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Введение

Искусственная инсеминация, как метод преодоления бесплодия у человека, существует в медицинской практике многие годы. Впервые почти 200 лет назад Джон Хантер (John Hunter) с помощью шприца ввел сперму мужчины, страдавшего гипоспадией, во влагалище его жене и эта процедура закончилась наступлением нормальной беременности. Традиционно, искусственная инсеминация проводится путем введения спермы мужа или донора во влагалище или в цервикальный канал. В последнее 10-летие все большее распространение получает введение спермы в полость матки – внутриматочная искусственная инсеминация (ВИИ). Этот метод позволяет преодолеть шеечный фактор бесплодия и обеспечивает доставку сперматозоидов в верхний этаж женской половой сферы, что представляется позитивным при олигоастенозооспермии. Для ВИИ необходима предварительная подготовка спермы. Сегодня процедура может выполняться как в естественном менструальном цикле, так и на фоне индукции овуляции.

Результаты проспективных рандомизированных исследований и работ, основанных на анализе большого числа наблюдений, показывают, что эффективность искусственных инсеминаций в целом составляет 12% - 17%. Накопленный нами многолетний опыт применения ВИИ показал, что наилучшие результаты (25,7%) достигаются при использовании донорской спермы. Отсутствие эффекта от процедуры в течение 3-х циклов следует рассматривать как показание к отказу от ВИИ и применению других методов вспомогательной репродукции (ЭКО, ИКСИ).

Настоящие методические указания призваны дать врачам необходимые представления о внутриматочной искусственной инсеминации, как современном методе преодоления бесплодия.

Правовые аспекты ВИИ.

Решение о  лечении методом ВИИ  принимается супругами или реципиенткой по рекомендации лечащего врача. Непременным условием проведения процедуры является заключение между сторонами соответствующего договора на медицинскую услугу.

Медицинская организация (лечащий врач) обязана предоставить информацию о процедуре ВИИ, которая должна включать:

· законодательные основы  использования ВИИ

· показания и предполагаемый объем обследования у данной больной

· этапы процедуры ВИИ

· возможные исходы предлагаемого лечения

· эффективность по сравнению с другими методами программами вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ)

· возможные осложнения и риски для женщины и потомства

· информация о доноре, результаты его медико-генетического обследования.
Правовые аспекты ВРТ определены в двух федеральных законах. В Основах законодательства РФ «Об охране здоровья граждан РФ» (редакция от 20 декабря 1999 года,  статья 35) указано: 

«Каждая совершеннолетняя женщина детородного возраста имеет право на искусственное оплодотворение и имплантацию эмбриона(. Искусственное оплодотворение женщины и имплантация эмбрионов осуществляется в учреждениях, получивших лицензию на указанный вид деятельности, при наличии письменного согласия супругов (одинокой женщины). Сведения о проведении искусственного оплодотворения и имплантации эмбриона, а также о личности донора составляют врачебную тайну. Женщина имеет право на информацию о процедуре искусственного оплодотворения и имплантации эмбриона, о медицинских и правовых аспектах ее последствий, о данных медико-генетического обследования, внешних данных и национальности донора, предоставляемую врачом, осуществляющим медицинское вмешательство. Незаконное применение искусственного оплодотворения и имплантации эмбриона влечет за собой уголовную ответственность, установленную законодательством Российской Федерации.» 

В Семейном Кодексе Российской Федерации, в разделе IV, главы 10 статья 48 п.3 отмечено: 

«Отцовство лица, не состоящего в браке с матерью ребенка, устанавливается путем подачи в орган записи актов гражданского состояния совместного заявления отцом и матерью ребенка. При наличии обстоятельств, дающих основания предполагать, что подача совместного заявления об установлении отцовства может оказаться после рождения ребенка невозможной или затруднительной, родители будущего ребенка, не состоящие между собой в браке, вправе подать такое заявление в орган записи актов гражданского состояния во время беременности матери. Запись о родителях ребенка производится после рождения ребенка».

Показания, противопоказания, условия и объем обследования(
Показания для проведения ВИИ: 

со стороны мужа

· экскреторное бесплодие;

· патоспермия (субфертильная сперма(*); 

· неблагоприятный медико-генетический прогноз (в этом случае используется только донорская сперма).

со стороны жены/реципиентки

· отсутствие полового партнера;

· цервикальный фактор бесплодия. 

Противопоказания для проведения ВИИ:

со стороны жены/реципиентки

· соматические и психические заболевания, при которых противопоказана беременность;

· опухолевые и гиперпластические процессы матки и придатков;

· злокачественные новообразования любой локализации;

· острые воспалительные заболевания любой локализации.
Условия проведения ВИИ:

со стороны жены/реципиентки
· наличие хотя бы одной свободно проходимой маточной трубы.

Объем обследования перед проведением ВИИ:

Для жены/реципиентки

обязательное:

· общее и специальное гинекологическое обследование;

· ультразвуковое исследование матки и яичников; 

· анализ крови на группу и резус-фактор;

· клинический анализ крови;

· исследование крови на сифилис, ВИЧ, антиген вируса гепатита В и антитела к вирусу гепатита С
· анализ на флору из уретры и цервикального канала и степень чистоты влагалища; 

· бактериологическое исследование на хламидии, микоплазму, уреаплазму;

· цитологическое исследование мазка с шейки матки; 

· исследование состояния матки и проходимости маточных труб (гистеросальпингография или лапароскопия, или лапароскопия и гистероскопия) - выполняется при первичном обследовании, в дальнейшем по показаниям; 

· заключение от терапевта о состоянии здоровья и возможности вынашивания беременности.

по показаниям:

· биопсия эндометрия; 

· анализы крови на ФСГ, ЛГ, Е2, Пролактин, Тестостерон, Прогестерон, Т3, Т4, ТТГ; 

· обследование на наличие антиспермальных антител (в крови или сперме) или посткоитальный тест;

· заключения узких специалистов. 
Для мужа

· анализ крови на RW, ВИЧ, антитела к гепатиту В, антитела к гепатиту С;

· спермограмма, морфология и бактериологической исследование спермы.

Этапы процедуры ВИИ.

Для ВИИ может использоваться нативная, предварительно подготовленная и криоконсервированная сперма мужа. 

Подготовка спермы для ВИИ

Для отмывки сперматозоидов от семенной жидкости  и выделения фракции прогрессивно подвижных сперматозоидов используется метод центрифугирования в градиенте Перколла. К полученному осадку, состоящему на 95% из прогрессивно подвижных сперматозоидов, добавляют 2 мл культуральной среды HTF, перемешивают и центрифугируют вновь, отмывая от Перкола. Перед инсеминацией к полученному осадку добавляют 0,2-0,3 мл культуральной среды HTF. 

Индукция овуляции
Для индукции овуляции могут применяться только препараты, разрешенные для использования на территории Российской Федерации. Выбор протокола индукции овуляции осуществляется лечащим врачом индивидуально. Коррекция доз, вводимых препаратов и внесение изменений в протокол индукции овуляции осуществляется на основании данных ультразвукового мониторинга за развитием фолликулов и эндометрия. 

Группы препаратов, используемых для индукции овуляции:

1. селективные модуляторы эстрогеновых рецепторов (СМЭР) – кломифена цитрат;

2. гонадотропины (человеческий менопаузальный гонадотропин - чМГ, фолликулостимулирующий гормон - ФСГ, рекомбинантный ФСГ - рФСГ, хорионический гонадотропин - ХГ).

Прием препаратов кломифена цитрата (например: клостилбегида) начинается со второго или третьего дня менструального цикла по 100 мг в день в течение пяти дней. В случае недостоточного ответа яичников параллельно проводится внутримышечное введение чМГ. Как правило, суточная доза чМГ не превышает 4-х ампул (в одной ампуле препаратов чМГ обычно содержится 75 МЕ ФСГ и 75 МЕ ЛГ) в день.

Мониторинг развития фолликулов и эндометрия

Индукция овуляции невозможна и опасна без тщательного контроля - мониторинга за процессами, происходящими в яичниках и матке. Для ультразвукового мониторинга возможно применение любых ультразвуковых аппаратов, работающих в диапазоне частот 5 и 7,5 МГц, предпочтительно, с использованием вагинального датчика.

Ультразвуковой мониторинг начинается со 2-го дня менструального цикла. Следующее УЗИ проводится на 5-й день, а с 7-го дня выполняются через день. При достижении фолликулами диаметра 15 мм, УЗИ проводится ежедневно вплоть до назначения овуляторной дозы ХГ.

Критерии завершения индукции овуляции и назначения ХГ

Критерием завершенности индукции овуляции является достижение лидирующим фолликулом диаметра 17 мм или более. При таком размере фолликула необходимо создать условия для созревания яйцеклетки. С этой целью вводятся препараты ХГ в дозе 5000-10000 МЕ однократно, внутримышечно. Внутриматочная инсеминация должна проводится 2-3 раза в периовуляторный период через 16-20, 40-44 и 64-66 часов после введения ХГ.

Методика проведения ВИИ

ВИИ производится женщине в процедурной комнате на гинекологическом кресле. Шейка матки обнажается в зеркалах, фиксация шейки пулевыми щипцами, как правило, не требуется; 0,3 мл подготовленной спермы набирается в одноразовый шприц и с помощью специального катетера вводится внутриматочно. После указанной процедуры женщина остается в гинекологическом кресле в течение 10-15 минут.

Поддержка лютеиновой фазы стимулированного менструального цикла

Поддержка лютеиновой фазы стимулированного менструального цикла обычно начинается со дня УЗ-регистрации овуляции и проводится препаратами прогестерона: маслянный раствор прогестерона (в/м, 25 мг в день), дюфастон (пероарльно, 10-30 мг в день) или утрожестан (интравагинально, 300-600 мг в день). При отсутствии риска СГЯ поддержка лютеиновой фазы цикла может включать также введение препаратов хорионического гонадотропина в дозах 500-1500 ЕД, который назначается через день после овуляции, а затем дважды с интервалом в 2-3 дня.

Диагностика беременности и ведение ранних сроков беременности.

Диагностика беременности по содержанию (-ХГ в крови или в моче осуществляется через 12-14 дней от момента последней инсеминации. Ультразвуковая диагностика беременности может проводиться через 3 недели от момента последней инсеминации. Диагноз беременность устанавливается только при визуализации плодного яйца во время УЗИ.

В случаях наступления беременности в циклах с использованием индукторов овуляции целесообразно введение препаратов прогестерона, среди которых наиболее удобными являются энтеральные  и интравагинальные формы, продолжается как минимум до 6-7 недель беременности, коррекция доз осуществляется в зависимости от уровня прогестерона в крови.

При наличии угрозы прерывания беременности может возобновляться введение препаратов ХГ в дозе 500-1500 ЕД два раза в неделю до 12 -16 недель беременности.

В случаях появления кровянистых выделений, сохраняющая терапию целесообразно расширить за счет применения эстроген-содержащих препаратов, например: микрофоллина форте в постепенно возрастающей дозе от 0,05 мг до 0,25 мг в сутки до остановки кровотечения, с последующим постепенным снижением дозы до 0,05 мг и полной отмены. 

Возможные осложнения при проведении ВИИ.
Синдром гиперстимуляции яичников (СГЯ).

СГЯ является серьезным осложнением индукции овуляции, которое может протекать очень тяжело и быть причиной летального исхода. СГЯ проявляется увеличением яичников за счет многочисленных кист, кровоизлияний и отека стромы, выпотом в серозных полостях, развитием электролитного дисбаланса, гиповолемии, гемоконцентрации, а в тяжелых случаях - снижением почечной перфузии и острой почечной недостаточностью, тромбоэмболическими осложнениями. Основной принцип лечения СГЯ - поддержание объема циркулирующей крови, возмещение потери белков, электролитов крови, восстановление диуреза. 

Аллергические реакции 

В литературе описаны случаи аллергических реакций на препараты, используемые для индукции овуляции и поддержки лютеиновой фазы стимулированного менструального цикла. Необходимо обращать внимание на переносимость этих препаратов при сборе  анамнеза и во время лечения. 
Внематочная беременность
Если через три недели после последней инсеминации при УЗИ плодное яйцо в матке обнаружить не удается, проводиться повторное исследование на (-ХГ. При анализе результатов этого исследования учитываются абсолютные значения концентрации и темп прироста (-ХГ. При эктопической беременности увеличения  концентрации (-ХГ при повторных исследованиях через 3 и 7 дней практически не происходит. В то время как при нормально протекающей маточной беременности концентрация (-ХГ должна удваиваться каждые 48 часов. При подозрении на внематочную беременность все больные должны быть госпитализированы и дальнейшее обследование до уточнения диагноза проводится в условиях стационара. 

Лечение прогрессирующей эктопической беременности может быть консервативным (путем инъекции в сердечную сумку плода раствора хлористого калия) или оперативным. Абсолютным показанием к консервативному лечению является прогрессирующая интерстициальная или шеечная беременность раннего срока у женщин, заинтересованных в сохранении репродуктивной функции.

Многоплодная беременность

Одной из серьезных проблем беременных после проведения индукции овуляции является более высокая, чем в естественном цикле, частота многоплодия. Все женщины с многоплодной беременностью после индукции овуляции должны быть отнесены к группе риска по невынашиванию. При наступлении беременности 3 плодами или более женщине может быть предложена селективная редукция количества плодов.

Шокоподобная реакция при введении спермы в полость матки 

Шокоподобная реакция при введении спермы в полость матки описана в литературе на внутриматочное введение нативной спермы. Считается, что эта реакция возникает в ответ на раздражение брюшины спермой. 

Острое воспаление или обострение хронического воспаления органов женской половой сферы
Это осложнение, по данным литературы, развивается редко. Может возникать при нарушении правил асептики или использования инфицированной нативной спермы. В нашей практике не встречалось. 

Донорство спермы

Положение приказа № 301 МЗ РФ о возможности использования нативной донорской спермы признано Российской Ассоциацией Репродукции Человека устаревшим, в связи с существующим риском передачи со спермой ВИЧ. Возможно использование спермы донора, прошедшего два обследования на ВИЧ – до  и через 6 месяцев после сдачи спермы. Это условие можно соблюсти только при  криоконсервировании спермы донора.

По данным литературы на популяцию в 800 тысяч человек допускается иметь не более 25 беременностей от одного донора спермы. Такой подход позволяет свести к минимуму риск близкородственных браков. Возможна корректировка данной цифры в зависимости от миграционных процессов в регионе. В изолированных регионах с низкой миграцией она должна быть меньше, а в широкой географической зоне с высокой миграцией может быть больше. 

Работу в программе ведут врач и эмбриолог. Врач проводит медицинский осмотр донора перед каждой сдачей спермы, 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.

Отбор доноров

Перед началом обследования кандидат в доноры должен получить информацию и исчерпывающие ответы на все вопросы относительно:

· цели  получения донорской спермы и методики использования донорской спермы 

· необходимого объема обследования

· законодательных основ донорства спермы

· требований, предъявляемых к донорам спермы (образ жизни, вредные привычки, половое воздержание)

· условий оплаты донорам спермы.

При отборе доноров спермы используются личностные, социальные и медицинские критерии.

Личностные критерии отбора

Личностные критерии отбора являются субъективными. Цель личностных критериев отбора - исключить индивидуумов с ограниченным интеллектом, с выраженными и асимметрическими фенотипическими признаками. 

Социальные критерии отбора

Цель социальных критериев отбора заключается в исключении кандидатов из социально неблагополучных групп, имеющих риск инфекционных заболеваний, которые могут быть переданы женщине-реципиентке и/или потомству:

мужчины-гомосексуалисты;  наркоманы; мужчины, имевшие половую связь в течение 12 месяцев с любыми персонами, описанными выше, или с любыми персонами, подозреваемыми на ношение вируса иммунодефицита человека, или инфекционного гепатита; мужчины, которые имели контакт в течение 12 месяцев, предшествующих донации спермы с кровью заражённой ВИЧ, инфекционным гепатитом; бывшие в заключении; мужчины, получавшие лечение по поводу сифилиса или гонореи в течение 12 месяцев, предшествующих донации спермы; мужчины, которые в течение 12 месяцев, предшествующих сдаче спермы, подвергались акупунктуре или прокалыванию тела, татуировке, при которых стерильность не могла быть гарантирована, асоциальные личности, никто из персонала (из организации), имеющего (ей) отношение к выполнению  ВИИ, не может быть донором спермы и не должен иметь отношения к используемому для ВИИ образцу спермы.

Медицинские критерии отбора

· возраст: 20 - 40 лет;

· анамнез: отсутствие в прошлом  болезней, скрытых или явных, которые могут оказать вредное воздействие на женщину - реципиентку и/или потомство;

· отсутствие патологии по данным медико-генетического консультирования;

· отсутствие патологии по заключению врачей-специалистов – терапевта, психиатра, уролога;

· отсутствие инфекционных заболеваний, которые могут быть переданы со спермой донора; 

· наличие фертильной спермы. 

Обследование донора спермы.

· сбор анамнеза и общее обследование; 

· консультация и заключение терапевта (два раза в год);

· консультация и заключение уролога (один раз в год);

· консультация и заключение психиатра (однократно);

· анализ крови на группу и резус-фактор;

· бактериологическое исследование эякулята (один раз в шесть месяцев);

· исследование крови на сифилис, ВИЧ, антиген вируса гепатита В и антитела к вирусу гепатита С
·  (один раз в три месяца);

· обследование на сывороточные антитела G и M к цитомегаловирусу (один раз в 6 месяцев);

· медико-генетическое обследование.

Требования, предъявляемые к донорской сперме:

В литературе нет сведений о критериях отбора доноров по показателям эякулята.  Нами были разработаны собственные критерии, которые выше нормотивов ВОЗ (таблица 1). 

Таблица 1.

	Показатели


	Значения для криоконсервации
	Нормотивные

значения  ВОЗ

	Объем эякулята 


	2 мл и более 
	2 мл и более

	Концентрация сперматозоидов  


	80 х106 /мл и более 
	20х106 /мл и более

	Концентрация прогрессивно подвижных    сперматозоидов (категории А+В) 
	60% и более 
	50% и более

	Концентрация морфологически нормальных 


	60% и более 
	-

	Лейкоциты 


	менее 1х106/мл
	менее 1х106/мл

	MAR-тест (% подвижных сперматозоидов с прилипшими частичками)
	менее 10%
	менее 50%

	Выживание после размораживания (% от количества прогрессивно подвижных до замораживания) 
	более 50% 
	-


Исследование эякулята должно быть выполнено не менее двух раз с интервалом не менее семи дней. Исследование качества спермы после замораживания/размораживания выполняется однократно. 

Медико-генетическое обследование доноров

Комплекс медико-генетического обследования доноров спермы включает: 1) клинико-генеалогическое исследование, 2) исследование донора на гетерозиготное  носительство мутантного гена  муковисцидоза и фенилкетонурии и 3) исследование хромосомного набора (кариотипа).

Задачей клинико-генеалогического обследования предполагаемого донора спермы является выявление дизгенетических стигм, различных генетически обусловленных дефектов и маркеров, указывающих на возможность наличия какой-либо скрытой  наследственной патологии. Последняя может не манифестировать или слабо проявляться у обследуемого, но быть причиной серьезных нарушений у его потомства с анонимным реципиентом. 

Противопоказанием для донорства спермы  может быть обнаружение у мужчин каких-либо малых, стертых (генетических) признаков, которые, по мнению врача-генетика, могут проявиться у будущего ребенка.

Если кандидат в доноры соответствует указанным критериям отбора, то ему предлагается стать донором спермы.

Медицинская документация
При зачислении в доноры должна быть заведена и в дальнешем вестись следующая медицинская документация (см. приложения):

· анкета донора 

· заявление - обязательство донора 

· индивидуальная карта донора 

· каталог доноров 

Вся медицинская документация, за исключением каталога донора, должна храниться в сейфе. Доступ к ней должны иметь строго определенный круг лиц, непосредственно работающий с донором. При прекращении донором сотрудничества, указанные документы должны храниться в архиве, в сейфе. 

Сдача спермы

Донор спермы может быть направлен на сдачу эякулята только в том случае, если данные обследования на инфекцию соответствуют временным требованиям и отсутствуют противопоказания.

Перед сдачей спермы донору рекомендуется половое воздержание и исключение алкоголя в течение 3-4 дней, ограничение курения. Сдача спермы производится методом мастурбации, не более 5 раз в месяц, в специально отведенном помещении. Это помещение должно закрываться изнутри и быть оснащено следующим оборудованием:

· санузел;

· предметы гигиены (мыло, салфетки);

· кушетка;

· печатная продукция эротического содержания 

· инструкция по сдаче спермы на исследование;

Учет поступления донорской спермы

Регистрация поступления донорской спермы осуществляется в отдельном журнале, где отмечается дата сдачи, ФИО донора, показатели спермы. Расход криоконсервированной спермы донора так же регистрируется в этом журнале.

Криоконсервация спермы

Сперма донора должна быть заморожена в пределах 1,5 часов с момента сдачи. В качестве криопротекторов используется желточный буфер (Freezzing Medium TEST Yolk Buffer, IRVINE SCIENTIFIC) и глицерин (Glicerol, Sigma). Хранение спермы осуществляется в жидком азоте в сосудах Дюара. Выживаемость сперматозоидов после криоконсервации с желточным буфером в среднем составляет 79% , в то время как при использовании глицерина - 60%. 

Этапы криоконсервации спермы:

· смешивание эякулята с криопротектором и заполнение криовиалов. Сперма смешивается с криопротектором в соотношении один к одному, который добавляется к эякуляту каплями, тщательно перемешивается пипетированием. Затем смесь помещается в водяную баню при 37С на 10 минут для эквилибрации. Для хранения спермы используют пластиковые криовиалы объемом 1-2 мл. Смесь спермы и криопротектора помещается в криовиал таким образом, чтобы оставалось свободное пространство для расширения при замораживании. 

· замораживание в парах жидкого азота. Герметично закрытые криовиалы помещаются в пары жидкого азота на 30 минут, а затем опускаются в жидкий азот.

· для контроля замораживания выполняется пробное размораживание одного криовиала и исследуется подвижность сперматозоидов в размороженной сперме.

· Для размораживания криовиал помещают на 5 минут в водяную баню при 37С.

Кодирование и маркировка криоконсервированной донорской спермы

С целью правильной организации работы по подбору требуемых образцов спермы и сохранения тайны донорства каждому донору присваивается номер. Каждый криовиал маркируется номером донора спермы и датой криоконсервации.

Приложения

Приложение 1. 

Инструкция по сдаче спермы (выдается пациентам перед процедурой сдачи)
Инструкция по сдаче спермы

Вы можете сдавать эякулят для анализа, если Вы имеете воздержание от половой жизни минимум 48 часов, но не более 7 дней. Стандарт нашей лаборатории 3 – 4 дня. Повторные исследования должны проводиться при той же продолжительности воздержания, что и в предыдущий раз.

Внимательно прочтите инструкцию от начала и до конца. Строго следуйте данной инструкции, это обеспечит получение правильных результатов. 

1. Помочитесь.

2. Вымойте руки и половой член мылом, ополосните их водой, вытрите одноразовой салфеткой.

3. Откройте крышку контейнера и положите ее на стол вверх внутренней поверхностью.

Внимание! Старайтесь не прикасаться к внутренним поверхностям контейнера и крышки руками.

4. Соберите в контейнер весь эякулят (если часть эякулята потеряна, проинформируйте об этом сотрудника Центра).

5. Плотно закройте контейнер крышкой.

Заявление

 Мы, супруги: жена _________________________________________________________________

и муж ____________________________________________________________________________,

просим по нашему добровольному согласию провести нам лечение бесплодия методом искусственной инсеминации с использованием спермы мужа.
Мы предупреждены о том, что лечение методом искусственной инсеминации может иметь осложнения, связанные с применением препаратов, влияющих на функцию яичников (синдром гиперстимуляции яичников, формирование ретенционных кист яичника, аллергические реакции и другие побочные эффекты лекарств, предусмотренные их производителем).

Нам известно, что наступившая в результате лечения беременность может оказаться внематочной, многоплодной, а также может прерваться.

Нам разъяснен порядок проведения лечения методом искусственной инсеминации и известно, что

· для нашего лечения может потребоваться не одна попытка прежде, чем наступит беременность; 

· в процессе лечения могут быть выявлены неизвестные ранее факты, из-за которых возможно потребуется изменить план или метод лечения; 

· лечение может оказаться безрезультатным;

· преодоление бесплодия с помощью искусственной инсеминации само по себе не повышает, но и не снижает риск врожденных заболеваний плода.

Мы понимаем, что в случае наступления беременности необходимо пройти пренатальную диагностику наследственных и врожденных болезней плода.

Мы обязуемся взять на себя равные права и обязанности родителей в отношении будущего ребенка по его воспитанию и содержанию, определенные законодательством РФ о браке и семье.

Заявляем, что помимо изложенных врачу данных о состоянии своего здоровья, мы не имеем сведений о наследственных, венерических, психических и других заболеваниях в нашей семье.

Мы подтверждаем, что  внимательно прочли и поняли всю информацию о процедуре, предоставленную нам сотрудниками название учреждения, и имели возможность обсудить с врачом все интересующие или непонятные нам вопросы в этой области. На все заданные вопросы мы получили удовлетворившие нас ответы. Наше решение является свободным и представляет собой информированное согласие на проведение данной процедуры. 

Адрес и/или телефон, по которым название учреждения может сообщить важную для нас информацию: _____________________________________________________________________________________

Подписи:   жена ________________    муж _____________________

Дата  _______________                       Врач  _____________________
В связи с невозможностью использования спермы мужа для лечения нашего бесплодия, просим произвести инсеминацию спермой донора.

Мы обязуемся не устанавливать личность донора спермы и не предъявлять претензии к сотрудникам название учреждения, проводившим лечение бесплодия методом искусственной инсеминации, в случае появления осложнений, связанных с процедурой, отсутствия эффекта от лечения, а также в случае рождения ребенка с аномалиями развития или с ярко выраженными фенотипическими признаками, отличающимися от нашей национальности.

Подписи:   жена ________________    муж _____________________
Дата  _______________                       Врач  _____________________
Заявление

Я, _______________________________________________________________________________,

прошу произвести криоконсервацию (замораживание и хранение) моей спермы на срок до "_____" _________________________ 200___г. 

Прошу использовать мою сперму в течение указанного срока хранения для инсеминации моей жены__________________________________________________________________________________

____________г. рождения, паспорт: серия ________ № _________________ выдан (кем, когда) _______________________________________________________________________________________

по ее письменному заявлению.

Я информирован о том, что в результате замораживания качественные характеристики спермы могут измениться, в связи с этим я должен ознакомиться с результатами контрольного размораживания и заключением эмбриолога.

Я предупрежден, что хранение замороженной спермы осуществляется в стандартных, выпускаемых промышленностью резервуарах под круглосуточным наблюдением сотрудников название учреждения. Однако существует потенциальный риск нарушения условий хранения в случае стихийного бедствия, аварии, криминального нападения. Я подтверждаю, что в этих случаях название учреждения не несет ответственность за гибель замороженного материала.

Я информирован о том, что хранение и использование моей криоконсервированной спермы может быть прекращено раньше указанного срока только по моему письменному заявлению.

Я информирован, что для продления срока хранения спермы мне необходимо указать в этом заявлении новый срок хранения, оплатить его и подписать заявление у эмбриолога. По истечению указанного в договоре срока хранения весь объем моей спермы будет уничтожен вне зависимости от обстоятельств, помешавших мне продлить договор. 

Я обязуюсь письменно заявить об изменении сроков хранения и использования моей замороженной спермы в случае изменения моих семейных обстоятельств.

В случае моей смерти или утраты дееспособности я определяю мою волю подписью в соответствующей строке:

· судьба хранящейся спермы определяется женой                               _______________

· судьба хранящейся спермы определяется название учреждения _______________

· сперма должна быть уничтожена                                                        _______________

Криоконсервацию обязуюсь оплачивать в соответствии с тарифами название учреждения по наличному или безналичному расчету.

В случае рождения ребенка после инсеминации моей спермой, я обязуюсь взять на себя права и обязанности по его воспитанию и содержанию, определенные законодательством России о браке и семье.

Я подтверждаю, что внимательно прочел и понял всю информацию о процедуре, предоставленную мне название учреждения, и имел возможность обсудить с врачом все интересующие или непонятные мне вопросы в этой области. На все заданные вопросы я получил удовлетворившие меня ответы. Мое решение является свободным и представляет собой информированное согласие на проведение данной процедуры. 

Адрес и/или телефон, по которым название учреждения может сообщить важную для меня информацию:  _______________________________________________________________________________________

Подпись: ____________________    

Дата  _______________________                     Врач  ________________________
Результат контрольного размораживания спермы

Дата: ________________

концентрация                       ________   млн/мл

прогрессивно-подвижных   ________   %

Заключение эмбриолога: сперма может быть использована для:

	( экстракорпорального оплодотворения / искусственной инсеминации

	( ИКСИ

	( не подлежит хранению


Эмбриолог: __________________                           Врач:________________________

Подпись пациента: ______________________

Прошу продлить хранение  на срок до "_____"_______________________ 200 __г.

Дата_________________ 

Подпись пациента: ______________________             Эмбриолог__________________

Прошу продлить хранение  на срок до "_____"_______________________ 200 __г.

Дата_________________ 

Подпись пациента: ______________________             Эмбриолог__________________

Прошу продлить хранение  на срок до "_____"_______________________ 200 __г.

Дата_________________ 

Подпись пациента: ______________________             Эмбриолог__________________

Прошу продлить хранение  на срок до "_____"_______________________ 200 __г.

Дата_________________ 

Подпись пациента: ______________________             Эмбриолог__________________

Заявление

Я, ________________________________________________________________, по моему добровольному желанию прошу провести мне лечение бесплодия методом искусственной инсеминации (ИИ) с использованием спермы донора,  выбранного мною.

Я предупреждена о том, что лечение методом ИИ может иметь осложнения, связанные с применением препаратов, влияющих на функцию яичников (синдром гиперстимуляции яичников, формирование ретенционных кист яичника, аллергические реакции и другие побочные эффекты лекарств, предусмотренные их производителем).

Мне известно, что наступившая в результате лечения беременность может оказаться внематочной, многоплодной, а также может прерваться. 

Мне разъяснен порядок проведения лечения методом ИИ и известно, что

· для моего лечения может потребоваться не одна попытка прежде, чем наступит беременность; 

· в процессе лечения могут быть выявлены неизвестные ранее факты, из-за которых возможно потребуется изменить план или метод лечения; 

· лечение может оказаться безрезультатным;

· преодоление бесплодия с помощью искусственной инсеминации само по себе не повышает, но и не снижает риск врожденных заболеваний плода.

Я понимаю, что в случае наступления беременности необходимо пройти пренатальную диагностику наследственных и врожденных болезней плода.

Я обязуюсь взять на себя права и обязанности в отношении будущего ребенка по его воспитанию и содержанию, определенные законодательством России о браке и семье.

Заявляю, что изложила врачу все известные мне данные о состоянии моего здоровья, наследственных, венерических, психических и других заболеваниях в моей семье.

Я обязуюсь не устанавливать личность донора спермы. 

Я подтверждаю, что внимательно прочла и поняла всю информацию о процедуре, предоставленную мне название учреждения, Приказ МЗ № 301, и имела возможность обсудить с врачом все интересующие или непонятные мне вопросы в этой области. На все заданные вопросы я получила удовлетворившие меня ответы. Мое решение является свободным и представляет собой информированное согласие на проведение данной процедуры.  

Адрес и/или телефон, по которым название учреждения может сообщить важную для меня информацию:

  ___________________________________________________________________ 

Подпись: ________________
Дата  ___________________                   Врач  ______________________
Заявление

Я, ________________________________________________________________, по моему добровольному желанию прошу провести мне лечение бесплодия методом искусственной инсеминации (ИИ) с использованием спермы донора,  выбранного мною.

Я предупреждена о том, что лечение методом ИИ может иметь осложнения, связанные с применением препаратов, влияющих на функцию яичников (синдром гиперстимуляции яичников, формирование ретенционных кист яичника, аллергические реакции и другие побочные эффекты лекарств, предусмотренные их производителем).

Мне известно, что наступившая в результате лечения беременность может оказаться внематочной, многоплодной, а также может прерваться. 

Мне разъяснен порядок проведения лечения методом ИИ и известно, что

· для моего лечения может потребоваться не одна попытка прежде, чем наступит беременность; 

· в процессе лечения могут быть выявлены неизвестные ранее факты, из-за которых возможно потребуется изменить план или метод лечения; 

· лечение может оказаться безрезультатным;

· преодоление бесплодия с помощью искусственной инсеминации само по себе не повышает, но и не снижает риск врожденных заболеваний плода.

Я понимаю, что в случае наступления беременности необходимо пройти пренатальную диагностику наследственных и врожденных болезней плода.

Я обязуюсь взять на себя права и обязанности в отношении будущего ребенка по его воспитанию и содержанию, определенные законодательством России о браке и семье.

Заявляю, что изложила врачу все известные мне данные о состоянии моего здоровья, наследственных, венерических, психических и других заболеваниях в моей семье.

Я обязуюсь не устанавливать личность донора спермы. 

Я подтверждаю, что внимательно прочла и поняла всю информацию о процедуре, предоставленную мне название учреждения, Приказ МЗ № 301, и имела возможность обсудить с врачом все интересующие или непонятные мне вопросы в этой области. На все заданные вопросы я получила удовлетворившие меня ответы. Мое решение является свободным и представляет собой информированное согласие на проведение данной процедуры.  

Адрес и/или телефон, по которым название учреждения может сообщить важную для меня информацию:

  ___________________________________________________________________ 

Подпись: ________________
Дата  ___________________                   Врач  ______________________
Приложение 2.  Минимальный генетический скрининг для доноров гамет.

Донор:

а) не должен иметь наследственных заболеваний и наследственных дефектов развития  не зависимо от степени их выраженности 

б) не должен  иметь никаких врожденных пороков развития 

в) не должен иметь близких родственников (родители, братья, сестры, дети) с наследственной и врожденной патологией 

г) не должен иметь кариотип,  отличающийся от нормального 

д) представитель этнических групп, имеющих высокий риск гетерозиготного носительства заболеваний (таблица 1), должен пройти дополнительное целенаправленное тестирование для исключения гетерозиготного носительства 
е) должен быть не старше 40 лет и практически здоров. 

Таблица 1. Группы с высоким риском гетерозиготного носительства заболеваний

	Группы

риска
	Нарушения
	Начальный скрининг - тест

	Евреи Ашкенази
	Болезнь Тея-Сакса
	Молекулярно-генетическая диагностика 

	Афроамериканцы
	Серповидно-

клеточная анемия
	Молекулярно-генетическая диагностика

	Жители Средиземноморья, китайцы
	А-таласемия
	Молекулярно-генетическая диагностика

	Юго-восточная Азия (Вьетнам,

Лаос, Камбоджа,

Филиппины,

Китай)
	В-талассемия
	Молекулярно-генетическая диагностика

	Кавказцы (Европа)
	Муковисцидоз
	Молекулярно-генетическая диагностика


Приложение 3 (анкета донора).

	Анкета донора
	N 000


Ф.И.О. _________________________________________________________

Дата рождения                                                                  __________________

Национальность _________________________________________________

Контактный телефон _____________________________________________

Дом адрес _______________________________________________________

Образование ____________________________________________________

Профессия ______________________________________________________

** (при заполнении нужное подчеркнуть или дописать)

Профессиональные вредности     (есть / нет)

                                      Какие: ________________________________

Семейное положение (холост / женат / разведен)

Наличие детей (есть / нет) Возраст последнего ребенка _______ лет

Наследственные заболевания в семье (есть / нет)

Вредные привычки:

         Курение                    (да / нет)

         Употребление алкоголя (эпизодически / не употребляю)

Фенотипические признаки

Рост _______________________________

Вес ________________________________

Волосы (прямые / вьющиеся / кудрявые)

Цвет волос __________________________

Разрез глаз (европейский / азиатский)

Цвет глаз (голубые / зеленые / серые / карии / черные)

Нос (прямой / с горбинкой / курносый / широкий)

Лицо (круглое / овальное / узкое)

Лоб (высокий / низкий / обычный)

Группа крови и Rh-фактор _____________

===========================================================

Дополнительные сведения о себе (для заполнения не обязательны)_________

___________________________________________________________________

Приложение 4 ( заявление - обязательство донора). 

Заявление-обязательство донора

Я____________________________________________________________

   (Ф.И.О., год рождения)

проживающий по адресу ________________________________________

Паспорт  серия:__________N _______________

Заявляю, что добровольно согласен быть донором спермы для использования ее при искусственного оплодотворения женщин.

Обязуюсь при проведении медицинского обследования не скрывать перенесенных мною известных мне заболеваний, а также сообщить правдивые сведения о моей наследственности и ответить на все вопросы, поставленные врачебной комиссией.

Обязуюсь соблюдать режим, предписанный мне врачом и сообщать о всех изменениях в состоянии моего здоровья в период донорства спермы.

Я предупрежден, что оплата образца спермы не будет производиться в процессе донорства, если показатели спермограммы не будут соответствовать норме.

Обязуюсь не устанавливать личность реципиентки, а также ребенка, родившегося в результате оплодотворения женщины моей спермой.

Я предупрежден об ответственности за заведомое сокрытие венерических болезней, создающее опасность заражения пациентки в результате использования моей инфицированной спермы.

Подпись донора

Дата:_________________ 20____ г.

Обязательство составлено в присутствии сотрудника Центра ___________________________________________

Приложение 5. Индивидуальная карта донора (образец).

	Личная карточка донора
	N 000


	Цитогенетический скрининг
	Дата
	Противопоказаний к донорству спермы нет


	Осмотр психотерапевта
	Дата
	На учете в психоневрологическом диспансере не состоит


Группа крови и Rh-фактор:                                                     ___ (__) Rh (_)

Календарь обследования донора

	_______год
	январь
	февраль
	март
	апрель
	май
	июнь

	Осмотр терапевта
	
	
	
	
	
	

	Осмотр уролога
	
	
	
	
	
	

	Бак. посев эякулята
	
	
	
	
	
	

	Реакция Вассермана
	
	
	
	
	
	

	Обследование на ВИЧ
	
	
	
	
	
	

	Обследование на HBsAg
	
	
	
	
	
	


	_______год
	июль
	август
	сентябрь
	октябрь
	ноябрь
	декабрь

	Осмотр терапевта
	
	
	
	
	
	

	Осмотр уролога
	
	
	
	
	
	

	Бак. посев эякулята
	
	
	
	
	
	

	Реакция Вассермана
	
	
	
	
	
	

	Обследование на ВИЧ
	
	
	
	
	
	

	Обследование на HBsAg
	
	
	
	
	
	


	Осмотр кожных покровов и наружных половых органов производится врачем перед каждой сдачей спермы и фиксируется в журнале по учету донорской спермы.

	


Приложение 6 (каталог доноров, образец). 

Каталог доноров (образец)

	Код донора
	1
	2
	3

	возраст
	30
	30
	36

	национальность
	русский
	армянин
	белорус

	образование
	высшее
	высшее
	среднее

	рост
	179
	184
	175

	вес
	83
	98
	72

	волосы
	прямые
	вьющиеся
	прямые

	цвет волос
	темно-каштановые
	темный
	шатен

	разрез глаз
	европейский
	европейский
	европейский

	цвет глаз
	серые
	карие
	серые

	нос
	прямой
	прямой
	прямой

	лицо
	овальное
	овальное
	овальное

	лоб
	высокий
	обычный
	обычный

	группа крови
	В (III) Rh (+)
	А (II) Rh (-)
	А (II) Rh(+)
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( Поскольку юридические документы не уточняют понятие «искусственное оплодотворение», Совет Российской Ассоциации Репродукции Человека  5 сентября 2000 до унификации юридической и медицинской терминологии признал, что термин «искусственное оплодотворение» объединяет две разные медицинские процедуры: «искусственную инсеминацию» и «экстракорпоральное оплодотворение». Юридическая формулировка «имплантация эмбриона» означает медицинскую процедуру – «перенос эмбриона в полость матки».





( приняты Советом РАРЧ 24.05.02


**(В связи с тем, что фертильность спермы зависит от величины каждого из показателей, характеризующих эякулят. Решение вопроса о возможности использования ВИИ как метода терапии бесплодия базируется на совокупной оценке таких критериев, как: объем, концентрация, подвижность и количество нормальных форм. По нашему опыту, беременность может наступить при наличии в эякуляте 1 миллиона прогрессивно-подвижных и морфологически нормальных сперматозоидов. 





