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НА ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ ПО ЗАБОРУ ПУПОВИННОЙ КРОВИ,
































               ВЫДЕЛЕНИЮ И ХРАНЕНИЮ КОНЦЕНТРАТА СТВОЛОВЫХ КЛЕТОК 

г. Москва
        «____»_____________200__ года                                                          


ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000» (Лицензия ФС-99-01-00-5730, выданная 11.11.2008 г. Федеральной службой в сфере здравоохранения и социального развития («Лицензия»)), именуемое  в дальнейшем  «Исполнитель» в лице Генерального директора  г-на Миронова Валерия Евгеньевича, действующего на основании Устава, с одной стороны,  и

 г-н (г-жа) _____________________________________________________________________________________________________

именуемый (ая) в дальнейшем «Заказчик», с другой стороны, вместе именуемые «Стороны», заключили настоящий Договор о нижеследующем:

1. ПРЕДМЕТ  ДОГОВОРА

1.1.  Заказчик поручает, а Исполнитель принимает на себя обязательства по оказанию медицинских услуг в объеме, порядке и на условиях, предусмотренных настоящим Договором, а Заказчик обязуется оплатить медицинские услуги в порядке и на условиях, определенных настоящим Договором. 

1.2.   Медицинские услуги по настоящему Договору включают в себя:

1.2.1. осуществление забора пуповинной крови ребенка Заказчика во время родов;

1.2.2. тестирование пуповинной крови ребенка, в.т.ч. на наличие возбудителей опасных вирусных и бактериальных инфекций;

1.2.3. выделение концентрата стволовых клеток из пуповинной крови ребенка;

1.2.4. криогенное персонифицированное хранение концентрата стволовых клеток;

1.2.5. выдача концентрата стволовых клеток ребенка по требованию Заказчика или ребенку, по достижению им совершеннолетия.

1.3.  
 
Медицинские услуги по настоящему Договору оказываются Заказчику  в Перинатальном медицинском центре (далее по тексту «ПМЦ»), находящемся по адресу: г. Москва,  Севастопольский проспект, дом 24, корпус 1.

1.4. Срок криогенного хранения концентрата стволовых клеток определяется Заказчиком и оплачивается по Прейскуранту в зависимости от длительности периода хранения. 

1.5. Стороны согласовали, как существенное условие настоящего Договора, что Исполнитель при наличии соответствующих медицинских показаний и (или) пожелания Заказчика  оказывает  медицинские услуги, не предусмотренные п. 1.2. настоящего Договора  (далее «Дополнительные услуги»), с повышением стоимости медицинских услуг по Договору. При этом согласие Заказчика на оказание Дополнительных услуг  и превышение предусмотренной стоимости медицинских услуг считается полученным при использовании (оказании) Дополнительных услуг.

2. УСЛОВИЯ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

2.1. 
Основанием для оказания Услуг ПМЦ является:

·  
Наличие у Исполнителя  лицензии на осуществление соответствующего вида медицинской  деятельности; 

·  
Добровольное желание Заказчика получить медицинские услуги за плату, которое подтверждается заключением настоящего Договора со стороны Заказчика;

- Проведение лабораторных исследований крови матери будущего ребенка на наличие возбудителей опасных вирусных и бактериальных инфекций до родов по перечню, указанному в  Приложении № 1 к настоящему Договору;

· Наличие информированного добровольного согласия родителей будущего ребенка  на забор пуповинной крови, выделение концентрата стволовых клеток и хранение концентрата стволовых клеток (Приложение № 3  Договору); 

· 

Предъявление Заказчиком  удостоверения личности со сведениями о Ф. И.О.,  возрасте, данными документа, удостоверяющего личность, месте регистрации по месту жительства и (или) пребывания, а также сведений о месте фактического проживания; 

·  Осуществление Заказчиком оплаты медицинских услуг в порядке, определенном настоящим Договором;

·  
Исполнение Заказчиком  условий и обязанностей по настоящему Договору.

2.2.  
Исполнитель оказывает медицинские услуги в соответствии с требованиями,  методиками и технологиями, разрешенными на территории РФ.

3. ПРАВА И ОБЯЗАННОСТИ СТОРОН

3.1. 
Исполнитель обязуется:

3.1.1. 
Квалифицированно оказывать медицинские услуги, предусмотренные  условиями настоящего Договора;

3.1.2.  
Предоставить Заказчику необходимую информацию, касающуюся медицинских услуг и исполнения настоящего Договора;

3.1.3.  
 
Обеспечить Заказчика  по его письменному запросу бесплатной и достоверной информацией, включающей в себя сведения о местонахождении учреждения (месте его государственной регистрации), перечне платных медицинских услуг  с указанием их стоимости, об условиях их предоставления и получения, а также сведения о квалификации и сертификации специалистов,  не позднее 7 дней с даты получения запроса Исполнителем.

3.1.4. Соблюдать  врачебную тайну, не допускать разглашение сведений, составляющих врачебную тайну (информацию о факте обращения за медицинской помощью, состоянии здоровья, диагнозе и иные сведения, полученные при оказании медицинских услуг);

3.1.5. Осуществить  забор пуповинной крови ребенка Заказчика во время родов; 

3.1.6. Осуществить выделение стволовых клеток из пуповинной крови ребенка Заказчика, его обработку и замораживание для последующего длительного криогенного хранения концентрата стволовых клеток;

3.1.7. Осуществить идентификацию и индивидуальную маркировку концентрата стволовых клеток; 

3.1.8. Осуществить карантинное хранение концентрата стволовых клеток;

3.1.9. Осуществить тестирование пуповинной крови ребенка на наличие возбудителей опасных вирусных и бактериальных инфекций,  на стерильность и пригодность к длительному криогенному хранению;

3.1.10.  Выдать Заказчику Паспорт на хранящийся в  ПМЦ концентрат стволовых клеток с указанием идентификационного номера и результатами обследования пуповинной крови в срок не позднее 30 (тридцати)  дней с даты помещения концентрата стволовых клеток в криогенное хранилище;

3.1.11.  Выдать хранящийся концентрат стволовых клеток Заказчику в порядке, предусмотренном п. 3.4.2.  настоящего Договора;

3.1.12.  Осуществить транспортировку концентрата стволовых клеток по указанию  Заказчика по г. Москве,  при условии  оплаты Заказчиком стоимости услуг по транспортировке по действующему Прейскуранту на дату оказания услуги. 

3.2. Исполнитель имеет право:

3.2.1. При наличии пожелания Заказчика  оказать Дополнительные услуги с повышением стоимости медицинских услуг по настоящему  Договору.  


3.2.2. 
Оказать медицинские услуги с привлечением специалистов других учреждений здравоохранения, специализирующихся на оказании соответствующих медицинских услуг.

3.2.3.  Утилизировать в установленном порядке забранную  пуповинную кровь и/или концентрат стволовых клеток, имеющие признаки вирусной, бактериальной или грибковой инфекции.

3.2.4. Прекратить криогенное хранение концентрата стволовых клеток и утилизировать его в случае неисполнения или ненадлежащего исполнения Заказчиком своих обязательств по оплате медицинских услуг Исполнителя за хранение концентрата стволовых клеток в сроки и на условиях, предусмотренных настоящим Договором.

3.2.5.  
В одностороннем порядке расторгнуть настоящий Договор по основаниям, определенным  п. 5.3. настоящего Договора.

3.2.6.  
Реализовывать иные права, определенные действующим законодательством РФ. 

3.3. 
Заказчик  обязуется:

3.3.1.  
Предоставить Исполнителю необходимую и достоверную информацию,  о состоянии своего здоровья и здоровья ближайших родственников, об имеющейся в анамнезе патологии, перенесенных или имеющихся заболеваниях, инфекциях,  наличии вредных привычек, о течении беременности,  полностью и достоверно заполнив Анамнез матери и семьи ребенка (Приложение № 2 к настоящему Договору);

3.3.2.  Оформить письменное добровольное  информированное согласие на  забор пуповинной крови ребенка, выделение концентрата стволовых клеток и хранение концентрата стволовых клеток (Приложение № 3 к настоящему  Договору);

3.3.3. Осуществить обследование крови матери ребенка Заказчика на наличие возбудителей опасных вирусных и бактериальных инфекций по Перечню (Приложение № 1) до  родов и  представить Исполнителю результаты исследований (по форме в Приложении № 1);

3.3.4. 
Своевременно оплачивать Исполнителю  стоимость медицинских услуг в порядке и на условиях, предусмотренных настоящим Договором.

3.3.5. Оплачивать ежегодное криогенное хранение концентрата стволовых клеток не позднее чем за 45 (сорок пять) дней до даты окончания оплаченного календарного периода хранения.

3.3.6. 
Выполнять иные обязанности, определенные действующим законодательством РФ и  настоящим Договором.

3.4. 
Заказчик имеет право: 

3.4.1.  

На предоставление Исполнителем информации об исполнении настоящего Договора, а также   сведений о наличии лицензии и иной информации,  связанной с исполнением настоящего Договора.

3.4.2.  
В любое время в течение действия настоящего Договора Заказчик, являющийся законным представителем ребенка (родителем, опекуном, попечителем), а также сам ребенок по достижении совершеннолетия имеют право получить находящийся на хранении концентрат стволовых клеток от Исполнителя в течение 48 часов с момента поступления письменного заявления Заказчика к Исполнителю. 


3.4.3.  
 
Реализовывать иные права, предусмотренные действующим  законодательством РФ.

4. СТОИМОСТЬ УСЛУГ  И ПОРЯДОК РАСЧЕТОВ

4.1.  
Стоимость  медицинских услуг по настоящему Договору составляет __________(______________________________)                                            рублей. 

4.2. В стоимость медицинских услуг, указанную в п. 4.1. настоящего Договора, включена оплата услуг по хранению концентрата стволовых клеток в криогенном хранилище Исполнителя до «___» ______________20___года.

4.3. 
Последующее криогенное хранение концентрата стволовых клеток оплачивается Заказчиком дополнительно за каждый последующий календарный год (или иной период) хранения по действующему на момент оплаты Прейскуранту Исполнителя.

4.4.  Оплата медицинских услуг по настоящему Договору  осуществляется Заказчиком в порядке 100 % предварительной оплаты в день заключения настоящего Договора или ином порядке, определенном письменным соглашением сторон. Оплата услуг производится Заказчиком   путем внесения в кассу Исполнителя наличных денежных средств, оплатой по банковской карте либо путем безналичного перечисления денежных средств на расчетный счет Исполнителя.

4.5. Стороны согласовали, что денежные средства, полностью оплаченные за оказание медицинских услуг по настоящему Договору подлежат  возврату Исполнителем в следующих случаях и размере:

4.5.1. если  забор пуповинной крови ребенка не выполнен в связи с наличием противопоказаний, указанных в п. 1 Информированного добровольного согласия (Приложение № 3 к настоящему Договору), сумма полученной оплаты возвращается Заказчику с удержанием расходов Исполнителя в размере  15 % от стоимости медицинских услуг по настоящему Договору;

4.5.2. если произведен забор пуповинной крови ребенка, но получение концентрата стволовых клеток не выполнено в связи с заключением о невозможности (нецелесообразности) процедуры выделения стволовых клеток по медицинским показаниям, сумма полученной оплаты возвращается с удержанием расходов Исполнителя в размере  25 % от стоимости медицинских услуг по настоящему Договору;

4.5.3.  если произведены забор пуповинной крови ребенка и получение концентрата стволовых клеток, но закладка концентрата стволовых клеток на длительное криогенное хранение  не произведена по медицинским показаниям,  сумма полученной оплаты возвращается с удержанием расходов Исполнителя  в размере  50 % от стоимости медицинских услуг по настоящему Договору.


4.6.  Стороны согласовали, как существенное условие настоящего Договора, что в случае если Заказчик до истечения оплаченного срока криогенного хранения концентрата стволовых клеток получил его от Исполнителя для трансплантации или иного применения, сумма произведенной оплаты по Договору  возврату не подлежит.

4.7. В случаях оказания Исполнителем  Заказчику Дополнительных услуг, в т.ч. предусмотренных п. 3.1.12. настоящего Договора, Заказчик  обязан оплатить Дополнительные услуги по стоимости, определяемой действующим на дату оказания услуги Прейскурантом.

4.8. 
Медицинские услуги по настоящему Договору (полностью или частично), а также Дополнительные услуги по настоящему Договору  могут быть оплачены за счет личных средств Заказчика, другого физического или юридического лица. При этом произведенная третьим лицом оплата  будет считаться оплатой медицинских услуг для ребенка Заказчика, и не будет считаться основанием для предоставления медицинских услуг лицу, осуществившему оплату.

5. СРОК ДЕЙСТВИЯ ДОГОВОРА. 

ПОРЯДОК РАСТОРЖЕНИЯ ДОГОВОРА

5.1 Настоящий Договор вступает в силу с «___»________________200___г.  
и действует  до выполнения сторонами своих обязательств по настоящему Договору либо прекращается при его досрочном расторжении. 

5.2. Заказчик в любое время вправе в одностороннем порядке расторгнуть настоящий Договор при условии предварительного уведомления Исполнителя не позднее чем за два месяца до предполагаемого срока расторжения договора, оплаты Исполнителю стоимости фактически оказанных медицинских и Дополнительных услуг на момент расторжения Договора, а также компенсации за досрочное расторжение договора в размере 15 %  стоимости медицинских услуг по настоящему  Договору (п. 4.1.). При этом денежные средства,   уплаченные  Заказчиком,   возвращаются Исполнителем с удержанием  стоимости оказанных медицинских услуг, а также компенсации за досрочное расторжение договора.

5.3.
Исполнитель вправе  в одностороннем порядке расторгнуть настоящий Договор в следующих случаях:

·  
нарушение Заказчиком порядка и сроков о платы медицинских услуг, предусмотренных настоящим Договором; 

· 
при наступлении или выявлении  обстоятельств, определенных п. 3.2.3.

5.4.  
В случае досрочного расторжения Договора Исполнителем, уплаченные денежные средства  возвращаются Заказчику  за вычетом стоимости уже оказанных медицинских услуг по настоящему Договору и фактически понесенных Исполнителем расходов по выполнению условий и положений настоящего Договора.

5.5. 
Возврат денежных средств в случаях, предусмотренных п. п. 5.2-5.4. настоящего Договора, осуществляются не позднее 45 рабочих дней с даты расторжения настоящего Договора. 

6. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ СТОРОН

6.1. 
В случае неисполнения или  ненадлежащего исполнения обязательств, предусмотренных настоящим  Договором, Стороны несут ответственность в соответствии с действующим законодательством РФ и настоящим Договором.

6.2 Исполнитель не несет ответственности за процедуры или услуги, оказанные Заказчику третьими лицами, включая проведение лабораторных исследований, транспортировку, хранение или использование образца в процессе трансплантации.

6.3. В случае нарушения установленных Договором сроков  оплаты медицинских услуг по настоящему Договору и (или) Дополнительных услуг Заказчик уплачивает Исполнителю  неустойку в размере 0,03 % от суммы просроченного платежа за каждый день просрочки.

6.4. В случае нарушения установленных Договором сроков  оплаты  услуг по хранению концентрата стволовых клеток на срок более 3 (три)  месяцев действие настоящего Договора прекращается, и Исполнитель имеет право прекратить криогенное хранение концентрата стволовых клеток, утилизировать концентрат стволовых клеток.

6.5. 
Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное невыполнение обязательств, если оно явилось следствием обстоятельств непреодолимой силы (форс-мажор): стихийные бедствия, эпидемии, наводнения, землетрясения, пожары, забастовки, изменение законодательства РФ, распоряжений и актов государственных и судебных органов, иные события, не подлежащие контролю Сторон. Стороны освобождаются от ответственности за частичное или полное невыполнение обязательств при наличии и/или наступлении обстоятельств, которые на современном уровне развития медицинской науки и практики не могут быть однозначно спрогнозированы, диагностированы и предотвращены. Стороны извещают друг друга о наступлении и прекращении вышеуказанных обстоятельств в срок не позднее 14 (Четырнадцать)  дней после их начала и прекращения.

6.6. Если обстоятельства непреодолимой силы продолжаются более 2 (Двух) месяцев, каждая из сторон имеет право на досрочное расторжение настоящего Договора при условии проведения взаиморасчетов между Сторонами.

7. ЗАКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ.

7.1.  
Все возникшие претензии и споры, связанные с исполнением настоящего Договора, Стороны решают путем переговоров.  В случае, если возникшие претензии и  споры не могут быть разрешены в ходе переговоров  Сторонами в течение одного месяца, они разрешаются в судебном порядке в соответствии с действующим законодательством РФ.

7.2.  
Настоящий Договор составлен в двух экземплярах, имеющих одинаковую юридическую силу,  по одному для каждой стороны.

7.3.  Стороны обязаны своевременно известить друг друга об изменении адреса или иных реквизитов, при несоблюдении этого требования корреспонденция, отправленная по старому адресу, считается врученной.

7.4. К настоящему Договору прилагаются и являются его неотъемлемой частью:

- Приложение № 1 – Перечень и сведения о результатах необходимых лабораторных исследований крови матери;

- Приложение № 2 -  Анамнез матери и семьи ребенка;

- Приложение № 3 - Информированное согласие на  забор пуповинной крови ребенка, выделение концентрата стволовых клеток и хранение концентрата стволовых клеток.

8. РЕКВИЗИТЫ И ПОДПИСИ   СТОРОН

Заказчик: (Ф.И.О.)____________________________________________

Паспорт №__________________________________________________

Выдан______________________________________________________

___________________________________________________________

Зарегистрирован по адресу:___________________________________ ___________________________________________________________

___________________________________________________________

Адрес фактического проживания:______________________________

___________________________________________________________

___________________________________________________________

Тел._______________________________________________________

Адрес электронной почты (для направления сообщений):

___________________________________________________________

Подпись Заказчика __________________________________
Исполнитель: ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000» 

Адрес: 117335 г. Москва, ул. Гарибальди, д. 23, корп.4

Адрес ПМЦ ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000»: 117209, г.Москва, Севастопольский проспект, д.24, корп.1, 

ИНН 7713244771, КПП 772801001

Расчетный счет  №40702810738040109272  В Сбербанке России  (Тверское отделение № 7982)

Корреспондентский счет   № 30101810400000000225

БИК 044525225

Подпись менеджера____________________________________

(по доверенности №________от «________»_______________200_ г.)




                                                                                                                                                                                                          Приложение № 1










































































































































 К Договору № 080-______________

                                                                                                                                  от «___»__________________20__г.

Перечень и сведения 

о проведении и результатах необходимых  лабораторных исследований крови матери  для забора, выделения и хранения  стволовых клеток *

Пациент

_____________________________________________________________________________________________

(ФИО матери будущего ребенка)

№
Лабораторные исследования

(кровь матери) 
Результаты исследований



дата
результат

1.
Комплекс серологических реакций:

 HBs-Ag, анти-НCV, RW, анти-ВИЧ 



2.
Иммуноферментная диагностика цитомегаловируса (IgG,IgM)



3.
Иммуноферментная диагностика токсоплазмоза (IgG,IgM)



4.
Иммуноферментная диагностика герпеса I и II типа (IgG,IgM)   (Аnti-HSV-I-II)



5.
Иммуноферментная диагностика герпеса II типа (IgG)   (Аnti-HSV-II)



Подпись врача акушера-гинеколога 

______________________________________________________________________/_____________________/

(ФИО врача)

______________________________________________________________________________________________

(наименование лечебного учреждения)

«_____»________________200__г.

Печать лечебного учреждения

________________________________________________________________________________________

*На основании Приказа МЗ РФ от 25.07.2003 №325 «О развитии клеточных технологий в Российской Федерации»     


Приложение № 2 

К Договору № 080-_____________________

От «___»_________________200__года

Анамнез матери и семьи ребенка


Мать
Отец
Родители матери
Родители отца

Фамилия, имя, отчество, дата рождения


Не указывать
Не указывать

Национальность или этническая группа





Хронические заболевания (какие)
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Наследственные заболевания
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Болезни крови
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Анемия
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Онкологические заболевания
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Страдали опасными инфекционными заболеваниями
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Подвергались прививкам или вакцинированию
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Токсикомании (алкоголизм, наркомания)
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Табакокурение
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Бытовая аллергия
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕
да      ⎕  нет    ⎕
да     ⎕  нет    ⎕

Патология во время данной беременности


Подписи будущих родителей:

Мать:_______________________________________________________________________________________________________________

Отец:_______________________________________________________________________________________________________________

«____»________________________200__г.



Приложение № 3 

к Договору № 080-___________________

От «___»______________________20__г.   

    Информированное добровольное согласие

на забор пуповинной крови, выделение  концентрата стволовых клеток и  хранения концентрата стволовых клеток

Я, _____________________________________________________________________________________________________________________,

(Ф.И.О.  матери  полностью)

ИЛИ

Мы, будущие родители: 

Мать____________________________________________________________________________________________________________________

(Ф.И.О. полностью)

____________________г.р. паспорт № ______________________________выдан_____________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________

Отец_________________________________________________________________________________________________________________

(Ф.И.О. полностью)

___________________г.р. паспорт № _____________________________выдан___________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________________________

Свидетельство о заключении  брака серии__________№_________________выдано______________________________________________

______________________________________________актовая запись №__________________________________________, в соответствии со ст. 32 Основ законодательства   Российской  Федерации   об    охране   здоровья граждан  от  22  июля  1993 г. N 5487-1  настоящим заявлением выражаю(ем) мое (наше)    добровольное  информированное   согласие на   проведение      в   процессе родов в Перинатальном медицинском центре ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000» (далее ПМЦ)  забора пуповинной крови ребенка, последующее выделение из нее   концентрата стволовых клеток и хранения концентрата стволовых клеток в Банке стволовых клеток  ПМЦ.

1. Я (мы)  проинформированы врачом о нижеследующем:

- о том, что стволовые клетки являются  клетками ранних этапов развития, обладающие потенциалом многократного деления и превращения в различные типы зрелых клеток (костной, мышечной, нервной ткани и т.д);

- о том, что пуповинная кровь является одним из источников стволовых клеток, трансплантация которых является прогрессивным способом лечения ряда наследственных и приобретенных заболеваний;

- о том, что в настоящее время применение стволовых клеток интенсивно изучается и исследуется в различных отраслях медицины, в связи с чем область их  применения может существенно расшириться;

- о том, что  трансплантация стволовых клеток, выделенных из пуповинной крови, может быть произведена по мере необходимости ребенку или членам его семьи, при условии совпадения параметров клеток ребенка и больного члена семьи;

- о том, что выделенные и хранящиеся стволовые клетки ребенка могут вообще  не понадобиться для  лечения  ребенка или членов семьи;

- об обязательном  прохождении и объеме  обследования крови матери перед родами на наличие возбудителей опасных вирусных и бактериальных инфекций (Приложение № 1 к Договору); 

- о том, что противопоказаниями для сбора пуповинной крови являются: 

- опухоли плаценты;

- состояния ребенка, требующие реанимационного пособия; 

- острые инфекционные заболевания матери в период родов; 

- онкологические заболевания матери, в том числе в стадии ремиссии; 

- применение противоопухолевых препаратов;

- роды при  сроке беременности матери  менее 34 недель;

- мертворождение или внутриутробная гибель плода;

- пренатальное обнаружение в крови матери – HbsAg, Anti-HCV, Anti-HIV-1 и 2 (в соответствии с Приказом МЗ РФ  № 325 от 25.07.2003г. «О развитии клеточных технологий в РФ»);

- о том, что обнаруженные в крови матери будущего ребенка опасные вирусные инфекции могут быть обнаружены  в забираемой  пуповинной крови, и использование (трансплантация)  концентрата стволовых клеток, полученных из нее,  в настоящее время не производится.

2. Нам даны разъяснения:

А) о том, что  процесс получения стволовых клеток  пуповинной крови состоит из следующих  этапов:

- забор пуповинной крови осуществляется непосредственно в родильном помещении после рождения ребенка,  пережатия пуповины и отделения ребенка от плаценты,  не позднее 15 минут после рождения ребенка, а при многоплодной беременности –  только после рождения последнего ребенка; сбор пуповинной крови осуществляется самотеком в процессе и после отделения плаценты без дополнительных манипуляций с соблюдением правил асептики путем пункции пуповинной вены в замкнутые системы для сбора пуповинной крови; объем собранной пуповинной крови должен составлять не менее 45 мл;

- транспортировка пуповинной крови в банк стволовых клеток для выделения и криохранения стволовых клеток осуществляется при температуре 18-25 градусов С в период не превышающий   48 часов;

- выделение стволовых клеток, в ходе проведения которого производится контроль количества собранной пуповинной крови, забор образцов для тестирования пуповинной крови для определения группы крови, резус-принадлежности, наличия ВИЧ, гепатитов В и С, HTLV-1 и 2, ЦМВ, исследования на стерильность, содержание ядросодержащих клеток и CD34+ клеток; осуществляется автоматическим аппаратом «Sepax» с получением 25 мл концентрата пуповинной крови, содержащей стволовые клетки, который переносится в мешок для замораживания, подлежащий запаиванию в тефлоновый контейнер с нанесением уникального штрих-кода и занесения данных в компьютер; законный представитель ребенка получает паспорт концентрата пуповинной крови с указанием идентификационного  номера  и результатами обследования крови;

Б) о том, что  хранение концентрата стволовых клеток осуществляется по правилам персонифицированного хранения,  в жидком азоте,  при температуре -196 градусов С, что позволяет сохранить их жизнеспособность в течение многих лет;

В) о том, что до получения результатов тестирования образцов пуповинной крови концентрат стволовых клеток находится на карантине и в случае обнаружения носительства вирусов, бактериальной и грибковой контаминации и низкого количества  CD34+ клеток образец выбраковывается и подлежит утилизации;




Г) выдача концентрата стволовых клеток осуществляется по личному заявлению законного представителя ребенка или самого ребенка, по достижению им совершеннолетия, в замороженном виде в упаковке, состоящей из криопакета, тефлоновой оболочки и металлической канистры;

Д) последующая транспортировка концентрата стволовых клеток допускается только в специальных криоконтейнерах,  в парах жидкого азота,  при температуре не выше – 120 градусов С;

Ж) повторное замораживание клеток после размораживания не допускается;

З) в случае отказа законных представителей ребенка или самого ребенка от дальнейшего хранения концентрата стволовых клеток в персонифицированном режиме, в т.ч. в случае неоплаты услуг по хранению,  концентрат изымается из криогенного хранилища  и утилизируется в предусмотренном порядке.

3.) Я (мы)  проинформировали врача:

- об отсутствии у меня (нас)  состояний и заболеваний, являющихся противопоказаниями для сбора пуповинной крови и выделения концентрата стволовых клеток;

- обо всех известных мне (нам)  данных о состоянии здоровья, наследственных, венерических, психических и других заболеваниях в нашей семье, в том числе об употреблении алкоголя, наркотических препаратов или токсических средств.

4. Мы подтверждаем:

- что внимательно прочли текст настоящего заявления и поняли всю информацию, представленную нам сотрудниками Перинатального медицинского центра ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000»;

- что нам понятно, что  процесс выделения стволовых клеток из пуповинной крови является сложной медицинской технологией, в результате осуществления которой не всегда удается получить стволовые клетки в количестве, достаточном для успешного применения в дальнейшем (малый объем пуповинной крови, ее индивидуальные особенности и т.п.);

- что мы  имели  возможность обсудить с врачом интересующие или непонятные нам вопросы в области получения, хранения и возможного применения стволовых клеток;

- что на  все заданные вопросы мы получили удовлетворившие нас ответы;

- что нам понятен смысл всех терминов, употребляемых в настоящем заявлении. 




На основании вышеизложенного, я (мы)  добровольно и осознанно принимаем  решение и даем добровольное информированное согласие  на проведение в Перинатальном медицинском центре ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000» в процессе родов  забора пуповинной крови, выделение  из нее концентрата стволовых клеток и  хранение концентрата стволовых клеток в криогенном хранилище Банка стволовых клеток ПМЦ.









Адрес и телефоны, по которым сотрудники ПМЦ могут сообщить важную информацию:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________












Подписи будущих родителей:

Мать:_______________________________________________________________________________________________________________

Отец:_______________________________________________________________________________________________________________

«____»________________________200__г.

Я свидетельствую, что разъяснил будущим родителям суть, цель,  ход  и риск проведения   процедуры забора пуповинной крови, а также порядок получения и хранения концентрата стволовых клеток,  дал ответы на все вопросы.

Врач ПМЦ ЗАО «МД ПРОЕКТ 2000»

______________________________________________________________________________________________/____________________/

Заказчик: __________________
                                                
Исполнитель: ________________________


