестящей оболочки. Данная манипуляция выполняется с целью повышения частоты имплантации за счет облегчения вылупления бластоцисты.
Донорство гамет

40. Доноры гамет предоставляют свои гаметы (сперму, ооциты) другим лицам для преодоления бесплодия и не берут на себя родительские обязанности по отношению к будущему ребенку. 
41. Рождение 20 детей от одного донора на 800 тысяч населения региона является основанием для прекращения использования этого донора для реципиентов этого региона.
Донорство ооцитов
42. Донорами ооцитов могут быть: неанонимные родственницы или знакомые женщины; анонимные доноры. Донорство ооцитов осуществляется при наличии письменного информированного согласия донора на проведение индукции суперовуляции и пункции яичников.
43. Требования, предъявляемые к донорам ооцитов: 
а) возраст от 20 до 35 лет;
б) наличие собственного здорового ребенка;
в) отсутствие выраженных фенотипических проявлений;
г) соматическое здоровье.
44. Показания для проведения ЭКО с использованием донорских ооцитов: 

а) отсутствие ооцитов, обусловленное естественной менопаузой, синдромом преждевременного истощения яичников, состоянием после овариоэктомии, радио- или химиотерапии, а также аномалиями развития (дисгенезия гонад, синдром Шерешевского-Тернера и др.);
б) функциональная неполноценность ооцитов у женщин с наследственными заболеваниями, сцепленными с полом (гемофилия, миодистрофия Дюшена, Х-сцепленный ихтиоз, перонеальная миотрофия Шарко-Мари-Труссо и др.);
в) неудачные повторные попытки ЭКО при недостаточном ответе яичников на индукцию суперовуляции, неоднократном получении эмбрионов низкого качества, перенос которых не приводил к наступлению беременности.
45. Противопоказания для проведения ЭКО с использованием донорских ооцитов такие же, как и при проведении собственно процедуры ЭКО.
46. Объем обследования доноров ооцитов:
а) определение группы крови и резус-фактора;
б) осмотр терапевта и заключение о состоянии здоровья и отсутствии противопоказаний к оперативному вмешательству (действительно 1 год);
в) осмотр и заключение психиатра (однократно);
г) медико-генетическое обследование - клинико-генеалогическое исследование, кариотипирование и др. по показаниям;
д) гинекологическое обследование (перед каждой попыткой индукции суперовуляции);
е) общий анализ мочи (перед каждой попыткой индукции суперовуляции);
ж) ЭКГ (действительно 1 год);
з) флюорография (действительно 1 год);
и) клинический и биохимический анализы крови, а также анализ крови на свертываемость перед каждой попыткой индукции суперовуляции;
к) анализ крови на сифилис, ВИЧ, гепатиты В и С (действителен 3 месяца);
л) мазки на флору из уретры и цервикального канала и степень чистоты влагалища (перед каждой попыткой индукции суперовуляции);
м) обследование на инфекции: гонорею, хламидиоз, генитальный герпес, уреаплазменную и микоплазменную инфекции, цитомегалию (действительно 6 месяцев);
н) цитологическое исследование мазков с шейки матки.
47. Объем обследования супружеской пары (реципиентов) такой же, как и при проведении процедуры ЭКО.
48. Документация, необходимая для работы по программе донорства ооцитов:
а) письменное информированное согласие донора ооцитов;
б) анкета донора ооцитов;
в) личная карта донора ооцитов;
г) каталог доноров ооцитов с описанием антропометрических данных и фенотипического портрета, который предлагается пациентам.
49. Анкета донора заполняется и кодируется врачом. Схема кодирования - свободная. Все документы по донорству ооцитов хранятся в сейфе как документы для служебного пользования. Работу с донорами ведет врач. Врач проводит медицинский осмотр донора перед каждой попыткой ЭКО, осуществляет контроль за своевременностью проведения и результатами лабораторных исследований в соответствии с календарным планом обследования. Программа донорства ооцитов проводится по следующему алгоритму:
а) выбор донора ооцитов;
б) синхронизация менструальных циклов:
б) экстракорпоральное оплодотворение.
Донорство спермы
50. Донорская сперма может быть использована при ЭКО и ИИ. Разрешается применение только замороженной/размороженной донорской спермы, после получения повторных (через 6 месяцев после сдачи спермы) отрицательных результатов анализов на ВИЧ, сифилис и гепатит. 
51. Требования, предъявляемые к донорам спермы: возраст от 18 до 35 лет; отсутствие отклонений в нормальных органометрических и фенотипических признаках.
52. Требования, предъявляемые к донорской сперме:
а) объем эякулята более 1 мл;
б) концентрация сперматозоидов в 1 мл эякулята более 80 млн.;
в) доля прогрессивно-подвижных форм (А+В) более 60%;
г) доля морфологически-нормальных форм более 60%;
д) криотолерантность.
53. Объем обследования доноров спермы:
а) определение группы крови и резус-фактора;
б) осмотр и заключение терапевта (1 раз в год);
в) осмотр и заключение уролога (1 раз в год);
г) осмотр и заключение психиатра (однократно);
д) медико-генетическое обследование (клинико-генеалогическое исследование, кариотипирование и др. по показаниям);
е) анализ крови на сифилис, ВИЧ, гепатиты В и С (действителен 3 месяца);
ж) обследование на инфекции: гонорею, хламидиоз, генитальный герпес, уреаплазменную и микоплазменную инфекции, цитомегалию (действительно 6 месяцев).
54. Необходимая документация банка донорской спермы: заявление донора спермы; индивидуальная карта донора спермы; журнал учета, хранения и использования спермы доноров; каталог доноров спермы с описанием антропометрических данных и фенотипического портрета.
55. Индивидуальная карта донора заполняется и кодируется врачом. Схема кодирования свободная. Заявление донора и его индивидуальная карта хранятся в сейфе как документы для служебного пользования. Работу с донорами ведут врач и эмбриолог. Врач организует проведение медицинских осмотров донора, осуществляет контроль за своевременностью проведения и результатами лабораторных исследований в соответствии с календарным планом обследования. Эмбриолог производит замораживание и размораживание спермы, оценивает качество спермы до и после криоконсервации, обеспечивает необходимый режим хранения спермы, ведет учет материала.
56. Получение и регистрация донорской спермы. 
Перед сдачей спермы рекомендуется половое воздержание в течение 
3 - 5 дней. Получение спермы осуществляется путем мастурбации. Эякулят собирают в специальную стерильную, предварительно промаркированную емкость. Данная процедура проводится в специальном помещении, имеющем отдельный вход, умывальник. Регистрация донорской спермы осуществляется в журнале поступления донорской спермы и в карте прихода-расхода спермы донора.
Криоконсервация спермы, ооцитов, эмбрионов и биоматериала, полученного из яичка
57. Криоконсервация спермы и ооцитов проводится только при наличии письменного заявления - информированного согласия. Если криоконсервация спермы проводится впервые, то проводится контрольное замораживание/размораживание спермы. Результаты контрольного исследования должны быть доведены до сведения пациента/донора.
58. Криоконсервация эмбрионов.
Процесс криоконсервации осуществляется с помощью программного замораживателя или витрификации.Хранение замороженных эмбрионов осуществляется в специальных маркированных пластиковых соломинках, помещенных в жидкий азот.
59. Криоконсервация биологического материала, полученного из яичка или его придатка.
Биоматериал замораживается при наличии в нем сперматозоидов для последующего их использования в программе ЭКО-ИКСИ. Замораживание производится аналогично криоконсервации спермы.
 
Глава 4. Суррогатное материнство
 
60. Правовые аспекты суррогатного материнства определены действующим законодательством Российской Федерации: пунктом 4 
статьи 51, пунктом 3 статьи 52 Семейного кодекса Российской Федерации; пункт 5 статьи 16 Федерального закона от 15 ноября 1997 года № 143-ФЗ «Об актах гражданского состояния», Федеральным законом от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

61. Супружеская пара и суррогатная мать дают письменное информированное согласие на участие в программе суррогатного материнства.
62. Показания к суррогатному материнству:
а) отсутствие матки (врожденное или приобретенное);
б) деформация полости или шейки матки при врожденных пороках развития или в результате заболеваний;
в) синехии полости матки, не поддающиеся терапии;
г) соматические заболевания, при которых вынашивание беременности противопоказано;
д) неудачные повторные попытки ЭКО при неоднократном получении эмбрионов высокого качества, перенос которых не приводил к наступлению беременности;

е) привычное невынашивание беременности (3 и более самопроизвольных выкидыша в анамнезе).
63. Суррогатными матерями могут быть женщины, добровольно согласившиеся на участие в данной программе.
Суррогатная мать не может быть одновременно донором яйцеклетки.
64. Требования, предъявляемые к суррогатным матерям:
а) возраст от 20 до 35 лет;
б) наличие собственного здорового ребенка;
в) психическое и соматическое здоровье.
65. Объем обследования суррогатных матерей:
а) определение группы крови и резус-фактора;
б) анализ крови на сифилис, ВИЧ, гепатиты В и С (действителен 3 месяца);
в) обследование на инфекции: хламидиоз, генитальный герпес, уреамикоплазменную инфекцию, цитомегалию, краснуху (действительно 
6 месяцев);
г) общий анализ мочи (действителен 1 месяц);
д) клинический анализ крови и анализ крови на свертываемость (действителен 1 месяц);
е) биохимический анализ крови: АЛТ, АСТ, билирубин, сахар, мочевина (действителен 1 месяц);
ж) флюорография (действительна 1 год);
з) мазки на флору из уретры и цервикального канала и степень чистоты влагалища (действительны 1 месяц);
и) цитологическое исследование мазков с шейки матки;
к) осмотр терапевта и заключение о состоянии здоровья и отсутствии противопоказаний к вынашиванию беременности (действителен 1 год);
л) осмотр и заключение психиатра (однократно);
м) общее и специальное гинекологическое обследование (перед каждой попыткой индукции суперовуляции).
66. Противопоказания для проведения ЭКО и ПЭ  в программе суррогатного материнства и объем обследования супружеской пары такие же, как и при проведении ЭКО.
67. При реализации программы суррогатного материнства проведение базовой программы ЭКО состоит из следующих этапов:

а) синхронизация менструальных циклов генетической и суррогатной матери с использованием эстроген-гестагенных препаратов;

б) стимуляция суперовуляции генетической матери с использованием препаратов групп антигонадотропин-рилизинг гормонов, гонадотропинов, аналогов гонадотропин-рилизинг гормона, зарегистрированных в установленном порядке на территории Российской Федерации в соответствии с инструкцией по применению, при этом коррекция доз и внесение изменений в протокол стимуляции суперовуляции осуществляются индивидуально, с учетом результатов ультразвуковой биометрии фолликулов и роста эндометрия (при необходимости, дополнительно к ультразвуковому мониторингу может проводиться гормональный мониторинг); 

в) пункция фолликулов яичника генетической матери трансвагинальным доступом под контролем ультразвукового исследования для получения яйцеклеток с обезболиванием  (при невозможности выполнения трансвагинального доступа ооциты могут быть получены лапароскопическим доступом); 

г) инсеминация ооцитов генетической матери (собственно ЭКО) специально подготовленной спермой мужа (партнера) или донора; 

д) культивирование и введение (перенос) эмбриона в полость матки суррогатной матери (следует переносить не более 2 эмбрионов, решение о переносе 3-х эмбрионов принимается лечащим врачом индивидуально в каждом лечебном цикле на основе информированного добровольного согласия женщины, вынашивающей беременность).

Глава 5. Искусственная инсеминация спермой мужа/донора
68. Искусственная инсеминация (ИИ) может быть проведена путем введения спермы в цервикальный канал или в полость матки. Процедура может выполняться как в естественном менструальном цикле, так и с применением индукторов суперовуляции.
69. При ИИ донорской спермой допустимо применение только криоконсервированной спермы. Допускается использование нативной спермы при ИИ спермой мужа.
а) показания для проведения ИИ спермой донора:
со стороны мужа: бесплодие; эякуляторно-сексуальные расстройства; неблагоприятный медико-генетический прогноз;
со стороны женщины - отсутствие полового партнера;
б) показания для проведения ИИ спермой мужа
со стороны мужа: субфертильная сперма; эякуляторно-сексуальные расстройства;
со стороны женщины: цервикальный фактор бесплодия; вагинизм.
70. Противопоказания для проведения ИИ со стороны женщины:
а) соматические и психические заболевания, при которых противопоказана беременность;
б) пороки развития и патология матки, при которых невозможно вынашивание беременности;
в) опухоли и опухолевидные образования яичника;
г) злокачественные новообразования любой локализации;
д) острые воспалительные заболевания любой локализации.
71. Объем обследования супружеской пары перед проведением ИИ такой же, как и перед проведением ЭКО.
72. Методика проведения ИИ: решение о применении спермы мужа или донора принимается пациентами по совету врача, рекомендации которого зависят от количественных и качественных характеристик эякулята. ИИ может применяться как в естественном цикле, так и с использованием стимуляции суперовуляции. Введение спермы осуществляется в периовуляторный период. Для ИИ может использоваться нативная, предварительно подготовленная или криоконсервированная сперма мужа, а также криоконсервированная сперма донора. Количество попыток ИИ определяется врачом.
73. Возможные осложнения при проведении ИИ:
а) аллергические реакции, связанные с введением препаратов для стимуляции овуляции;
б) шокоподобная реакция при введении спермы в полость матки;
в) синдром гиперстимуляции яичников;
г) острое воспаление или обострение хронического воспаления органов женской половой сферы;
д) возникновение многоплодной и/или эктопической беременностей.
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