ПРОЦЕДУРА № 11 АСИСТИРАНА РЕПРОДУКЦИЯ – ХОРМОНАЛНА     КОНТРОЛИРАНА ОВАРИАЛНА ХИПЕРСТИМУЛАЦИЯ (КОХС)
Минимална продължителност до 12 часа
КОДОВЕ НА ПРОЦЕДУРИ ПО МКБ-9 КМ
	*99.24 Контролирана овариална (хипер) стимулация с един или повече лекарствени продукти - инхалационна или инжекционна:
**88.79 Ехографски преглед в хода на стимулационния процес;
**90.59 Клинико-лабораторни изследвания – репродуктивни хормони.



Изисквания: Процедура №11 се счита за завършена, когато са приложени и отчетени трите процедури *99.24, **88.79 и **90.59 и отразени в съответната медицинска и отчетна документация.
В рамките на процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС) “ се извършват: овариална стимулация с хормони, до шест ехографски прегледа и до десет броя хормонални изследвания.
Забележка: Процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“ се разделя на три нива на изпълнение и съответно заплащане от НЗОК в зависимост от обема и вида на извършените дейности:
Ниво 1 – включва минимум 2 ехографски прегледа и 4 хормонални изследвания (едно хормонално изследване включва изследването на един хормон), независимо от броя на апликациите на лекарствени продукти, но минимум една апликация според съответния протокол.
Ниво 2 – включва минимум 4 ехографски прегледа и 6 хормонални изследвания (едно хормонално изследване включва изследването на един хормон), независимо от броя на апликациите на лекарствени продукти, но минимум една апликация според съответния протокол. В ниво 2  се включват броя и вида дейности от ниво 1.
Ниво 3 – включва минимум 6 ехографски прегледа и 10 хормонални изследвания (едно хормонално изследване включва изследването на един хормон), независимо от броя на апликациите на лекарствени продукти, но минимум една  апликация според съответния протокол. В ниво 3  се включват броя дейности от ниво 2. 
При приключване на дейностите по процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“ или на някое от нивата й, с невъзможност от страна на пациентката да продължи със следващите дейности по хормонална стимулация и контрол на стимулационния процес, основанията за това се вписват в медицинската документация. За започване на нова процедура по стимулация, се изисква нова Заповед на Директора на Център „Фонд за асистирана репродукция“ въз основа на Решение на Обществения съвет. Пациентка, започнала процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“ в едно ЛЗ, следва да я завърши в същото ЛЗ.

І. УСЛОВИЯ ЗА СКЛЮЧВАНЕ НА ДОГОВОР И ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ПРОЦЕДУРА №11. 
Изпълнители на процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“  са лечебни заведения за извънболнична и болнична помощ, съгласно чл.2, т.1 и т.2 от Наредба №28/2007 г. за дейности по асистирана репродукция и Приложение към чл.1, ал.1, Глава III, т.7 от Наредба №32/2008 г. за утвърждаване на медицински стандарт „Акушерство и гинекология“. Устройството и дейността на лечебните заведения отговарят на изискванията на Наредба №28/2007 и Глава IV, Раздел III от Закона за здравето (ЗЗ). 

Изпълнители на процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“ са лечебни заведения, които притежават разрешение за извършване на тази дейност от Министъра на здравеопазването, съгласно чл 131. ал.1 от ЗЗ и Наредба №16/2007 г.
Забележка: Лечебните заведения, изпълнители на процедура № 11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“, задължително сключват и договор за изпълнение на процедура № 12 „Асистирана репродукция – фоликулна пункция, оплождане, ембриотрансфер, криоконсервация “.

1. ЗАДЪЛЖИТЕЛНИ ЗВЕНА, МЕДИЦИНСКА АПАРАТУРА И ОБОРУДВАНЕ, НАЛИЧНИ И ФУНКЦИОНИРАЩИ НА ТЕРИТОРИЯТА НА ЛЕЧЕБНОТО ЗАВЕДЕНИЕ, ИЗПЪЛНИТЕЛ НА ПРОЦЕДУРА №11
	Задължително звено/медицинска апаратура

	1.Клиника/отделение по акушерство и гинекология, с разрешение за извършване на дейност по асистирана репродукция
или

Клиника/отделение по гинекология, с разрешение за извършване на дейност по асистирана репродукция

или

Медицински център (МЦ)/Диагностично-консултативен център (ДКЦ),  с разрешение за извършване на дейност по асистирана репродукция



	2.Кабинет за образна диагностика с необходимото оборудване за осъществяване на ултразвукова диагностика


2. ЗАДЪЛЖИТЕЛНИ ЗВЕНА, МЕДИЦИНСКА АПАРАТУРА И ОБОРУДВАНЕ, НЕОБХОДИМИ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА АЛГОРИТЪМА НА ПРОЦЕДУРАТА, НЕНАЛИЧНИ НА ТЕРИТОРИЯТА НА ЛЕЧЕБНОТО ЗАВЕДЕНИЕ, ИЗПЪЛНИТЕЛ НА ПРОЦЕДУРА № 11 
Лечебното заведение, изпълнител на процедура № 11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“ може да осигури дейността на съответното задължително звено чрез договор с друго лечебно заведение на територията на населеното място, което отговаря на изискванията за апаратура, оборудване и специалисти за тази процедура и има договор с НЗОК.

	Задължително звено/медицинска апаратура



	1. Клинична лаборатория, съгласно медицински стандарт по „Клинична лаборатория“, сертифицирани за изследване на хормони 

	


Лечебните заведения осигуряват лекарствените продукти, посочени в тази процедура, съгласно изискванията на НЗОК.
3. НЕОБХОДИМИ СПЕЦИАЛИСТИ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ПРОЦЕДУРА № 11: 
3. 1. Необходими специалисти за изпълнение на процедура № 11:
- лекар/лекари със специалност по „Акушерство и гинекология“ с минимум 3 години опит в областта на асистираната репродукция.
ІІ. ИНДИКАЦИИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ПРОЦЕДУРАТА.
При наличие на индикации за извършване на асистирана репродукция Директора на Център „Фонд за асистирана репродукция“ издава Заповед въз основа на Решение на Обществения съвет. 
Пациентки, получили Заповед на Директора на Център „Фонд за асистирана репродукция“ въз основа на Решение на Обществения съвет, се включват по тази процедура. 

1. ИНДИКАЦИИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ПРОЦЕДУРАТА:

1.1.Тубарен стерилитет при жената
- липса на маточни тръби двустранно (оперативно отстранени);
- едностранна липса с контралатерална непроходимост или стеноза;
- двустранна непроходимост на маточните тръби (вкл. след стерилизация);
- едностранна непроходимост с контралатерална стеноза;
- двустранна интерстициална или истмична стеноза ;
- състояние след пластика на маточните тръби най-малко 12 месеца след пластиката, при положение че не е настъпвала вътрематочна бременност;
1.2. Ендометриоза, засягаща аднексите и свързана с безплодието при жени над 35 години, а при жени до 35 години - само след лечебен курс с агонисти на гонадолиберина по изискванията и критериите на Националната здравноосигурителна каса (НЗОК), след края на което в продължение на 6 месеца не е настъпила бременност.
1.3.Стерилитет, свързан с мъжки фактор - обструктивна аzoospermia, при положение че са налице данни (клинични и хистологични) за наличие на достатъчна сперматогенеза;
- олиго- и/или астено-, и/или тератозооспермия, налагаща  асистирана репродективна технология 
(АРТ) чрез класическо „ин-витро“ оплождане (IVF) или интрацитоплазмено спермално инжектиране (ICSI).
1.4.Стерилитет при жената, свързан с липса на овулация поради LUFS.
1.5.Безплодие с неизяснена чрез конвенционалните диагностични методи етиология (неизяснен стерилитет).
2. ДИАГНОСТИЧНО - ЛЕЧЕБЕН АЛГОРИТЪМ. 

ДИАГНОСТИЧНО – ЛЕЧЕБНИЯТ АЛГОРИТЪМ В ПОСОЧЕНИТЕ ВАРИАЦИИ И ВЪЗМОЖНОСТИ Е ЗАДЪЛЖИТЕЛЕН ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ И ОПРЕДЕЛЯ ПАКЕТА ОТ ЗДРАВНИ ДЕЙНОСТИ, КОИТО СЕ ЗАПЛАЩАТ ПО ТАЗИ ПРОЦЕДУРА:

Диагностично-лечебният алгоритъм, отговаря на изискванията на посочената в процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“нормативна разпоредба. 

Процедура № 11 се провежда, когато пациентката разполага и представя в лечебното заведение, изпълнител на процедура № 11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“ Заповед на Директора на Център „Фонд за асистирана репродукция“ въз основа на Решение на Обществения съвет.
Процедура № 11 включва посочените дейности по нива на изпълнение:
· хормонална контролирана овариална хиперстимулация; 
- ехографски прегледи в хода на стимулационния процес;
- клинико-лабораторни изследвания – хормонални изследвания.
Процедура № 11 се извършва след собственоръчно подписано съгласие на пациентката, отразено в Декларацията за информирано съгласие.
Прилагат се фармакотерапевтични протоколи, включващи гонадотропни медикаменти и аналози  на гонадолиберина по следните схеми :
А. Дълъг (Long) протокол;

Б. Къс (Short) протокол;

А. Дълъг протокол – най-подходящ за пациентки с нормален яйчников резерв.
Видове прилагани медикаменти – само включени в Приложение №2 на Позитивния лекарствен сипсък:

А.1.Агонисти на гонадолиберина – чрез тази група медикаменти се прекъсва функцията на хипофизната жлеза да отделя естествени фоликулостимулиращ хормон /FSH/ и лутеинизиращ хорман /LH/, за да може цикълът да бъде манипулиран изцяло от лекаря, провеждащ лечението. Прилагането им започва от 21-вия ден до започване на същинската стимулация.

А.2.Фоликулостимулиращ  хормон /FSH/.

А.3.Човешки хорион-гонадотропин (HCG) – за предизвикване узряване на яйцеклетките, намиращи се в растящия фоликул, правейки ги годни за оплаждане след тяхното изваждане

Б. Къс протокол – антагонист протокол

Видове прилагани медикаменти:

Б.1.Фоликулостимулиращ  хормон /FSH/
Б.2.Човешки хорион-гонадотропин (HCG) – за предизвикване узряване на яйцеклетките, намиращи се в растящия фоликул, правейки ги годни за оплаждане след тяхното изваждане
Б.3. Антагонисти на гонадотропин освожаващия хормон GnRH – прилагат се след 5-тия ден на стимулацията с цел предотвартяване на преждевременно пукване на растящите фоликули

В хода на самата стимулация се извършват периодични прегледи за индивидуализиране на дозите и избиране на момента на пункцията

ПРИ ПРОВЕЖДАНЕТО НА ПРОЦЕДУРА №11 „АСИСТИРАНА РЕПРОДУКЦИЯ – ХОРМОНАЛНА КОНТРОЛИРАНА ОВАРИАЛНА ХИПЕРСТИМУЛАЦИЯ (КОХС)“, ЛЕЧЕБНОТО ЗАВЕДЕНИЕ Е ДЛЪЖНО ДА ОСИГУРЯВА СПАЗВАНЕТО ПРАВАТА НА ПАЦИЕНТА, УСТАНОВЕНИ В ЗАКОНА ЗА ЗДРАВЕТО. 

ПРАВАТА НА ПАЦИЕНТА СЕ УПРАЖНЯВАТ ПРИ СПАЗВАНЕ НА ПРАВИЛНИКА ЗА УСТРОЙСТВОТО, ДЕЙНОСТТА И ВЪТРЕШНИЯ РЕД НА ЛЕЧЕБНОТО ЗАВЕДЕНИЕ.
3. ЗАВЪРШВАНЕ НА ПРОЦЕДУРА № 11.

Медицински критерии за завършена процедура № 11:
· Извършени дейности, включени в процедурата с код *99.24, **88.79 и **90.59 - според съответното ниво на изпълнение;

· Липса на усложнения и стабилизирани жизнени показатели.
Забележка: При усложнения и необходимост от хоспитализация, пациентката се превежда в специализирано ЛЗБП, като на лечебното заведение осъществило процедура № 11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“  се заплаща за съответното изпълнено ниво.

4. МЕДИЦИНСКА ЕКСПЕРТИЗА НА РАБОТОСПОСОБНОСТТА – извършва се съгласно Наредба за медицинската експертиза на работоспособността.

ІІІ. Документиране на дейностите по клиничната процедура
1. ОСНОВЕН ДОКУМЕНТ за процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“  е „Протокол за контролирана овариална хиперстимулация“, който се изготвя съгласно т.3.2., от раздел IX на медицински стандарт „Асистирана репродукция“. Протоколът е неразделна част от досието на пациентката.
Досието на пациентката се съхранява в клиника/отделение по АГ, МЦ/ДКЦ с разрешение за извършване на дейност по асистирана репродукция и включва:

- Протокол за контролирана овариална хиперстимулация; 
- Заповед на Директора на Център „Фонд за асистирана репродукция“ въз основа на Решение на Обществения съвет.

- ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ – подписва се от пациентката преди започване процедура № 11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“. 
Клиничната процедура се извършва след собственоръчно подписано съгласие на пациентката, отразено в Декларацията за информирано съгласие;
     - „Медицинско направление за провеждане на процедури ” - бл.МЗ-НЗОК № 8А.
2. ПРОВЕЖДАНЕТО на процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“  се регистрира в Регистър за преминали пациенти по асистирана репродукция. Регистърът се води по хронология на постъпилите за процедура пациенти и съдържа следните реквизити: име на пациентката, дата и № на процедурата за месеца и годината. 
3. Отчитането на проведената процедура №11 „Асистирана репродукция – хормонална контролирана овариална хиперстимулация (КОХС)“   се извършва с “Медицинско направление за провеждане на клинична процедура/процедура ” (бл. МЗ-НЗОК № 8А), копие на Заповед на Директора на Център „Фонд за асистирана репродукция“ въз основа на Решение на Обществения съвет, „Отчет за лечение с лекарствени продукти по клинични процедури/процедура“ и електронен отчет в определен формат, съгласно изискванията на НЗОК.
ДОКУМЕНТ № 4

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПАЦИЕНТА 
„Асистирана репродукция“
Ако проблемите с безплодието на двойката останат неизяснени, или ако всички приложени видове лечение са неуспешни идва времето да се обмисли и решение свързано с асистираните репродуктивни технологии (AРT). Сложността на тези методи варира от простата вътрематочна инсеминация до високотехнологичните манипулации на сперматозоида и яйцеклетката. Заедно с много от тези техники е необходима и хормонална терапия за да се повишат шансовете за успех. 

Ин витро оплождане (IVF).
При хирургични интервенции, повреждане или запушване на фалопиевите тръби, мъжки стерилитет, или неизяснен стерилитет на помощ идва ин витро оплождането (IVF). Използват се медикаменти за да се стимулират яйчниците, които да прозиведат по-голям брой зрели яйцеклетки.

Яйцеклетките се събират посредсвом тънка игла вмъкната в яйчника. Това може да стане през влагалището или посредством лапароскоп. В лабораторията събраните яйцеклетки се събират със сперматозоидите на мъжа. При невъзможност за оплождане, единичен сперматозоид се инжектира директно в яйцеклетка. Това е така наречената процедура интрацитоплазмена спермална инжекция (ICSI). Няколко дни след оплождането на яйцеклетките, един или повече ембриони се вкарват вътре в матката на жената.

Асистирани репродуктивни методи
Асистираните репродуктивни методи представляват много видове помощ, които се оказват на двойката, когато не настъпва бременност. Една малка част от тях представлява ин-витро оплождането или "бебето в епруветка". Когато при една млада двойка не настъпва бременност повече от 2 години, това е сигнал да се направят някои изследвания и при двамата партньори. Когато двойката е на възраст над 35 години, този срок силно се скъсява.

Какво трябва да знаете? 

Настъпването на бременност в нормални условия, когато всичко е видимо наред, е 20-25%. Такъв е и реалният процент на бременност и при някаква АРТ процедура (ако не се прави селекция по възраст и не се изчислява кумулативно от няколко последователни опита). Това е и процентът, който се стремим да запазваме постоянен и да го увеличаваме с все по-нови технологии и познания за селекцията на ембрионите, за подготовката на маточната лигавица и т. н. Имено благодарение на тези технологии стана възможно обяснението на факта, защо в естествени условия в природата не всяка жена забременява опървия път:
Оплождането „ин витро"(от латински in vitro – "в стъкло"), наричано „в епруветка", е вид асистирана репродуктивна технология (АРТ).

Това е процес, при който се извършва оплождане на една или няколко яйцеклетки извън тялото на жената, като след това получените ембриони се връщат в матката. Ин витро оплождането е основен метод за лечение на безплодие (стерилитет), когато останалите АРТ (например вътрематочна инсеминация и др.) не дават резултат.

Процесът включва хормонално контролиране на овулацията, получаване на яйцеклетки и сперматозоиди, и поставянето им заедно в течна среда с цел сперматозоидите да оплодят яйцеклетките. След това оплодените яйцеклетки (зиготи) се връщат в матката на пациентката с намерение да се постигне успешна бременност. 

