Порядок направления на лечение методами вспомогательных репродуктивных технологий пациенток Волгоградской области в 2021 году
I. Нормативно-правовыми документами, регламентирующими лечение бесплодия с использованием ВРТ (вспомогательных репродуктивных технологий) с 01.01.2021 года,  являются следующие:
· Приказ Минздрава РФ от 31.07.2020 №803н «О порядке использования ВРТ, противопоказаниях и ограничениях к их применению» (отменяет приказ Минздрава  РФ от 30.08.2012  №107н)
· Приказ Минздрава РФ от 30.10.2012 №556н «Об утверждении стандартов медицинской помощи при бесплодии с использованием ВРТ»
· Приказ Комитета здравоохранения Волгоградской области от 18.01.2021 №33 «О направлении граждан РФ, проживающих на территории Волгоградской области,  для проведения процедуры ЭКО и переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках системы ОМС» (отменяет приказ Комитета здравоохранения Волгоградской области от 13.04.2018 №1108).
· Клинические рекомендации:
          «ВРТ и искусственная инсеминация» от 05.03.2019

          «Женское бесплодие (современные подходы к диагностике и лечению)» от 05.03.2019

         «СГЯ: диагностика, лечение, профилактика, интенсивная терапия» от 25.03.2019

         «Мужское бесплодие» от 2019 года
II. Организация медицинской помощи пациентам с бесплодием на этапе женской консультации:
1. Медицинская помощь для установления причин бесплодия и для подготовки пациентов к  лечению методами ВРТ оказывается в рамках первичной специализированной медико-санитарной помощи и специализированной медицинской помощи в медицинских организациях, имеющих лицензию на осуществление медицинской деятельности, предусматривающую выполнение работ (оказание услуг) по акушерству и гинекологии (за исключением использования ВРТ и  искусственного прерывания беременности).
2. Рекомендуемая длительность обследования для установления причин бесплодия составляет не более 6 месяцев с момента обращения пациентов в медицинскую организацию по поводу бесплодия. Обследование проводится на основании действующих клинических рекомендаций с учетом стандартов медицинской помощи.
3.  Врачом акушером-гинекологом женской консультации по месту жительства или медицинских организаций других форм собственности (лечащим врачом) осуществляется выявление показаний, противопоказаний и ограничений к лечению бесплодия с применением методов  ВРТ.

4. Показаниями для проведения лечения бесплодия методами ВРТ являются: а) неэффективность лечения бесплодия в течение 12 месяцев при возрасте женщины до 35 лет или в течение 6 месяцев при возрасте женщины 35 лет и старше;
б) состояния, при которых эффективность лечения бесплодия при применении программы ЭКО выше, чем при применении других методов;
в) наследственные заболевания, для предупреждения которых необходимо преимплантационное генетическое тестирование (далее - ПГТ), независимо от статуса фертильности;
г) сексуальная дисфункция, препятствующая выполнению полового акта (при неэффективности ИИ);
д) ВИЧ-инфекция у дискордантных партнеров, независимо от статуса фертильности. 
5. Перечень противопоказаний к лечению бесплодия методами ВРТ предусмотрен  Приложением №2 к приказу Минздрава РФ от 31.07.2020 №803н «О порядке использования ВРТ, противопоказаниях и ограничениях к их применению».

6. Ограничениями для проведения лечения бесплодия методами ВРТ являются:

 а) снижение овариального резерва (уровень АМГ менее 1,2 нг/мл, количество антральных фолликулов менее 5 суммарно в обоих яичниках) (перенос криоконсервированных эмбрионов возможен);
б) состояния, при которых имеются показания для хирургической коррекции органов репродуктивной системы;
в) состояния, при которых имеются показания для суррогатного материнства;
г) острые воспалительные заболевания любой локализации до излечения.
      В случае наличия ограничений для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов применение программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов происходит после устранения выявленных ограничений. 
7. В случае отсутствия противопоказаний и ограничений для применения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов лечащим врачом выдается направление для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС согласно Приложению №1 к настоящему информационному письму. 
8. Информация о выполненном обследовании перед проведением лечения бесплодия методами ВРТ оформляется лечащим врачом в виде выписки из амбулаторной карты пациента согласно образцу в Приложении №2.

9. При направлении на лечение методами ВРТ (программу ЭКО и (или)  переноса криоконсервированных эмбрионов) в рамках территориальной программы ОМС пациентам на руки выдаются следующие документы:

- направление для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС с подписью лечащего врача, печатью учреждения и датой;

- выписка из амбулаторной карты пациента в одном экземпляре;

- результаты обследований, подтверждающих наличие показаний и отсутствие ограничений и противопоказаний для ВРТ,  в соответствии с перечнем и сроками согласно Приложению №3;
- заявление на обработку персональных данных пациента;

- копии действующих документов: полиса, паспорта, СНИЛСа, подтверждающих прописку в Волгоградской области и право застрахованного лица на бесплатное оказание медицинской помощи.
10. При направлении на программу ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов лечащим врачом пациенту предоставляется перечень медицинских организаций,  выполняющих лечение методами ВРТ, согласно Реестру медицинских организаций, осуществляющих деятельность в сфере обязательного медицинского страхования Волгоградской области в 2021 году (Приложение №4). Выбор пациентом медицинской организации для лечения методом ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов не может ограничиваться.
11. После получения направления на программу ЭКО и (или) перенос криоконсервированных эмбрионов пациентка в течение 30 календарных дней обращается в выбранную для лечения методами ВРТ медицинскую организацию с целью решения вопроса о возможности и сроках предоставления медицинской помощи по лечению бесплодия в рамках ОМС. При несоблюдении сроков обращения направление аннулируется.
12. В медицинской организации ведется журнал выданных направлений для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС, в который обязательно заносятся результаты лечения. (Приложение №5)

13. Медицинская организация ежемесячно, не позднее 5 числа месяца, следующего за отчетным, предоставляет отчет о направленных пациентах для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС в отдел организации медицинской помощи матери и ребенку Комитета здравоохранения Волгоградской области на электронный адрес L_Kolovorotnaya@volganet.ru согласно Приказу Комитета здравоохранения Волгоградской области от 18.01.2021 №33 «О направлении граждан РФ, проживающих на территории Волгоградской области,  для проведения процедуры ЭКО и переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках системы ОМС» (Приложение №6).
III. Организация медицинской помощи пациентам с бесплодием на этапе лечения методами ВРТ:
1. Медицинская помощь с использованием ВРТ оказывается в рамках первичной специализированной медико-санитарной помощи и специализированной медицинской помощи медицинскими организациями (структурными подразделениями), имеющими лицензию на осуществление медицинской деятельности, предусматривающей выполнение работ (оказание услуг) по акушерству и гинекологии (использованию вспомогательных репродуктивных технологий).
2. Базовой программой ВРТ  является экстракорпоральное оплодотворение (далее - программа ЭКО). Программа ЭКО состоит из следующих этапов:

а) овариальная стимуляция;

б) пункция фолликулов яичников для получения ооцитов;

в) инсеминация ооцитов специально подготовленной спермой мужа (партнера) методом ЭКО или путем инъекции сперматозоида в цитоплазму ооцита (ИКСИ);

г) культивирование эмбрионов;

д) перенос эмбрионов в полость матки;

е) криоконсервация эмбрионов;

ж) разморозка криоконсервированных эмбрионов;

з) внутриматочное введение размороженного эмбриона.
3. В рамках территориальной программы ОМС осуществляются базовая программа ВРТ (ЭКО), криоконсервация эмбрионов и перенос криоконсервированных эмбрионов.

4. При выполнении программы ЭКО в рамках территориальной программы ОМС, в случае возникновении показаний, использование донорских ооцитов, донорской спермы, донорских эмбрионов, ПГТ производится дополнительно за счет личных средств и иных средств, предусмотренных законодательством Российской Федерации.
5. После выполнения программы ЭКО и (или) криопереноса в рамках территориальной программы ОМС в срок не более 2-х рабочих дней с момента окончания программы ЭКО и (или) криопереноса (перенос эмбриона в полость матки) медицинская организация направляет справку о выполнении программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС в медицинскую организацию, выдавшую направление на программу ВРТ, по форме согласно Приложению 7. Справка может быть оформлена в виде документа на бумажном носителе или в формате электронного документа. Дубликат справки выдается пациентке на руки для предоставления лечащему врачу, осуществляющему дальнейшее наблюдение.

6. При отсутствии беременности после проведения программы ВРТ (ЭКО) пациенты могут повторно направляться для выполнения криопереноса эмбриона или повторного проведения программы ВРТ при условии соблюдения очередности. С целью профилактики осложнений, связанных с применением процедуры ЭКО, рекомендуется проведение не более 2 попыток ЭКО, сопровождающихся овариальной стимуляцией, и не более 3-4 процедур криопереноса эмбрионов в год.
Приложение 1
Направление

для проведения программы экстракорпорального оплодотворения 
и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы обязательного медицинского страхования

__________________________________________________________________

(Ф.И.О. (отчество указывается при наличии) направляемого пациента для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов)

______________________________          _______________________________

        (дата рождения пациента)                                                      (возраст пациента)
__________________________________________________________________

(документ, удостоверяющий личность (серия, номер, выдан))

__________________________________________________________________
_______________________________        ______________________________
               (полис ОМС пациента)                                              (СНИЛС  пациента)

__________________________________________________________________
(адрес регистрации по месту пребывания (жительства)
_________________________________________________________________
(код диагноза пациента по МКБ-10)

__________________________________________________________________

(первичное/повторное обращение для проведения программы ЭКО и (или

переноса криоконсервированных эмбрионов)

_________________________________________________________________

(наименование медицинской организации, в которой выдано направление)

__________________________________________________________________

(контактные данные: адрес, тел., факс, адрес эл. почты)

_________________        __________       ________________________________

           (должность)                    (подпись)          (Ф.И.О) (отчество указывается при наличии)
____________________

               (дата)
Приложение 2

ВЫПИСКА ИЗ МЕДИЦИНСКОЙ КАРТЫ ПАЦИЕНТА, ПОЛУЧАЮЩЕГО МЕДИЦИНСКУЮ ПОМОЩЬ В АМБУЛАТОРНЫХ УСЛОВИЯХ № 

Наименование учреждения:

Адрес учреждения:

Телефон:  

E-mail: 
Ф.И.О.  

Дата рождения: ЧЧ.ММ.ГГГГ (лет)
Место жительства:

Телефон:  

Пациентка    ____________, направляется для проведения программы ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС.

Жалобы на отсутствие беременности в течение ____ лет

Индекс массы тела:

Аллергологический анамнез:.

Гемотрансфузии:
Наследственный анамнез:
Перенесенные болезни: 

Менструальная функция: 

Половая функция: 

Репродуктивная функция:

	Год
	Беременность
	Особенности течения

	
	
	


Гинекологические заболевания и перенесённые операции:

	Год
	Диагноз
	Объем лечения

	
	
	


Лечение бесплодия:

Попытки ЭКО и/или переноса криоконсервированных эмбрионов: 

Оценка проходимости маточных труб: 

	Дата
	Метод
	Результат

	
	
	


ДАННЫЕ ОБСЛЕДОВАНИЯ

1. Кровь на сифилис, гепатиты В и С, ВИЧ  (дата)

	Инфекция
	Результат

	ВИЧ 
	

	Сифилис 
	

	Гепатит В 
	

	Гепатит С 
	


2. Группа крови, резус-фактор: (дата, результат)  
3. Клинический анализ крови:   (дата)

	Показатель
	Результат
	Норма

	Гемоглобин
	
	

	Эритроциты
	
	

	Тромбоциты
	
	

	Цветовой показатель
	
	

	Гематокрит
	
	

	СОЭ
	
	

	Лейкоциты
	
	

	базофилы
	
	

	миелоциты
	
	

	эозинофилы
	
	

	метамиелоциты
	
	

	палочкоядерные
	
	

	сегментоядерные
	
	

	лимфоциты
	
	

	моноциты
	
	


4. Общий анализ мочи: (дата)
	Показатель
	Результат
	Норма

	Цвет
	
	

	Прозрачность
	
	

	Относительная плотность
	
	

	pH
	
	

	Белок
	
	

	Глюкоза
	
	

	Билирубин
	
	

	Гемоглобин
	
	

	Эпителий
	
	

	Лейкоциты
	
	

	Эритроциты
	
	

	Цилиндры
	
	

	Соли
	
	

	Слизь
	
	

	Бактерии
	
	


5. Биохимический анализ крови: (дата)

	Показатель
	Результат
	Норма

	Глюкоза 
	
	

	Общий белок
	
	

	Общий билирубин
	
	

	Креатинин
	
	

	Мочевина
	
	

	Холестерин
	
	

	АСТ
	
	

	АЛТ
	
	


6. Коагулограмма: (дата)

	Показатель
	Результат
	Норма

	Протромбиновый индекс
	
	

	МНО
	
	

	АЧТВ
	
	

	Фибриноген
	
	

	Тромбиновое время
	
	


7. Гормональное обследование:  (дата, день менструального цикла)  
	Гормоны
	Результат
	Норма

	ФСГ
	
	

	АМГ
	
	


8. Исследование на ИППП: (дата)

	Инфекция
	Результат

	Urеaplasma urealyticum
	

	Chlamydia trachomatis
	

	Trichomonas vaginalis
	

	Neisseria gonorrhoeae
	


 9. Исследование сыворотки крови на антитела к краснухе: (дата)
	Инфекция
	
	Результат
	Норма

	Краснуха
	Ig M
Ig G
	
	

	
	
	
	


 Сведения о вакцинации от краснухи:

10. Микроскопия влагалищного мазка: (дата)
	Показатель
	Результат

	Лейкоциты
	

	Эпителий
	

	Диплококки 
	

	Трихомонады
	

	Микрофлора
	


      11.  Цитологическое исследование соскоба шейки матки и цервикального канала: (дата, заключение).

12. УЗИ  органов малого таза: на 5-7 день цикла (дата, описание, заключение).

13. УЗИ молочных желез (маммография):  на 7-11 день цикла (дата, заключение).

14. ЭКГ:  (дата, заключение).

15. Флюорография:  (дата, заключение).

16. Консультация терапевта: (дата, заключение, код диагноза по МКБ-10).

Муж:   ФИО,  дата рождения.

1. Флюорография: (дата, заключение).

2. Группа крови, резус-фактор: (дата, результат)  
3. Кровь на сифилис, гепатиты В и С, ВИЧ  (дата)
	Инфекция
	Результат

	ВИЧ 
	

	Сифилис 
	

	Гепатит В 
	

	Гепатит С 
	


4. Исследование на ИППП: (дата)

	Инфекция
	Результат

	Urеaplasma urealyticum
	

	Chlamydia trachomatis
	

	Mycoplasma hominis,
	

	Ureaplasma spp.
	

	Trichomonas vaginalis
	

	Neisseria gonorrhoeae
	


5. Спермограмма: (дата) 

	Параметры
	Показатель
	Норма

	Воздержание
	
	

	Время разжижения
	
	

	Объем эякулята
	
	

	Вязкость
	
	

	Концентрация сперматозоидов 
	
	

	Количество сперматозоидов в эякуляте 
	
	

	
	Подвижность сперматозоидов
	

	А: Быстрое поступательное движение
	
	

	Б: Медленное поступательное
	
	

	С: Непоступательное движение
	
	

	D : Неподвижные
	
	


Морфология

	- нормальные 
	
	

	- дефект головки 
	
	

	- дефект шейки 
	
	

	- дефект хвоста
	
	

	- цитоплазматические капли
	
	

	Агглютинация 
	
	

	Агрегация сперматозоидов
	
	

	Лейкоциты
	
	

	Микрофлора
	
	

	MAR -тест
	
	


Заключение: 
Диагноз: Формулируется в соответствии с МКБ-10
Лечащий врач                                                                                                           

Зав. отделением/Зав.женской консультацией                                                                                                  

Дата «____»______________20____ г.

Печать лечебного учреждения
Приложение 3

Перечень и сроки годности результатов обследования для оказания медицинской помощи с использованием ВРТ

Для мужчины

	Обследование
	Срок годности

	Спермограмма, MAR-тест  
	6 месяцев

	Анализ крови на ВИЧ, сифилис, гепатит В и С
	3 месяца

	Молекулярно-биологическое исследование соскоба из  уретры на Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium,  Mycoplasma hominis, Ureaplasma spp., Trichomonas vaginalis, Neisseria gonorrhoeae
	1 год

	Флюорография лёгких
	12 месяцев

	Группа крови, резус-фактор
	однократно

	Консультация уролога
	по показаниям


 Для женщины

	Обследование
	Срок годности

	Флюорография лёгких
	12 месяцев

	Анализ крови на ВИЧ, сифилис, гепатит В и С
	3 месяца

	Кровь на  группу и резус-фактор
	однократно

	Общий (клинический) анализ крови 
	1 месяц

	Анализ крови биохимический общетерапевтический (билирубин,  глюкоза, креатинин, общий белок, холестерин, мочевина, АСТ, АЛТ)
	1 месяц

	Коагулограмма (МНО, АЧТВ,  протромбиновый индекс, фибриноген, тромбиновое время)
	1 месяц

	Общий (клинический) анализ мочи
	1 месяц

	Микроскопическое исследование  влагалищных мазков
	1 месяц

	Исследование уровня АМГ и ФСГ сыворотки крови на 2-5 день цикла
	6 месяцев

	Молекулярно-биологическое исследование отделяемого слизистых оболочек женских половых органов на Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium,  Trichomonas vaginalis, Neisseria gonorrhoeae
	3 месяца

	Определение иммуноглобулинов класса М и G к вирусу краснухи 
	однократно при наличии  IgG

	Цитологическое исследование мазков с поверхности шейки матки и цервикального канала
	12 месяцев

	УЗИ органов малого  таза 
	6 месяцев

	УЗИ молочных желез (до 40 лет), маммография (после 40 лет) на 7-11 день м.ц.
	12 месяцев

	Регистрация ЭКГ
	12 месяцев

	Консультация врача-терапевта
	12 месяцев

	Консультация врача-генетика
	по показаниям

	Заключение из Центра по профилактике и борьбе со СПИДом и инфекционными заболеваниями (ВИЧ-инфицированным)
	1 месяц


Приложение 4
Перечень медицинских организаций, 
выполняющих лечение методами ВРТ, согласно Реестру медицинских организаций, осуществляющих деятельность в сфере обязательного 

	Код медицинской организации в системе ОМС 
	Наименование медицинской организации
	Контактные данные

	185902
	ФГБОУ ВО "ВолгГМУ" Минздрава России Клиника№1
отделение ВРТ
	400079, г. Волгоград, ул. Никитина, 64.
телефон:  8(8442) 41-50-03

эл.почта: volgogradeco@mail.ru


	801926
	ООО "Геном-Волга"
	400078, г. Волгоград, проспект им. Ленина, 102 А
телефон: 8(8442) 98-30-05

                8(8442) 99-05-51

                8(8442) 99-52-69

                8-988-988-58-85

эл.почта: reg.volga@ genom-eco.ru
                 volgograd@genom-eco.ru


	801934
	ООО "Центр ЭКО"
	400137, г. Волгоград, ул. 8-й Воздушной Армии, 9 А
телефон: 8(8442) 26-02-14

эл.почта: centreco@best-ivf.ru


	801943
	Филиал ООО "Хавен"  - Мать и дитя Волгоград
	400050, г. Волгоград, ул. Рокоссовского, 62
телефон: 8(8442) 26-80-39

эл.почта: s.kukhareva@mcclinics.ru



медицинского страхования Волгоградской области в 2021 году
Приложение 5
Журнал

выданных направлений для проведения программы экстракорпорального оплодотворения 

и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы ОМС

	Порядковый номер
	ФИО пациента
	Дата рождения
	Адрес проживания
	Дата выдачи направления
	Наименование программы ЭКО/

криоперенос
	Дата проведения ЭКО/ криопереноса
	Дата получения справки о выполнении
	Результат лечения
	Дата постановки на учёт по беременности

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 6

Отчет о направленных пациентах на процедуру ЭКО и криопереноса 

в рамках системы обязательного медицинского страхования

(ежемесячно до 5 числа, следующего за отчетным месяцем)

Наименование медицинской организации _____________________________________________________________

	Отчетный период (месяц)
	Число выданных 

направлений на 

процедуру ЭКО по 

ОМС

за месяц
	Число женщин, оставшихся в листе ожидания для выдачи направления на ЭКО по ОМС на отчетную дату
	Число выполненных процедур ЭКО 

за месяц


	Число выполненных процедур ЭКО 

(I-III этап)
	Число женщин, вставших на учет по беременности после ЭКО за месяц

	Число

родов

после

ЭКО
	Число детей, родившихся в результате ЭКО

	
	Полный цикл
	Криоперенос
	Всего
	Полный цикл
	Криоперенос
	Всего
	Полный цикл без применения криоконсервации эмбрионов
	Полный цикл с применения криоконсервации эмбрионов
	Криоперенос
	Всего
	I-III этап без применения криоконсервации эмбрионов
	I-III этап с применением криоконсервации эмбрионов
	Полный цикл
	Криоперенос
	Всего
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ИТОГО:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Приложение 7

Справка
о выполнении медицинской организацией программы экстракорпорального оплодотворения и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов в рамках территориальной программы обязательного медицинского страхования

_____________________________________________________________________________

(наименование и адрес медицинской организации, выполнившей программу ЭКО

и (или) перенос криоконсервированных эмбрионов)

________________________________                             _______________________________

            (дата рождения пациента)                                                   (возраст пациента)

_____________________________________________________________________________

(период проведения ЭКО и (или) переноса криоконсервированных эмбрионов)

_____________________________________________________________________________

(результат проведенного лечения: биохимическая беременность,

УЗ - беременность, нет беременности)

___________________________        _____________         _____________________________

     (должность руководителя                  (подпись)                                    (Ф.И.О)

    медицинской организации)
                      М.П.

"____"______________20___г.

         (дата оформления)"

