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I. Паспортная часть

1. Название предлагаемого к проведению клинической апробации метода 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации (далее -  метод).

«Метод селекции сперматозоидов с помощью микрофлюидики у мужчин до 35 
лет с мужским бесплодием (код МКБ -  N96) и неудачными попытками при проведении 
ЭКО у пациенток до 35 лет в анамнезе»

2. Наименование и адрес федеральной медицинской организации, разработавшей 
протокол клинической апробации метода профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации (далее -  Протокол КА).

Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего 
образования «Кубанский государственный медицинский университет» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации, г. Краснодар, 350063 ул. Митрофана Седина, 4 
(структурное подразделение -  Клиника ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России, г. 
Краснодар 350010, ул. Зиповская, 4/1, тел/факс(861)257-05-09, е-таП: кНтка@Ьаек-теё .ги).

3. Фамилия, имя, отчество и должность лиц, уполномоченных от имени разработчика 
подписывать протокол клинической апробации.

Чабанец Елена Алексеевна -  главный врач Клиники ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава 
России;

Бакланова Алиса Антиноевна - врач акушер-гинеколог, заведующая дневным 
стационаром вспомогательных репродуктивных технологий Клиники ФГБОУ ВО КубГМУ 
Минздрава России;

Трунян Давид Гегамович -  эмбриолог дневного стационара вспомогательных 
репродуктивных технологий Клиники ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России;

Малъко Анна Владимировна -  эмбриолог дневного стационара вспомогательных 
репродуктивных технологий Клиники ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России;

Афонина Вера Владимировна -  эмбриолог дневного стационара вспомогательных 
репродуктивных технологий Клиники ФГБОУ ВО КубГМУ Минздрава России;



II. Обоснование клинической апробации метода

4. Аннотация метода.

Параметр Значение/описание
Практическое применение разработанного 
и ранее не применявшегося метода 
селекции сперматозоидов с помощью 
микрофлюидики у мужчин до 35 лет с

Цель внедрения метода мужским бесплодием (код МКБ -  N96) и 
неудачными попытками при проведении 
ЭКО у пациенток до 35 лет в анамнезе, 
улучшение исходов программ 
вспомогательных репродуктивных 
технологий

Заболевание/состояние (в соответствии с Мужское бесплодие (код МКБ -  N96)
Международной статистической 
классификацией болезней и проблем, 
связанных со здоровьем (МКБ-10)) на 
профилактику/ диагностику/ лечение/ 
реабилитацию которого направлен метод
Половозрастная характеристика 
пациентов, которым будет оказана 
медицинская помощь с применением 
метода

Мужчины и женщины в возрасте от 18 до 
35 лет

Краткое описание предлагаемого метода, 
преимущества и недостатки по сравнению 
с применяемыми сегодня методами, в том 
числе методом сравнения

В лечении тяжелых форм мужского 
бесплодия, метод ИКСИ 
продемонстрировал не плохие показатели 
частоты беременности и имплантации, 
однако частота оплодотворения при ИКСИ 
составляет только 40-70% на один ооцит 
[1].
Одним из новых разработок в технологии 
преодоления мужского бесплодия 
является микрофлюидика, которая 
имитирует естественную биофизическую 
и биохимическую среду и обеспечивает 
более физиологичный отбор 
сперматозоидов у пациентов, по 
сравнению с рутинным методом 
обработки спермы при ИКСИ.
Методика апробации подразумевает 
использование микрофлюидных чипов для 
отбора сперматозоидов методом 
оплодотворения ИКСИ у пациенток с 
низким процентом оплодотворения 
методом ИКСИ в предыдущих попытках 
ЭКО.
Данный метод увеличивает процент 
правильно оплодотворенных ооцитов и 
частоту наступления беременности при 
малом проценте оплодотворения в 
предыдущих попытках ЭКО. Поэтому, 
апробируемый метод имеет преимущества 
перед стандартным методом



Параметр Значение/описание
оплодотворения ИКСИ у пациенток с 
малым процентом оплодотворения в 
предыдущих попытках ЭКО.
Это процедура с высокой клинической 
применимостью и повторяемостью. Метод 
не требует применения дополнительного 
оборудования. Так же не требуется 
наличие специальных навыков у 
эмбриологов.

Форма оказания медицинской помощи с 
применением метода

Плановая медицинская помощь

Вид медицинской помощи, оказываемой с 
применением метода

Специализированная медицинская 
помощь

Условия оказания медицинской помощи 
(например, амбулаторно, в дневном 
стационаре и т.п.) с применением метода

Дневной стационар, амбулаторно

Название метода, предложенного для 
сравнительного анализа

Метод селекции сперматозоидов 
градиентным центрифугированием при 
проведении оплодотворения методом 
ИКСИ.

Половозрастная характеристика 
пациентов, которым будет оказана 
медицинская помощь с применением 
метода, предложенного для 
сравнительного анализа

Мужчины и женщины в возрасте от 18 до 
35 лет

Краткое описание метода, предложенного 
для сравнительного анализа (фактические 
данные по частоте применения, вид, 
форма, условия оказания медицинской 
помощи, источники финансирования, 
ссылки на действительные клинические 
рекомендации, в которых рекомендуется 
метод сравнения, преимущества и 
недостатки по сравнению с методом КА)

Метод стандартной селекции 
сперматозоидов подразумевает обработку 
эякулята методом центрифугирования в 
прерывистых градиентах плотности [2]. 
Отбор сперматозоидов для 
оплодотворения методом ИКСИ 
производится визуально, по 
морфологическим признакам под 
стандартными увеличениями микроскопа. 
Это является рутинным методом селекции 
сперматозоидов и применяется при 
проведении оплодотворения методом 
ИКСИ.
Недостатки стандартного метода 
центрифугирования эякулята в градиентах 
плотности заключатся в том, что обычное 
определение качества спермы не отражает 
патологических изменений 
сперматозоидов -  у некоторых пациентов 
он приводит к повреждению ДНК [2]. А 
также он более длительный по времени. 
Метод утвержден Клиническими 
рекомендациями «Мужское бесплодие», 
направленными письмом Минздрава РФ 
от 21 мая 2021 года.
Метод является безопасным, частота 
осложнений не увеличивается.



Параметр Значение/описание
Вид -  специализированная медицинская 
помощь в рамках клинической апробации. 
Форма -  плановая медицинская помощь. 
Условия -  амбулаторно, дневной 
стационар.

5. Актуальность метода для здравоохранения, включая организационные, клинические и 
экономические аспекты.

Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке литературы 
/пои

необходимости)

Распространенность в 
РФ заболевания 
(состояния) пациентов, 
медицинская помощь 
которым будет оказана в 
рамках клинической 
апробации, на 100 тыс. 
населения

Актуальность лечения мужского 
фактора бесплодия в настоящее время не 
вызывает сомнения. 
Эпидемиологические данные о 
распространении мужского бесплодия 
угрожающие. По данным с 1990 по 2017 
распространенность мужского 
бесплодия ежегодно увеличивалось на 
0,291% [3].
На сегодняшний день, на территории 
Российской Федерации мужское 
бесплодие составляет 50% всех 
супружеских пар, которые обратились в 
центры ВРТ [4].
За 18 лет с 2000 по 2018 годы в РФ 
отмечено увеличение в 2,1 раза общего 
количества зарегистрированных мужчин 
с бесплодием с 22348 до 47886 [5].

[3 -6 ]

Заболеваемость в РФ (по 
заболеванию(состоянию) 
пациентов, медицинская 
помощь которым будет 
оказана в рамках 
клинической апробации, 
на 100 тыс. населения

Уровень распространения бесплодия в 
настоящее время составляет 17,2 -  24% 
среди супружеских пар.

[7]

Смертность в РФ от 
заболевания(состояния) 
пациентов, медицинская 
помощь которым будет 
оказана в рамках 
клинической апробации, 
на 100 тыс. населения

нет

Показатели первичной и 
общей инвалидности по 
заболеванию 
(состоянию), на 10 тыс. 
населения

нет



Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке литературы 
(при 

необходимости)
Иные социально
значимые сведения о 
данном
заболевании/состоянии

нет

Характеристика 
существующих методов 
(альтернативные 
предлагаемому) 
входящие в перечни 
ОМС, ВМП, в том числе, 
с обозначением метода, 
предлагаемого для 
сравнительного анализа 
(код, наименование, 
краткое описание)

Метод ИКСИ введение сперматозоида в 
ооцит (А11.30.012) -  один из способов 
оплодотворения, при котором визуально 
отбирается сперматозоид и с помощью 
микроинструментов вводится в ооцит. 
Затем без дополнительных манипуляций 
помещается в чашку с культуральной 
средой.

[5]

Проблемы текущей 
практики оказания 
медицинской помощи 
пациентам, медицинская 
помощь которым будет 
оказана в рамках 
клинической апробации, 
подтверждающие 
необходимость 
проведения клинической 
апробации

По данным Регистра ВРТ РАРЧ в 2020 
году в российских центрах доля ИКСИ 
составила 30,6% от всех циклов. В 
соответствии с Рекомендациями РАРЧ 
достаточный уровень получения 
бластоцист составляет не менее 40%, а 
процент бластоцист хорошего качества 
не менее 30%.
Стремление увеличить эти показатели 
требует постоянного поиска новых 
способов увеличения процента 
оплодотворенных ооцитов, который 
влияет, в том числе, и на увеличения 
частоты наступления беременности. 
Ожидается, что предлагаемый метод 
улучшит эти показатели.

[6;7]

Ожидаемые результаты 
внедрения, 
предлагаемого к 
проведению 
клинической апробации 
Метода. В том числе 
организационные, 
клинические, 
экономические аспекты

Организационные аспекты: 
Апробируемый метод может быть 
введен в клинические рекомендации по 
лечению бесплодия.
Клинические аспекты: предполагается, 
что метод, предлагаемый для апробации, 
способствует улучшению исходов 
программ лечения бесплодия методами 
ВРТ. Установлено, что с помощью 
данного метода увеличивается 
количество бластоцист отличного 
качества до 48,3%[8].
Экономические аспекты: при 
проведении лечения апробируемым 
методом увеличивается количество 
применяемых расходных материалов, 
однако данный метод предполагает 
уменьшение затрат на проведение

[8]



Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в 

списке литературы 
(при 

необходимости)
циклов ЭКО на одну пациентку, так как 
предполагается уменьшение количества 
попыток ЭКО для наступления 
беременности из-за увеличения 
процента наступления беременности. 
Недостатки метода: метод 
незначительно увеличивает финансовые 
затраты.

6. Новизна метода и (или) отличие его от известных аналогичных методов.

Номер источника

Параметр Значение/описание информации в списке 
литературы (при 
необходимости)

Название предлагаемого 
метода

Метод селекции сперматозоидов с 
помощью микрофлюидики у мужчин 
до 35 лет с мужским бесплодием (код 
МКБ -  N96) и неудачными попытками 
при проведении ЭКО у пациенток до 
35 лет в анамнезе

Страна-разработчик
метода

Метод обработки спермы в 
микрофлюидных чипах 
разрабатывался исследователями из 
разных стран. Это международное 
направление исследований, которое 
получило вклад от ученых и 
лабораторий в разных странах.
(США, Великобритания, Швейцария, 
Г ермания).

История создания метода 
(коротко), с указанием 
ссылок на научные 
публикации

История создания метода применения 
обработки сперматозоидов в 
микрофлюидных чипах началась в 
1990-г годы: первоначально основной 
фокус был на разработке методов для 
сортировки сперматозоидов и анализа 
их параметров [9 -1 7 ].
В 2000-е годы микрофлюидные чипы 
стали широко использоваться в 
исследованиях и клинической 
практике для обработки спермы и 
выбора сперматозоидов [18]. Были 
разработаны различные методы 
сортировки, включая гравитационные 
[19], электрофоретические [20] и 
гидродинамические методы [21].
В последние годы методы 
микрофлюидных чипов для обработки 
спермы стали более точными и

[9 -2 3 ]



Номер источника

Параметр Значение/описание информации в списке
литературы (при 
необходимости)

эффективными. Были разработаны 
новые технологии для анализа и 
выбора сперматозоидов, такие как 
методы на основе оптической 
сортировки и методы на основе 
микромагнитных частиц [22; 23].
На сегодняшний день метод 
микрофлюидных чипов становится все 
более распространенным и 
применяется в клинической практике 
для различных целей, включая 
искусственное оплодотворение, т  
уйго-оплодотворение и исследования в 
области репродуктивной медицины.
С помощью микрофлюидных чипов 
улучшаются точность, эффективность 
и скорость обработки спермы, что 
имеет важное значение для пар, 
сталкивающихся с проблемами 
бесплодия и нуждающихся в помощи 
репродуктивной медицины.

Широта использования 
метода на сегодняшний 
день, включая 
использование в других 
странах (фактические 
данные по внедрению 
метода в клиническую 
практику).

Метод микрофлюидных чипов для 
обработки спермы на сегодняшний 
день находится в активной стадии 
исследований и разработок, и его 
применение в клинической практике 
ограничено.
По данным базы данных 
СНшса1Тпа1з.§оу, на 20 августа 2023 
года было проведено 11 клинических 
исследований: В США и Турции по 
три, Бельгии и Китае по два, а также 
одно в Канаде [271.

[27]

Основные преимущества 
метода КА по сравнению 
с текущей практикой в 
РФ

Использование метода 
микрофлюидных чипов для обработки 
спермы имеет несколько преимуществ 
по сравнению с текущей практикой в 
РФ.
1. Автоматизация и контроль: 
Микрофлюидные чипы позволяют 
автоматизировать процесс обработки 
спермы, что обеспечивает более 
точный и повторяемый контроль над 
процедурой. Это позволяет снизить 
влияние человеческого фактора и 
обеспечить более надежные 
результаты.
2. Минимальный расход 
реагентов: Микрофлюидные чипы 
обычно требуют меньшее количество



Параметр Значение/описание

Номер источника 
информации в списке 

литературы (при 
необходимости)

^  С̂ .. ^   ̂ Г, -

реагентов по сравнению с методом 
градиентов, который чаще всего 
используется в стандартной практике. 
Это позволяет снизить затраты на 
реагенты и уменьшить объемы 
образцов, что особенно важно при 
работе с ограниченным количеством 
спермы.
3. Высокая разделительная 
способность: микрофлюидные чипы 
обеспечивают высокую 
разделительную способность и 
эффективность обработки спермы. 
Они могут эффективно разделять 
сперматозоиды на основе их 
физических свойств, таких как размер, 
форма, подвижность и концентрация. 
Это позволяет более точно отбирать и 
выбирать сперматозоиды с нужными 
характеристиками.
4. Минимальные повреждения 
сперматозоидов: микрофлюидные 
чипы обеспечивают более мягкую и 
контролируемую обработку спермы, 
что снижает риск повреждения 
сперматозоидов.

Возможные недостатки 
метода КА по сравнению 
с текущей практикой

Метод незначительно увеличивает 
финансовые затраты на приобретение 
расходных материалов -  
микрофлюидных чипов.

7. Краткое описание и частота известных и потенциальных рисков применения метода 
для пациентов, если таковые имеются, и прогнозируемых осложнений.

Сам метод потенциального риска для пациента не несет, все известные и 
потенциальные риски применения метода для пациентов и прогнозируемые осложнения 
связаны с осуществлением программы ЭКО. В процессе сбора анамнеза и проведения 
процедуры указанные риски будут сведены к минимуму.

Наименование
прогнозируемого

осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнения

Описание
осложнения

Частота
встречаемости

осложнения

Сроки оценки 
осложнения

Метод
контроля

осложнения

1 .Синдром 
гипер
стимуляции 
яичников (СГЯ).

Легкой,
средней,
тяжелой
степени.

СГЯ -  системное
заболевание,
развивающееся в
результате
активации
продукции
вазоактивных
медиаторов
яичниками на

Частота 
встречаемости 
умеренных и 
тяжелых форм 
составляет от 1 
до 5 %  всех 
программ ВРТ.

Овариальная
стимуляция,
пост-
трансферный
период.

Ультра
звуковое 
исследование, 
гормональный 
мониторит, 
динамический 
контроль за



Наименование Возможная Описание Частота Сроки оценки Метод
прогнозируемого степень осложнения встречаемости осложнения контроля

осложнения
к 1

тяжести
осложнения

осложнения осложнения

фоне их 
стимуляции

состоянием
пациентки.

2.Кровотечения, 
связанные с 
пункцией 
фолликулов 
яичников.

Степень
тяжести:
наружное
кровотечение
из стенки
влагалища,
внутрибрюш
ное
кровотечение 
в результате 
травмы 
сосудов 
яичника или 
ранения 
крупных 
сосудов.

Кровотечения -  
выход крови за 
пределы 
сосудистого 
русла в 
окружающую 
среду, полость 
тела или просвет 
полого органа.

Частота
встречаемости
-0,14% .

Во время ТВП 
и через 2 часа 
после ТВП.

Ультра
звуковое 
исследование, 
динамический 
контроль 
показателей 
крови 
(коагуло- 
грамма и 
общий анализ 
крови).

3 .Аллергические 
реакции на 
применяемые 
препараты

Местные 
реакции 
(покраснения, 
отек, зуд в 
области 
инъекции), 
генерализова 
иные формы 
(анафилактич 
еский шок, 
отек Квинке).

Это типовой
иммунопатологи
ческий процесс,
выраженный в
сверхчувствител
ьности
иммунной
системы
организма при
воздействии
аллергенов.

Частота 
встречаемости 
-  относительно 
редко.

Все этапы 
протокола 
ЭКО.

Динамическое 
наблюдение за 
состоянием 
пациента.

4.Инфекционные
осложнения.

Обострение
хронического
воспаления
придатков
матки,
пельвиоперит
онит.

Инфекционные 
осложнения в 
программах ВРТ 
чаще всего 
ассоциируются с 
пункцией 
фолликулов 
яичника.

Частота
встречаемости
-0 ,0 2 -1 ,5 % .

Период после
проведения
ТВП.

Динамическое
наблюдение за
состоянием
пациента,
общеклиничес
кий анализ
крови.



Наименование
прогнозируемого

осложнения

Возможная
степень
тяжести

осложнения

Описание
осложнения

Частота
встречаемости

осложнения

Сроки оценки 
осложнения

Метод
контроля

осложнения

5.Перекрут
яичника.

При перекруте 
яичника в 
следствии 
нарушения 
кровоснабжения 
возникают 
кровоизлияния в 
яичник, его отек, 
и, как результат 
этого, еще 
большее 
увеличение его 
размеров, некроз 
тканей.

Частота
встречаемости
-0 ,0 8 -0 ,1 3 % .

Перекрут 
яичника может 
произойти как 
через 2-3 
недели после 
проведения 
стимуляции 
яичников, так и 
в течении I и в 
начале II 
триместра 
беременности, 
наступившей 
после
применения
ВРТ.

Динамическое 
наблюдение за 
состоянием 
пациента.

б.Внематочная и 
гетеро- 
топическая 
беременность.

Случаи
имплантации и 
развития 
плодного яйца 
вне полости 
матки: в 
маточной трубе, 
яичнике, 
брюшной 
полости, шейке 
матки. 
Возможно 
сочетание 
разных 
локализаций 
плодный яиц, 
например, в 
полости матки и 
маточной трубе 
-гетеротопичес- 
кая
беременность.

Частота
встречаемости
-2,5% .

Посттрансфер- 
ный период

Ультразвуко
вая
диагностика.

7.Многоплодная
беременность.

Беременность
несколькими
плодами.

Частота 
встречаемости 
-  19,7% от всех 
родов
(стимулирован 
ные циклы 
ЭКО) и 15,2% 
от всех родов 
(после преноса 
криоконсерви- 
рованных 
эмбрионов).

Через 21 день 
после переноса 
эмбрионов.

Ультразвуко
вая
диагностика.
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9. Иные сведения, связанные с разработкой метода.
Медицинская помощь в рамках клинической апробации будет проводиться в 

соответствии:
• протоколом клинической апробации;
• приказом Минздрава России от 01.04.2016 №200н «Об утверждении правил 
надлежащей клинической практики»;
• приказом Минздрава России от 19.05.2023г. №245н «Об утверждении Положения об 
организации клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и 
реабилитации (в том числе порядка направления пациентов для оказания такой медицинской 
помощи), типовой формы протокола клинической апробации методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации»;
• приказом Минздрава России от 20.10.2020 №1130н "Об утверждении Порядка 
оказания медицинской помощи по профилю "акушерство и гинекология";
• приказом Министерства здравоохранения РФ от 31 июля 2020 г. № 803н "О порядке 
использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказаниях и 
ограничениях к их применению".

III. Цели и задачи клинической апробации

10. Детальное описание целей и задач клинической апробации:

Цель клинической апробации -  практическое применение разработанного и ранее 
не применявшегося метода селекции сперматозоидов с помощью микрофлюидики у мужчин 
до 35 лет с мужским бесплодием (код МКБ -  N96) и неудачными попытками при проведении 
ЭКО у пациенток до 35 лет в анамнезе.

Задачи клинической апробации:

• сравнить безопасность метода селекции сперматозоидов с помощью микрофлюидики 
у пациенток из супружеской пары с партнером, имеющим мужское бесплодие, и метода 
сравнения -  проведения программы вспомогательных репродуктивных технологий с 
методом стандартного оплодотворения способом ИКСИ с обработкой эякулята в градиентах 
плотности у пациенток с аналогичным видом бесплодия;
• сравнить клиническую эффективность метода селекции сперматозоидов с помощью 
микрофлюидики у пациенток из супружеской пары с партнером, имеющим мужское 
бесплодие, и метода сравнения -  проведения программы вспомогательных репродуктивных 
технологий с методом стандартного оплодотворения способом ИКСИ с обработкой эякулята 
в градиентах плотности у пациенток с аналогичным видом бесплодия;
• сравнить клинико-экономическую эффективность метода селекции сперматозоидов с 
помощью микрофлюидики у у пациенток из супружеской пары с партнером, имеющим 
мужское бесплодие, и метода сравнения -  проведения программы вспомогательных 
репродуктивных технологий с методом стандартного оплодотворения способом ИКСИ с 
обработкой эякулята в градиентах плотности у пациенток с аналогичным видом бесплодия.



IV. Дизайн клинической апробации

11. Научная обоснованность и достоверность полученных на стадии разработки метода 
данных, включая доказательства его безопасности.

Проблема бесплодия становится всё более актуальной: только на мужские факторы 
приходится 20 -  30 % случаев бесплодия, еще 20% обусловлены, как мужскими, так и 
женскими факторами [28]. С момента своего появления в начале 1990-х годов 
интерцитоплазматическая инъекция сперматозоида стала прорывом в лечении мужского 
бесплодия и позволила значительно увеличить эффективность проведения оплодотворения 
до 70%. Но при этом полное или практически полное отсутствие оплодотворения происходит 
в 1-3% циклов ЭКО с оплодотворением методом ИКСИ [29].

Успешный цикл требует высочайшего класса сперматозоидов [30]. Было доказано, 
что дефекты спермы отрицательно влияют на качество и развитие [31; 32; 33], подчеркивая 
решающую важность отбора сперматозоидов.

Для эффективной изоляции высокоподвижных и здоровых сперматозоидов было 
разработано множество микрофлюидных устройств с различными подходами -  от пассивной 
до проточной или химической сортировки. Эти технологии направлены на разработку 
надежной и точной системы, позволяющей проводить высокопроизводительную 
функциональную сортировку сперматозоидов, аналогичную естественному процессу отбора 
сперматозоидов [34]. Было показано, что микрофлюидная техника связана с уменьшением 
повреждения ДНК и снижением количества реактивных форм кислорода, что улучшает 
отбор сперматозоидов для использования в ИКСИ [35; 36].

В статье Ри]о1 А. еХ а1. «А пнсгойшЯю зрегт-зог1т§ Яеуюе геёисез Язе ргорогйоп о!" 
зрегт \уПЬ ЯоиЫе-зЗгапбес! БЫЛ Гга§теп1аЯоп» сообщалось о значительно меньшей доле 
сперматозоидов с фрагментацией двухцепочечной ДНК [36].

В исследовании АпЪап Р. еР а1 «МюгойшсНс зрегт зе1есйоп у1е1<1з ЬщЬег зрегт циаШу 
сотрагеЯ Ю сопуеп1юпа1 теЙюЯ т  1С81 рго§гат: А рПо! зШЯу» анализировались 2 группы: 
метод микрофлюидной сортировки спермы (М88) и метод градиентов (контроль), на 
параметры качества спермы, фрагментацию сперматозоидов. А также сравнивалось развитие 
эмбрионов и клинические результаты между группами. В группе М88 прогрессивная 
подвижность и доля сперматозоидов 1 класса морфологии была значительно выше по 
сравнению с группой контроля (<0,01 и <0,001 соответственно). Также в группе М88 были 
достигнуты более высокие показатели формирования качественного эмбриона, имплантации 
и наступления беременности [37].

Из приведенных исследований можно сделать вывод, что метод с применением 
обработки сперматозоидов в микрофлюидных чипах имеет высокую эффективность, 
безопасно для будущих детей, позволяет уменьшить суммарное количество попыток ЭКО 
для получения клинической беременности и может быть внедрен в работу увеличения 
эффективности программ ВРТ.

12. Описание дизайна клинической апробации, которое должно включать в себя:

12.1. Указание основных и дополнительных (при наличии) исследуемых параметров, 
которые будут оцениваться в ходе клинической апробации;

№ Параметр

1 Процент наступления клинической беременности
Дополнительные:

1 Процент правильно оплодотворенных эмбрионов
2 Процент образования бластоцист



Процент эмбрионов хорошего качества, пригодных для переноса в полость матки и 
криоконсервации

12.2. Описание дизайна клинической апробации с графической схемой (этапы и процедуры, 
а также сроки и условия их проведения, иное);

Группа 1 (основная группа) -  Пациентки в возрасте от 18 до 35 лет, супруги которых 
имеют мужское бесплодие и показания для использования вспомогательных 
репродуктивных технологий. Обработка спермы будет производиться в микрофлюидных 
чипах, которая будет использована при оплодотворении методом ИКСИ (апробируемый 
метод).

Группа 2 (контрольная группа) -  Пациентки из группы 1 в предыдущих попытках 
ЭКО. Обработка спермы проводилась методом градиентов, которая была использована при 
оплодотворении методом ИКСИ (метод сравнения).

Пациентки в возрасте от 18 до 35 лет, имеющие показания для проведения 
вспомогательных репродуктивных технологий, удовлетворяющие требованиям 

критериям включения, оценка по критериям невключения.

7  \
127 пациенток 

Группа метода. Супружеские пары с 
бесплодием у мужчины Обработка 
спермы будет производиться в 
микрофлюидных чипах, которая будет 
использована при оплодотворении 
методом ИКСИ (апробируемый метод)

127 пациенток 
Группа сравнения. Супружеские пары 
с мужским бесплодием у мужчины из 
группы метода в предыдущих 
попытках ЭКО. Обработка спермы 
проводилась методом градиентов, 
которая была использована при 
оплодотворении методом ИКСИ 
(метод сравнения).

Амбулаторный этап

1 1________
Первичное обследование, физикальное обследование, отбор пациентов для 

включения в поогпамму ЭКО

Этап дневного стационара

Обработка спермы 
методом градиентов

Обработка спермы в 
микрофлюидных 

чипах

Стимуляция суперовуляции, трансвагинальная пункция фолликулов

Оплодотворение методом ИКСИ



Анализ результатов

УЗИ органов малого таза с целью определения сердцебиения (через 35 дней
после переноса эмбриона)

Определение ХГЧ в сыворотки крови с целью диагностики биохимической 
беременности (через 14 дней после переноса эмбриона)

УЗИ органов малого таза с целью визуализации плодного яйца в полости 
матки (через 21 день после переноса эмбриона)

Выбор одного лучшего эмбриона и перенос его в полость матки на 3-й или 
5-й день культивирования. Поддержка посттрансферного периода

12.3. Описание метода, инструкции по его проведению;

Клиническая апробация будет проводиться согласно следующей схеме:
Этап 1. Первичное обследование, физикальное обследование, отбор пациентов для 

включения в программу ЭКО.
Этап 2. Стимуляция суперовуляции, трансвагинальная пункция фолликулов.
Этап 3. Обработка спермы в микрофлюидных чипах.
Этап 4. Оплодотворение методом ИКСИ
Этап 5. Выбор одного лучшего эмбриона и перенос его в полость матки на 3-й или 5- 

й день культивирования. Поддержка посттрансферного периода
Этап 6. Диагностика биохимической беременности. Определение ХГЧ в крови 

пациентки через 14 дней после переноса эмбриона.
Этап 7. Диагностика клинической беременности. Визуализация плодного яйца при 

УЗИ органов малого таза через 21 день после переноса эмбриона.
Этап 8. Регистрация сердцебиения по результату УЗИ органов малого таза через 35 

дней после переноса эмбриона
Этап 9. Сравнение методов и анализ эмбриологических характеристик полученных 

эмбрионов.

12.4. Ожидаемая продолжительность участия пациента в клинической апробации, описание 
последовательности и продолжительности всех периодов клинической апробации, включая 
период последующего наблюдения, если таковой предусмотрен;

Каждая пациентка будет участвовать в клинической апробации с момента включения 
в протокол ЭКО до момента подтверждения беременности или ее отсутствия. Период 
наблюдения за одной пациенткой в среднем составляет 40 дней. Минимальный срок 
наблюдения -  30 дней, максимальный -  60 дней. Срок набора пациентов составляет 3 года.

12.5. Перечень данных, регистрируемых непосредственно в индивидуальной 
регистрационной карте клинической апробации метода (без записи в медицинской 
документации пациента) и рассматриваемых в качестве параметров, указанных в пункте 12.1 
настоящего протокола клинической апробации.

1. Дата подписания информированного согласия на участие в протоколе клинической 
апробации способа

2. Идентифицирующая информация о пациентке, медицинский анамнез, сопутствующие 
заболевания, данные, относящиеся к изучаемой патологии

3. Согласие на участие в клинической апробации



4. Процент правильного (2РК 2РВ) оплодотворения ооцитов
5. Количество полученных эмбрионов и их качество на Зй день культивирования
6. Количество полученных эмбрионов и их качество на 5й день культивирования
7. Результат УЗИ органов малого таза через 21 день после переноса эмбрионов
8. Результат УЗИ органов малого таза через 35 день после переноса эмбрионов

V. Отбор и исключение пациентов, которым оказывается медицинская помощь в 

рамках клинической апробации

13. Критерии включения пациентов.

Параметр Критерий включения пациентов

Наименование 
заболевания 
(состояния) пациента в 
соответствии с МКБ-10

Мужское бесплодие

Код заболевания 
(состояния) пациента в 
соответствии с МКБ-10

N96

Отсутствие осложнений основного и сопутствующих 
заболеваний

Пол пациентов Мужчины и женщины
Возраст пациентов От 18 до 35 лет
Другие
дополнительные
сведения

Попытки ЭКО в анамнезе с процентом оплодотворения методом 
ИКСИ в менее 50%

- Присутствие живых сперматозоидов в эякуляте у партнера
- Ожидаемое получение при трансвагинальной пункции 2-х и 
более ооцитов
Наличие подписанного информированного добровольного 
согласия на участие в КА
Способность участвовать в процедурах Протокола КА

14. Критерии невключения пациентов.

№ Критерий невключения пациентов

1 Дети, женщины в период беременности, родов, женщины в период грудного 
вскармливания1.

2 Военнослужащие, за исключением военнослужащих, проходящих военную службу 
по контракту2.

3 Лица, страдающих психическими расстройствами3.
4 Лица задержанные, заключенные под стражу, отбывающие наказание в виде 

ограничения свободы, ареста, лишения свободы либо административного ареста.
Другие дополнительные сведения
- Противопоказания к лечению бесплодия методами ВРТ согласно приложению №2 
Приказа Минздрава России №803н от 31.07.2020 «О порядке использования



вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказания и ограничения к 
их применению»
- Отсутствие попыток ЭКО в анамнезе с процентом оплодотворения методом ИКСИ 
менее 50%
- Ожидаемое получение при трансвагинальной пункции менее 2-х ооцитов
- Отсутствие живых сперматозоидов в эякуляте партнера.____________________ _

15. Критерии исключения пациентов из клинической апробации (основания прекращения 
применения апробируемого метода)

№ Критерий исключения пациентов Периодичность оценки критерия

1 Отсутствие возможности продолжить 
проведение всех мероприятий, 
запланированных в данной апробации со 
стороны пациентки.

1

2 Желание пациентки добровольно прекратить 
участие в клинической апробации.

1

3 Нарушения пациенткой требований, 
сформулированных согласно протоколу 
клинической апробации, предъявляемых со 
стороны организаторов.

1

4 Возникновение синдрома гиперстимуляции 
яичников во время протокола стимуляции до 
проведения трансвагинальной пункции

5

VI. Медицинская помощь в рамках клинической апробации

16. Вид, форма и условия оказания медицинской помощи.

Вид -  специализированная медицинская помощь в рамках клинической апробации 
Форма -  плановая медицинская помощь 
Условия -  дневной стационар, амбулаторно

17. Перечень медицинских услуг (медицинских вмешательств).

В рамках клинической апробации будут применены медицинские услуги в 
соответствии с Приказом Минздрава России от 13 октября 2017 года № 804н «Об 
утверждении номенклатуры медицинских услуг», Приказа Минздрава России от 30 октября 
2012 года №556н «Об утверждении стандарта медицинской помощи при бесплодии с 
использованием ВРТ», а также Приказом Министерства здравоохранения РФ от 31 июля 
2020 г. № 803н "О порядке использования вспомогательных репродуктивных технологий, 
противопоказаниях и ограничениях к их применению".

№ Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
назначения

Амбулаторный этап
1.1 В01.047.001 Прием (осмотр, консультация) врача- 

терапевта первичный
1 Обследование

пациента.
1.2 В01.001.001 Прием (осмотр, консультация) врача- 

акушера-гинеколога первичный
3 Обследование

пациента.
1.3 В01.053.001 Прием (осмотр, консультация) врача- 

уролога первичный
1 Обследование

пациента.



№ Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
назначения

1.4 А09.05.132 Исследование уровня 
фолликулостимулирующего гормона 
в сыворотке крови

1 Обследование
пациента.

1.5 А09.05.225 Определение уровня антимюллерова 
гормона в крови

1 Обследование
пациента.

1.6 А12.20.001 Микроскопическое исследование 
влагалищных мазков

1 Обследование
пациента.

1.7 А12.05.005 Определение основных групп крови 
(А, В, 0) и резус фактора

1 Обследование
пациента.

1.8 А26.06.040 Определение антител к 
поверхностному антигену (НВзА§) 
вируса гепатита В (Нераййз В уйиз) в 
крови или определение антигена 
(НЬзА§) вируса гепатита В (НераРПз В 
у1гиз) в крови

1 Обследование
пациента.

1.9 А26.06.041 Определение антител классов М, О 
(1§М, 1§С) к вирусному гепатиту С 
(Нераййз С Уппз) в крови

1 Обследование
пациента.

1.10 А26.06. 049.001 Исследование уровня антител классов 
М, О (1§М, 1§0) к вирусу 
иммунодефицита человека-1/2 и 
антигена р24 (Нишап 
шнтшпобейшепсу уциз Н1У 1/2 + 
А^р24)в крови

1 Обследование
пациента.

1.11 А 26.06.082 Определение антител к бледной 
трепонеме
(Тгеропеша раШёит) в крови

1 Обследование
пациента.

1.12 ВОЗ.005.006 Коагулограмма (ориентировочное 
исследование системы гемостаза)

1 Обследование
пациента.

1.13 ВОЗ.016.002 Общий (клинический) анализ крови 1 Обследование
пациента.

1.14 ВОЗ.016.004 Анализ крови биохимический 
общетерапевтический

1 Обследование
пациента.

1.15 В03.016.006 Общий (клинический) анализ мочи 1 Обследование
пациента.

1.16 А12.21.001 Микроскопическое исследование 
спермы

1 Обследование
пациента.

1.17 А04.20.001.001 Ультразвуковое исследование матки и 
придатков трансвагинальное

3 Обследование
пациента.

1.18 А05.10.006 Регистрация электрокардиограммы 1 Обследование
пациента.

1.19 А04.20.002
А06.20.004

Ультразвуковое исследование 
молочных желез/ Маммография 
(женщинам 40 лет и старше)

1 Обследование
пациента.

1.20 А26.06.071.001
А26.06.071.002

Определение иммуноглобулинов 
класса М и О к вирусу краснухи 
(К.иЬе11а) в крови

1 Обследование
пациента.

1.21 А26.19.031 Молекулярно-биологическое 
исследование отделяемого слизистых 
оболочек женских половых органов на 
возбудителей инфекций, 
передаваемых половым путем 
(Ыехззепа §опоггЬоеае, ТпсЬотопаз 
уа§таН8, СЫатусИа 1гасЬотайз, 
Мусор1азта яепйаНит)

2 Обследование
пациента.



№ Код МУ Наименование медицинской услуги Кратность Цель
назначения

1.22 А08.20.017 Цитологическое исследование 
микропрепарата шейки матки

1 Обследование
пациента.

1.23 А08.20.017.001 Цитологическое исследование 
микропрепарата цервикального 
канала

1 Обследование
пациента.

1.24 А09.05.090 Исследование уровня хорионического 
гонадотропина в крови

1 Обследование
пациента.

Этап дневного стационара
2.1 В01.001.001 Прием (осмотр, консультация) врача- 

акушера-гинеколога первичный
8 Обследование

пациента.
2.2 В01.003.001 Осмотр (консультация) врачом-

анестезиологом-реаниматологом
первичный

1

2.3 В01.003.004.009 Тотальная внутривенная анестезия 1

2.4 А.11.20.055 Стимуляция суперовуляции 1

2.5 А11.20.028 Культивирование эмбриона 1

2.6 А11.20.019 Получение яйцеклетки 1

2.7 А11.30.012 Введение сперматозоида в ооцит 1

2.8 А11.20.030 Внутриматочное введение эмбриона 1

2.9 А11.20.029 Вспомогательный хетчинг 
(рассечение блестящей оболочки) 
эмбриона

0,5

2.10 А04.20.001.001 Ультразвуковое исследование матки 
и придатков трансвагинальное

7

18. Лекарственные препараты для медицинского применения, дозировка, частота приема, 
способ введения, а также продолжительность приема, включая периоды последующего 
наблюдения;

№

Международное
непатентованное

наименование/гру
ппировочное
(химическое)
наименование

Способ
введения

Сред
няя
разо
вая

доза

Част 
ота 

прие 
ма в 
день

Продол
жительн

ость
приема

Среди
яя

курсо
вая

доза

Един
ицы

измер
ения
дозы

Обоснование
назначения

Этап дневного стационара
1 Фоллитропин

альфа
п/к 150 1 14 дней 2100 МЕ Индукция

суперовуляции
2 Фоллитропин

бета
п/к 150 1 14 дней 2100 МЕ Индукция

суперовуляции
3 Менотропины п/к 150 1 14 дней 2100 МЕ Индукция

суперовуляции
4 Фоллитропин 

альфа + Лутропин 
альфа

п/к 300+
150

1 14 дней 4200+
2100

МЕ Индукция
суперовуляции

5 Корифоллитропин
альфа

п/к 150 1 однокра
тно

150 мкг Индукция
суперовуляции

6 Г аниреликс п/к 0,25 1 5 дней 1,25 мг Ингибирование 
Преждевремен 
ного пикового 
повышения



№

Международное
непатентованное
наименование/гру

ппировочное
(химическое)

Способ
введения

Сред
няя
разо
вая
доза

Част 
ота 

прие 
ма в 
день

Продол
жительн

ость
приема

Среди
яя

курсо
вая

доза

Един
ицы

измер
ения
дозы

Обоснование
назначения

наименование
Этап дневного стационара

секреции ЛГ
7 Цетрореликс п/к 0,25 1 5 дней 1,25 мг Ингибирование 

Преждевремен 
ного пикового 
повышения 
секреции ЛГ

8 Хориогонадотропиг
альфа

п/к 0,25 1 однокра
тно

0,25 мг Индукция
суперовуляции

9 Пропофол в/в 200 1 двукрат
но

400 мг Проведение
анестезии

10 Фентанил в/в, в/м 0,05 1 однокра
тно

0,05 мг Проведение
анестезии

11 Прогестерон Интраваг
инально

200 3 14 дней 
12 

недель 
беремен 
ности

8400 мг Поддержка
лютеиновой
фазы

12 Натрия хлорид Наружно
е

50 1 однокра
тно

мл Для наружной 
обработки

№ Наименование в соответствии с Номенклатурной 
классификацией медицинских изделий по видам

Количество
использованных

медицинских
изделий

Количество
пациентов,

получивших
назначение

Амбулаторный этап

1.1
Перчатки смотровые/процедурные нитриловые, 
неопудренные, нестерильные, не 
антибактериальные

15±2 1

1.2 Салфетка нетканая, нестерильная 10±2 1
1.3 Зонд-тампон абсорбирующий, нестерильный 3±1 1
1.4 Зонд-тампон абсорбирующий, стерильный 1 1
1.5 Зонд маточный, одноразового использования 2 1
1.6 Игла для забора крови нестационарная 3±1 1
1.7 Салфетка антисептическая 10 1

1.8 Лейкопластырь для кожных покровов, 
антибактериальный

1 1

Этап дневного стадиона ра
2.1 Чашка лабораторная для вспомогательных 

репродуктивных технологий, 90x17 мм 2 1
2.2 Чашка лабораторная для вспомогательных 

репродуктивных технологий, 60x15 мм 5 1
2.3 Чашка лабораторная для вспомогательных 

репродуктивных технологий (с центральной лункой) 4 1
2.4 Чашка лабораторная для вспомогательных 

репродуктивных технологий (планшет 4-х 
луночный)

1 1



2.5 Пробирка культуральная (круглодонная 14 мл)
15 1

2.6 Пробирка центрифужная для вспомогательных 
репродуктивных технологий 3 1

2.7 Микроинструмент для вспомогательных 
репродуктивных технологий, 140 мкм 1 1

2.8 Микроинструмент для вспомогательных 
репродуктивных технологий, 170 мкм 1 1

2.9 Микроинструмент для вспомогательных 
репродуктивных технологий, 300 мкм 1 1

2.10 Микроинструмент для вспомогательных 
репродуктивных технологий, холдинг 1 1,5

2.11 Микроинструмент для вспомогательных 
репродуктивных технологий, ИКСИ 1 1

2.12 Микроинструмент для вспомогательных 
репродуктивных технологий, хэтчинг 1 0,5

2.13 Пипетка с ручным заполнением
7 1

2.14 Наконечник пипетки, 2 -1 0  мкл
5 1

2.15 Наконечник пипетки, 20-100 мкл
3 1

2.16 Шприц общего назначения/в комплекте с иглой, 20 
мл 4 1

2.17 Игла для аспирации ооцитов для ЭКО, одноразового 
использования 1 1

2.18 Катетер/комплект для вспомогательных 
репродуктивных технологий(Катетер для переноса 
эмбрионов)

4 1

2.19 Катетер/комплект для вспомогательных 
репродуктивных технологий (Вакуум-фиксатор для 
переноса эмбрионов)

1 1

2.20 Перчатки смотровые/процедурные из латекса гевеи, 
неопудренные, стерильные, не антибактериальные 40 1

2.21 Салфетка марлевая тканая, стерильная
5 1

2.22 Среда для ЭКО, (Масло минеральное для 
культивирования эмбрионов, мл) 38 1

2.23 Среда для ЭКО (Среда с буфером для промывки 
фолликулов, мл) 20 1

2.24 Среда для ЭКО (Среда с буфером для манипуляций 
с ооцитами, сперматозоидами и эмбрионами с 
альбумином, мл) 16 1

2.25 Среда для ЭКО (Культуральная среда для 
оплодотворения ооцитов, мл) 5 1

2.26 Среда для ЭКО (Культуральная среда для 
культивирования с 1 по 3 сутки, мл) 1 1

2.27 Среда для ЭКО (Культуральная среда для 
культивирования с 3 по 5 сутки, мл) 3 1

2.28 Среда для ЭКО (Среда с поливинилпирролидоном 
для замедления сперматозоидов, мл) 0,002 1



2.29 Среда для ЭКО (Среда для очистки ооцитов от 
клеток кумулюса) 0,05 1

2.30 Микрожидкостный чип для сортировки 
сперматозоидов

1 1

VII. Оценка эффективности метода

19. Перечень показателей эффективности.

Наименование первичного критерия эффективности

Процент наступления клинической беременности на 21-й день после переноса эмбриона в 
полость матки

20. Перечень критериев дополнительной ценности.

№ Наименование вторичного критерия эффективности

1. Процент правильно оплодотворенных ооцитов

2 Процент образования бластоцист

3 Процент эмбрионов хорошего качества, пригодных для переноса в полость матки 
и криоконсервации

21. Методы и сроки оценки, регистрации, учета и анализа показателей эффективности.

№ Показатель эффективности Методы оценки Сроки оценки
1. Процент наступления 

клинической беременности
Расчет показателя 
согласно формуле (число 
беременностей по 
УЗИ/ЕТ)

День 21 после 
переноса эмбриона в 
полость матки

2. Процент правильно 
оплодотворенных ооцитов 
(2РЫ 2РВ)

Расчет показателя 
согласно формуле (число 
правильно 
оплодотворенных 
ооцитов 2РЫ2РВ/общее 
число ооцитов 
оплодотворенных 
методом ИКСИ х 100)

День 1 после
трансвагинальной
пункции

3. Процент образования 
бластоцист

Расчет показателя 
согласно формуле (число 
бластоцист/число 
оплодотворенных 
ооцитов х 100)

День 5 после
трансвагинальной
пункции

4 Процент эмбрионов хорошего 
качества, пригодных для 
переноса в полость матки и 
криоконсервации

Расчет показателя 
согласно формуле (число 
эмбрионов хорошего 
качества/число 
оплодотворенных 
ооцитов х 100)

День 3 или 5 после
трансвагинальной
пункции



VIII. Статистика

22. Описание статистических методов, которые предполагается использовать на 
промежуточных этапах анализа результатов клинической апробации и при ее окончании. 
Уровень значимости применяемых статистических методов.

Для статистического анализа полученных в рамках клинической апробации данных 
будет сформирована база данных в виде таблицы в формате Мюгозой Ехсе1. Статистическая 
обработка данных будет осуществляться при помощи пакета прикладных программ 81айзйса 
10 (ТПэсо, США). Стандартной сводной статистикой для количественных и порядковых 
переменных будет применено число наблюдений (п), среднее стандартное отклонение (80), 
медиана, минимум (тш ) и максимум (шах) для пациенток с наличием данных. Описательная 
статистика качественных признаков будет представлена абсолютными и относительными 
частотами этих признаков. Уровень значимости, применяемый при проверке статистических 
гипотез, -  0,05. Для оценки степени и статистической значимости взаимосвязи будут 
применяться непараметрические методы (Хи-квадрат Пирсона, коэффициенты корреляции 
Фи, Крамера, Спирмена). Для основных результатов исследования будут рассчитаны 
показатели эффективности и безопасности и их 95% доверительные интервалы.___________

23. Планируемое число пациентов, которым будет оказана медицинская помощь в рамках 
клинической апробации с целью доказательной эффективности апробируемого метода. 
Обоснование числа пациентов, включая расчеты для обоснования.

Статистическая гипотеза: ожидаемое увеличение вероятности успеха программы ВРТ 
с 40% для метода сравнения до 60% для апробируемого метода. Допустимый уровень 
ошибки первого рода (альфа-ошибки) -  5%, заданный уровень статистической мощности 
(бета-ошибки) -  90%.

Необходимое количество пациентов -  127 (расчет выполнен при помощи 
стандартизированного калькулятора 8еа1е<1 ЕпуеЬре ЫД. 2012. Ро\уег са1си1а!ог йог Ыпагу 
оШсоше зирепогйу Ша1. [ОпНпе] АуаПаЫе Ггот: Ьйрз://\у\у\у.зеа1е<1епуе1оре.сот/ро\уег/Ьтагу- 
зирепогйу/ [Ассеззес! ТЬи М  7 2023]).

В течение 2024 года планируется отбор 27 пациенток. На 2025 год запланирован набор 
50 пациенток, на 2026 год -  50 пациенток.

IX. Объем финансовых затрат

24. Описание применяемого метода расчета объема финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в рамках КА

Расчет нормативов финансовых затрат на оказание одной услуги одному пациенту 
проводили в соответствии с приказом Минздрава России от 13 августа 2015г № 556 «Об 
утверждении Методических рекомендаций по расчету финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи по каждому протоколу клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации».

25. Предварительный расчет объема финансовых затрат на оказание медицинской помощи в 
рамках клинической апробации 1 пациенту, который включает:

Расчет стоимости медицинских услуг (наименования и кратность применения);



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратн
ость

приме
нения

У сред не 
нный 

показат 
ель 

частота 
предост 
авления

Затраты на 
МУ, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Амбулаторный этап
1.1 Прием (осмотр, 

консультация) врача- 
терапевта первичный 1 200,0 1 1 1 200,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.2 Прием (осмотр, 
консультация)врача- 
акушера-гинеколога 
первичный

1 500,0 3 1 4 500,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.3 Прием (осмотр, 
консультация) врача- 
уролога первичный 1 300,0 1 1 1 300,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.4 Исследование уровня 
фолликулостимулирующ 
его гормона в сыворотке 
крови

550,0 1 1 550,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.5 Определение уровня 
антимюллерова гормона 
в крови 2 300,0 1 1 2 300,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.6 Микроскопическое 
исследование 
влагалищных мазков 750,0 1 1 750,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.7 Определение основных 
групп крови (А, В, 0) и 
резус фактора 560,0 1 1 560,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.8 Определение антител к 
поверхностному 
антигену (НВзА§) 
вируса гепатита В 
(Нераббз В уйиз) в 
крови или определение 
антигена (НЬзА§) вируса 
гепатита В (НераББз В 
У1гиз) в крови

720,0 1 1 720,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.9 Определение антител 
классов М, О (1§М, 1§С) 
к вирусному гепатиту С

1 000,0
1 1

1 000,0
Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратн
ость

приме
нения

Усредне 
нный 

показат 
ель 

частота 
предост 
авления

Затраты на 
МУ, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

(Нераббз С Уйпз) в 
крови

КубГМУ М3 
РФ

1.10 Исследование уровня 
антител классов М, О 
(1§М, 1§0) к вирусу 
иммунодефицита 
человека-1/2 и антигена 
р24 (Нитап 
ттипобебщепсу упиз 
НГУ 1/2 + А§р24) в 
крови

1 250,0
1 1

1 250,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.11 Определение антител к 
бледной трепонеме 
(Тгеропета раШбит) в 
крови

600,0 1 1 600,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.12 Коагулограмма 
(ориентировочное 
исследование системы 
гемостаза)

2 500,0
1 1

2 500,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.13 Общий (клинический) 
анализ крови

600,0 1 1 600,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.14 Анализ крови
биохимический
общетерапевтический

2 305,0 1 1 2 305,0 Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.15 Общий (клинический) 
анализ мочи

300,0
1 1

300,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.16 Микроскопическое 
исследование спермы

1 100,0
1 1

1 100,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.17 Ультразвуковое 
исследование матки и 
придатков 
трансвагинальное

1 200,0 3 1 3 600,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.18 Регистрация
электрокардиограммы 560,0 560,0 Прейскурант

Клиники



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратн
ость

приме
нения

Усредне 
нный 

показат 
ель 

частота 
предост 
авления

Затраты на 
МУ, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

1 1 ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.19 Ультразвуковое 
исследование молочных 
желез/ Маммография 
(женщинам 40 лет и 
старше)

2 550,0
1 1

2 550,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.20 Определение 
иммуноглобулинов 
класса М и О к вирусу 
краснухи (КиЬеПа) в 
крови

1 385,0 1 1 1 385,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.21 Молекулярно
биологическое 
исследование 
отделяемого слизистых 
оболочек женских 
половых органов на 
возбудителей инфекций, 
передаваемых половым 
путем (ТМе̂ ззепа 
§опоггЬоеае, ТпсЬотопаз 
уа§таНз, СЫатусНа 
ЩасЬотабз, Мусор1азта 
йепйаНит)

1 540,0

2 1

3 080,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.22 Цитологическое 
исследование 
микропрепарата шейки 
матки (мазка с 
поверхности шейки 
матки и цервикального 
канала)

1 080,0 1 1 1 080,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

1.23 Исследование уровня 
хорионического 
гонадотропина в крови 750,0 1 1 750,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

Этап дневного стационара
2.1 Прием (осмотр, 

консультация) врача- 
акушера-гинеколога 
первичный

1 500,0 8 1 12 000,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.2 Осмотр (консультация) 
врачом-анестезиологом- 
реаниматологом 
первичный

1 000,0 1 1 1 000,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ



№ Наименование 
медицинской услуги (МУ)

Стоимость
МУ

Кратн
ость

приме
нения

Усредне 
нный 

показат 
ель 

частота 
предост 
авления

Затраты на 
МУ, руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

2.3 Тотальная внутривенная 
анестезия

2 450,0
1 1

2 450,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.4 Стимуляция
суперовуляции

87 850,0
1 1

87 850,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.5 Культивирование
эмбриона

9 800,0
1 1

9 800,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.6 Получение яйцеклетки

20 850,0
1 1

20 850,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.7 Введение сперматозоида 
в ооцит

35 600,0
1 1

35 600,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.8 Внутриматочное 
введение эмбриона

9 750,0 1 1 9 750,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.9 Вспомогательный 
хетчинг (рассечение 
блестящей оболочки) 
эмбриона

8 950,0
0,5 1

4 475,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

2.10 Ультразвуковое 
исследование матки и 
придатков 
трансвагинальное

1 200,0
7 1

8 400,0

Прейскурант 
Клиники 
ФГБОУ ВО 
КубГМУ М3 
РФ

Итого 228 255,0

Расчет стоимости используемых лекарственных препаратов для медицинского 
применения (наименования и кратность применения), зарегистрированных в Российской 
Федерации в установленном порядке;



№
Международное
непатентованное

наименование

Стоимост 
ь 1 дозы, 

руб.

Средн 
ее кол- 
во доз 
на 1 

пацие 
нта, 
РУб-

Стоимос 
ть 1 

курса 
лечения 
препарат 
ом, руб.

У средн 
еный 

показат 
ель 

частоты 
примен 

ения

Затраты на 
лекарствен 

ный 
препарат, 

РУб-

Источник 
сведений о 
стоимости

Этап дневного стационара

1
Фоллитропин
альфа 2 635,94 14 36 903,16 0,2 7380,63

Гос.реестр 
предельных 

тпускных цен

2

Фоллитропин
бета 2 530,5 14 35 427,0 0,2 7 085,40

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

3

Менотропины

2 912,78 14 40 778,92 0,3 12 233,68

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

4

Фоллитропин 
альфа + Лутропин 
альфа

3 521,25 14 49 297,50 0,2 9 859,50

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

5

Корифолл итропин 
альфа 21 128,0 1 21 128,0 0,1 2 112,80

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

6

Г аниреликс

1 193,95 5 5 969,75 0,5 2 894,87

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

7

Цетрореликс

1 354,36 5 6 771,8 0,5 3 385,9

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

8 Хориогонадотропин
альфа

2 200,0 1 2 200,0 1 2 200,0

Г ос.реестр 
предельных 
отпускных 

цен

9
Пропофол 176,0 1 176,0 1 176,0

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

10
Фентанил 20,30 1 20,30 1 20,30

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

11

Прогестерон

30,71 42 1 290,0 1 1 290,0

Гос.реестр
предельных
отпускных

цен

12 Натрия хлорид 3,50 1 3,50 1 3,50 Гос.реестр
предельных



№
Международное
непатентованное

наименование

Стоимост 
ь 1 дозы, 

руб.

Среди 
ее кол- 
во доз 
на 1 

пацие 
нта, 
руб.

Стоимос 
ть 1 

курса 
лечения 
препарат 
ом,руб.

Усреди 
еный 

показат 
ель 

частоты 
примен 

ения

Затраты на 
лекарствен 

ный 
препарат, 

руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

отпускных
цен

Итого 48 642,28

Расчет стоимости используемых медицинских изделий, в том числе имплантируемых 
в организм человека, зарегистрированных в Российской Федерации в установленном 
порядке;

№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Стоимость 
1 единицы

Кол-
во

У среди 
енный 
показат 

ель 
частота 
предост 
авления

Затраты на 
медицинское 

изделие, 
руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

Амбулаторный этап

1.1

Перчатки смотровые/
процедурные
нитриловые,
неопудренные,
нестерильные, не
антибактериальные

18,80 15 1 282,00

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.2
Салфетка нетканая, 
нестерильная 3,62 12 1 43,44

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.3
Зонд-тампон
абсорбирующий,
нестерильный

12,42 4 1 49,68
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.4
Зонд-тампон
абсорбирующий,
стерильный

14,22 1 1 14,22
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.5
Зонд маточный,
одноразового
использования

14,22 2 1 28,44
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.6
Салфетка
антисептическая 3,33 10 1 33,30

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.7
Лейкопластырь для 
кожных покровов, 
антибактериальный

15,20 1 1 15,20
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

1.8 Игла для забора крови 
нестационарная 13,40 4 1 53,60

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

Этап дневного стационара



№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Стоимость 
1 единицы

Кол-
во

Усреди 
енный 
показат 

ель 
частота 
предост 
авления

Затраты на 
медицинское 

изделие, 
руб.

Источник 
сведений о 
стоимости

2.1

Чашка лабораторная для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, 60x15 мм

20,75 4 1 83,00
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.1 Чашка лабораторная для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, 90x17 мм

18,61 2 1 37,22
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.2 Чашка лабораторная для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, 60x15 мм

17,60 5 1 88,00
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.3 Чашка лабораторная для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий (с 
центральной лункой)

233,14 4 1 932,56

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.4 Чашка лабораторная для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий (планшет 4-х 
луночный)

219,95 1 1 219,95

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.5 Пробирка культуральная 
(круглодонная 14 мл) 23,19 15 1 347,85

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.6 Пробирка центрифужная 
для вспомогательных 
репродуктивных 
технологий

21,25 3 1 63,75

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.7 Микроинструмент для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, 140 мкм

635,38 1 1 635,38
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.8 Микроинструмент для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, 170 мкм

639,00 1 1 639,00

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.9 Микроинструмент для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, 300 мкм

827,85 1 1 827,85

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.10 Микроинструмент для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, холдинг

2 857,70 1,5 1 4286,55
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.11 Микроинструмент для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, ИКСИ

2 384,77 1 0,5 2384,77
Реестр 
контрактов 
сайта закупок



№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Стоимость 
1 единицы

Кол-
во

У среди 
енный 
показат 

ель 
частота 
предост 
авления

Затраты на 
медицинское 

изделие, 
РУб-

Источник 
сведений о 
стоимости

2.12 Микроинструмент для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий, хэтчинг

1 394,05 1 1 697,02
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.13 Пипетка с ручным 
заполнением 9,39 7 1 65,73

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.14 Наконечник пипетки, 2 -  
10 мкл 25,85 5 1 129,25

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.15 Наконечник пипетки, 20- 
100 мкл 26,95 3 1 80,85

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.16 Шприц общего 
назначения/в комплекте с 
иглой, 20 мл

5,72 4 1 22,88
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.17 Игла для аспирации 
ооцитов для ЭКО, 
одноразового 
использования

3 077,26 1 1 3077,26
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.18 Катетер/комплект для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий(Катетер для 
переноса эмбрионов)

3 450,0 1 1 3450,00

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.19 Катетер/комплект для 
вспомогательных 
репродуктивных 
технологий (Вакуум- 
фиксатор для переноса 
эмбрионов)

138,24 1 1 138,24

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.20 Перчатки
смотровые/процедурные 
из латекса гевеи, 
неопудренные, 
стерильные не 
антибактериальные

33,20 40 1 1328,00

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.21 Салфетка марлевая 
тканая, стерильная 3,27 5 1 16,35

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.22 Среда для ЭКО, (Масло 
минеральное для 
культивирования 
эмбрионов, мл)

104,83 38 1 3983,54
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.23 Среда для ЭКО (Среда с 
буфером для промывки 
фолликулов, мл)

72,25 20 1 1445,0
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.24 Среда для ЭКО (Среда с 
буфером для 
манипуляций с

142,51 16 1 2280,16
Реестр 
контрактов 
сайта закупок



№

Наименование в 
соответствии с 

Номенклатурной 
классификацией 

медицинских изделий по 
видам

Стоимость 
1 единицы

Кол-
во

Усреди 
енный 
показат 

ель 
частота 
предост 
авления

Затраты на 
медицинское 

изделие, 
РУб-

Источник 
сведений о 
стоимости

ооцитами, 
сперматозоидами и 
эмбрионами с 
альбумином, мл)

2.25 Среда для ЭКО 
(Культуральная среда для 
оплодотворения ооцитов, 
мл)

465,67 5 1 2328,35
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.26 Среда для ЭКО 
(Культуральная среда для 
культивирования с 1 по 3 
сутки, мл)

497,23 1 1 497,23
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.27 Среда для ЭКО 
(Культуральная среда для 
культивирования с 3 по 5 
сутки, мл)

504,34 3 1 1513,02
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.28 Среда для ЭКО (Среда с 
поливинилпирролидоном 
для замедления 
сперматозоидов, мл) 25 983,68 1 51,97

Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.29 Среда для ЭКО (Среда 
для очистки ооцитов от 
клеток кумулюса)

14 318,34 0,05 1 715,92
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

2.30
Микрожидкостный чип 
для сортировки 
сперматозоидов

7 500,0 1 1 7500,00
Реестр 
контрактов 
сайта закупок

Итого 39866,65

Расчет
финансовых затрат на оказание медицинской помощи одному 

пациенту по каждому протоколу клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабилитации

Наименование затрат Сумма (тыс. 
руб.)

1. Затраты на оплату труда с начислениями на выплаты по оплате труда 
работников, непосредственно связанных с оказанием медицинской 
помощи по каждому протоколу клинической апробации

129,4

2. Затраты на приобретение материальных запасов (лекарственных 
препаратов, медицинского инструментария, реактивов, химикатов, 
мягкого инвентаря, прочих расходных материалов, включая импланты, 
вживляемые в организм человека, других медицинских изделий) и

140,1



особо ценного движимого имущества, потребляемых (используемых) в 
рамках оказания медицинской помощи по каждому протоколу 
клинической апробации

3. Иные затраты, непосредственно связанные с реализацией протокола 
клинической апробации

0

4. Затраты на общехозяйственные нужды (коммунальные услуги, расходы 
на содержание имущества, связь, транспорт, оплата труда с 
начислениями на выплаты по оплате труда работников, которые не 
принимают непосредственного участия в реализации протокола 
клинической апробации)

47,3

4.1. из них расходы на оплату труда с начислениями на выплаты по 
оплате труда работников, которые не принимают 
непосредственного участия в реализации протокола клинической 
апробации

40,6

Итого: 316,8

Г од реализации Протокола 
КА

Количество пациентов Сумма (тыс. руб.)

2024 27 8 553,6 тыс. руб.
2025 50 15 840,0 тыс. руб.
2026 50 15 840,0 тыс. руб.

Итого: „ 127 40 233,6 тыс. руб.

Ректор Алексеенко С. Н.



ИНДИВИДУАЛЬНАЯ РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА ПАЦИЕНТА 
КЛИНИЧЕСКОЙ АПРОБАЦИИ

«Метод селекции сперматозоидов с помощью микрофлюидики у мужчин до 35 лет с 
мужским бесплодием (код МКБ -  N96) и неудачными попытками при проведении 
ЭКО у пациенток до 35 лет в анамнезе, по сравнению с селекцией сперматозоидов 
градиентным центрифугированием, в целях повышения эффективности программ 
вспомогательных репродуктивных технологий»

Код пациента:______________________________________________________

№ цикла:______________________

Ф.И.О.__________________________________________________________________________

Ф.И.О.__________________________________________________________________________

Подпись исследователя___________________________________  Дата____________

Подпись исследователя___________________________________  Дата____________

ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

Рост пациентки (см)__________________

Вес пациентки (кг)____________________

Возраст пациентки (полных лет)___________________

Дата подписания информированного согласия______

СОЦИАЛЬНО-ЭКОНОМИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ

Отметить
Семейное положение (в 
браке)

Да Нет

Высшее образование Да Нет
Курение Да Нет

АКУШЕРСКО-ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ

Возраст менархе (лет)__________________________

Продолжительность менструального цикла (дней) _

Длительность менструального кровотечения (дней)

Нарушения менструального цикла в анамнезе____
(О -  не было, 1 -  были)

Вид нарушений менструального цикла___________
(1 -  олигоменорея, 2 -  аменорея)



Начало половой жизни (лет)_________

Прием КОК в анамнезе (0 -  нет, 1 -  да) 

РЕПРОДУКТИВНАЯ ФУНКЦИЯ

Беременности
Год Исход Осложнения

Число беременностей, полученных естественным путем, в анамнезе

Из них после ЭКО____________________________________

Количество своевременных родов в анамнезе____________
(оперативных и самопроизвольных)

Количество преждевременных родов в анамнезе_________

Количество искусственных абортов в анамнезе__________

Количество самопроизвольных прерываний беременностей 
до 12 недель гестации в анамнезе

Количество самопроизвольных прерываний беременностей 
после 12 недель гестации в анамнезе

Количество эктопических беременностей в анамнезе_____

Перенесенные гинекологические заболевания

Отметить
Хламидийная инфекция Да Нет
Другие ИППП Да Нет
Хронический эндометрит Да Нет
Дисплазия шейки матки Да Нет
Наружный генитальный эндометриоз Да Нет
Аденомиоз Да Нет
Полип эндометрия Да Нет
Гиперплазия эндометрия Да Нет
Миома матки Да Нет
Синдром поликистозных яичников Да Нет
Доброкачественные образования яичников Да Нет



Перенесенные гинекологические оперативные вмешательства

Отметить
Гистероскопия Да Нет
РДВМ Да Нет
Коагуляция очагов эндометриоза Да Нет
Консервативная миомэктомия Да Нет
Тубэктомия Да Нет
Резекция яичников Да Нет

Перенесенные соматические заболевания

Отметить
Гемотрансфузии в анамнезе Да Нет
Заболевания молочных желез Да Нет
Заболевания легких Да Нет
Заболевания сердечно
сосудистой системы

Да Нет

Заболевания органов 
мочевыделительной системы

Да Нет

Заболевания желудочно- 
кишечного тракта

Да Нет

Эндокринные заболевания Да Нет
Заболевания нервной системы Да Нет
Психические расстройства Да Нет
Заболевания органов зрения Да Нет
Аллергические реакции Да Нет

Анамнез бесплодия

Бесплодие (1 -  первичное, 2 - вторичное)______________________

Продолжительность бесплодия (лет)_______________________

Попытки ЭКО в анамнезе (0 -  нет, 1 -  да)_____________________

Число попыток ЭКО в анамнезе________________ , из них криопереносов

Лабораторное обследование пациентки

Сывороточная концентрация 
гормонов

Результаты

ФСГ (МЕ/л)
ЛГ (МЕ/л)
Е2 (пмоль/л)
Пролактин (ММЕ/л)
Тестостерон (нмоль/л)
ТТГ (мМЕ/л)
АТ-ТПО (МЕ/мл)
Т4 св. (нмоль/л)
АМГ (нг/мл)



ДАННЫЕ ОБ ИЗУЧАЕМОМ ПРОТОКОЛЕ ЭКО

Тип протокола стимуляции суперовуляции_______________________________________
(1-Протокол с антагонистами гонадотропин рилизинг-гормона,
2-«длинный» протокол с агонистами гонадотропин рилизинг-гормона)

Продолжительность стимуляции суперовуляции (дней)_______________

Препарат для стимуляции суперовуляции (1-Гонал Ф,2- Менопур, 3-Перговерис,4-Пурегон)

Суммарная доза гонадотропинов стимуляции суперовуляции МЕ

Триггер овуляции:_______________________

(1- Хорионический гонадотропин человека)
(2- агонист гонадотропин рилизинг-гормона)

ДАННЫЕ ЭМБРИОЛОГИЧЕСКОГО ЭТАПА ПРОГРАММЫ 
ЭКСТРАКОРПОРАЛЬНОГО ОПЛОДОТВОРЕНИЯ

Возраст партнера (лет)_________________

Данные по качеству эякулята в день трансвагинальной пункции

Показатель Значения
Концентрация сперматозоидов, млн в 1 мл
% сперматозоидов с прогрессивным движением
Морфология: нормальных форм, % (по последней 
спермограмме)

Характеристика фолликулогенеза и оогенеза

Число фолликулов в день назначения триггера овуляции
Число полученных ооцит-кумулюсных комплексов
Число полученных зрелых ооцитов (МП)
Число полученных незрелых ооцитов (ОУ+М1)
Число полученных дегенеративных ооцитов

Показатель Значения
Число зигот через 18-20 часов после проведения 
оплодотворения

Характеристика эмбриогенеза (группа апробируемого метода культивирования)

Показатель Значения
Число зигот, взятых для культивирования апробируемым 
методом



Морфологическая оценка качества эмбрионов на 3-е сутки культивирования
Число эмбрионов класса А
Число эмбрионов класса В
Число эмбрионов класса С
Число эмбрионов класса Б
Число эмбрионов, остановившихся в развитии

Морфологическая оценка качества эмбрионов на 5-е сутки культивирования
Количество бластоцист
Число бластоцист категории АА
Число бластоцист категории АВ, ВА
Число бластоцист категории ВВ
Число бластоцист категории ВС, СВ, СС
Число эмбрионов на стадии компактизации и морулы
Число эмбрионов, остановившихся в развитии после Зго 
дня развития

Характеристика эмбриогенеза (группа стандартного культивирование)

Показатель Значения
Число зигот, взятых для культивирования стандартным 
методом

Морфологическая оценка качества эмбрионов на 3-е сутки культивирования
Число эмбрионов класса А
Число эмбрионов класса В
Число эмбрионов класса С
Число эмбрионов класса Б
Число эмбрионов, остановившихся в развитии

Морфологическая оценка качества эмбрионов на 5-е сутки культивирования
Количество бластоцист
Число бластоцист категории АА
Число бластоцист категории АВ, ВА
Число бластоцист категории ВВ
Число бластоцист категории ВС, СВ, СС
Число эмбрионов на стадии компактизации и морулы
Число эмбрионов, остановившихся в развитии после Зго 
дня развития

День переноса: 3-й__________  5-й___________

ИСХОД ПРОГРАММЫ ЭКО

Результат ХГЧ через 14 дней после
переноса эмбрионов в полость матки_____________________
(О - < 20Ед/л, 1 - > 20 Ед/л)

Плодное яйцо в полости матки через 21 день
после переноса эмбрионов в полость матки ______________
(0 -  не визуализируется, 1 -  визуализируется)



Согласие на опубликование протокола клинической апробации

Я, Афонина Вера Владимировна, разработчик протокола клинической апробации «Метод 
селекции сперматозоидов с помощью микрофлюидики у мужчин до 35 лет с мужским 
бесплодием (код МКБ -  N96) и неудачными попытками при проведении ЭКО у пациенток 
до 35 лет в анамнезе, по сравнению с селекцией сперматозоидов градиентным 
центрифугированием, в целях повышения эффективности программ вспомогательных 
репродуктивных технологий» даю согласие на опубликование протокола клинической 
апробации на 34 листах на официальном сайте Министерства здравоохранения РФ в сети 
«Интернет».

/Афонина В.В./

« » 2024г.


